Medicintekniska forordningen
(MDR)
2017:745

175 sidor
101 skal
123 artiklar
17 bilagor




Datum/overgangsbestammelser
2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2035

Maj 2022 Maj 2024
EC-certifikat fore 27/5 EC-certifikat efter
2017 upphor 27/5 2017 upphor

Mars 2019 Maj 2025
Overgang till MDD-produkter far ej
132485:2016 langre saljas
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Ikrafttradande och =
tillampningsdatum

* (Mojlig fordrojning av ca 40 art)

* 18 manaders fonster:

— registrering av produkt och dess data

« UDI-barare pa produkt och forpackning
— 26 maj 2025
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Viktigaste forandringarna

Sakerhet
Ekonomiska aktorer
Kvalitetslednings- /riskhanteringssystem s«

Person med ansvar for regelverket A 15
UDI Art 27
Eudamed 26,30

Art 61

Klinisk utvardering
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Bilaga XIlI

Specialanpassade produkter

Bilaga XIll  (MDD: bilaga VIII)

Forkla ri nge N Bilaga XIV, avsnitt 1
— samtliga tillverkningsenheter
— en initialforkortning eller en nummerkod

Sparasi 10 ar
Klinisk uppfoljning sy i
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Forsakran om
overensstammelse

* att produkterna overensstammer med
Kraven

 tekniska dokumentationen enligt bilagorna
Il och Il
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Allmanna skyldigheter

* Tillverkare av produkter ska uppratta och
kontinuerligt forbattra ett
kvalitetsledningssystem

» Uppratta och underhalla ett system for
riskhantering

» Gora en klinisk utvardering
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Person med ansvar

« Sakkunskap ska styrkas:

Examensbevis eller liknande + 1 ar erfarenhet
av regleringsfragor

Eller 4 ar erfarenhet

(2 ar for specialanpassade)

* Mikro eller sma foretag / aukt repr
— permanent och fortlopande person tillganglig

* Registreras | Eudamed
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Ekonomiska aktorer
* Tillverkare At 10
* Auktoriserade representanter Art 112

— tillverkaren utanfor unionen

— skriftligt; anmalan till myndighet;
kopia av dokumentation

* Importorer Ar 12

— Namn, varumarke och adress pa produkt eller
forpackning

* Distributorer
 (OEM/OBL)
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Eudamed

« 206 mars 2020 go-live

* Registrering av ekonomiska aktorer At soats

— tillverkare, auktoriserade representanter och
importorer (ej distributorer)
— single registration number (SRN)

» Registrering av produkter A 29
— 18 manaders fonster
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Eudamed / UDI

* UDI-systemet
- UD|_D| / UDl_PlArt27 Del B och C, bilaga VI
— faststalld kodning maste anvandas
— unik pa varje produktforpackningsniva

* |dentifiering | leveranskedjan
— kunna visa leveranser: till eller fran andra
— ev. krav att H-S ska lagra UDI
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Art 61 Bilaga XIV, del A

Klinisk utvardering (och klinisk provning)

» Bekraftelsen:
ska baseras pa kliniska data som utgor
tillracklig klinisk evidens

» ange och motivera niva av klinisk evidens

 planera, genomfora och dokumentera en
Klinisk utvardering
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Klinisk utvardering Attt

Bilaga XiV, del A

» Utvarderingsplan

 Andamal; malgrupp; klinisk nytta;
specificera risk/nytta

* |dentifiera och analysera kliniska data

» Detaljerat beskriva klinisk nytta

 Likvardiga produkter far beaktas. (eller?)

« Dokumenteras
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Klinisk uppfoljning Bilaga XiV, del A

« Kontinuerlig process

* |dentifiera nya risker; risk/nytta

» Definierade metoder

 Dokumenteras i en utvarderingsrapport
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Diverse

* Rapportering om olyckor AtsT Ao
* Trendrapportering At 88
* Delar och komponenter At23
» Teknisk dokumentation 10 ar Mo
 Ersattning for skador som 10

orsakats av en defekt produkt
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Tack!

Goran Andersson
andersson@codeofpractice.se
0708-132353




