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Introduktion till MDR

Mal och syfte med denna guide

MDR &r ett komplext omrade. Malet med denna guide &ar att ge en introduktion och
vagledning i amnet. Guiden ar pa intet satt heltdckande. Den som inte ar specialistinom
omradet ska genom att ta del av materialet fa en overgripande insikti vad MDR &r och
vad som kravs av aktorer inom den Ortopedtekniska branschen.

For specialisterinom omradet MDR sdsom Kvalitet- och processchefer eller personal
med regulatoriska ansvar tillhandahaller OTB ett natverk som traffas regelbundet och
dar fragor inom omradet diskuteras. Kontakta garna OTB om du har intresse av att vara
medlem i natverket.

Vad ar MDR?

Ortopedtekniska branschen utvecklar, tillverkar, saljer, eller pd annat satt tillhandahaller
medicintekniska produkter. Darfor behdver viinom branschen kdnna till och folja
regelverken fér medicintekniska produkter.

Medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
(IVD-produkter) regleras i huvudsak av tva EU-forordningar som kallas MDR och IVDR.
MDR och IVDR kompletteras av genomforandebestammelser pa EU-niva och nationella
regler. Det finns ocksa nationella regler i Sverige om nationella medicinska
informationssystem (NMl) som ligger medicintekniska produkter nara.

Vad omfattas av regelverket?

Det regelverk for medicintekniska produkter och IVD-produkter som ligger under
Lakemedelsverkets ansvar omfattar sakerhet och prestanda for produkterna nar de
anvands som det som tillverkaren har avsett.
Regelverket staller krav pa bland annat:

e utveckling

e utformning

e verifiering

e markning

e produktion

e dokumentation

e sparbarhet

e utslappande och tillhandahallande av produkter.

Tillverkarna ska ocksa bade proaktivt och reaktivt folja upp produkternas anvandning.
Tillverkaren ska ocksa folja den tekniska och vetenskapliga utvecklingen i de omraden
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som beror produkterna. Dessa uppfoljningsaktiviteter ska vid behov medfora atgarder sa
att produkterna bibehaller en tidsenlig hog niva av sakerhet och prestanda.

Regelverket ar summan av flera delar

For att fa helhetsbilden av gallande regler for dina produkter behéver du alltsa ta hdnsyn
till bAde EU-regler och nationella regler pa flera nivaer. De olika nivaerna av regler ar alla
lika gallande och ska féljas. Dessutom kan reglerna pa bade EU-niva och nationell niva
kompletteras av rattelser och andringar.
Sammanfattande regeldokument med andringar och rattelser stalls samman i s
kallade konsoliderade versioner, for att underlatta for ldsaren.
For att fa ratt bild av regelverket behover man ta del av:
o Regelverket = EU-regler + Nationella regler
e EU-regler = Konsoliderad EU-férordning (MDR/IVDR) + konsoliderade
genomforandeforordningar + konsoliderade genomforandebeslut
e Nationella regler = Konsoliderad lag + konsoliderad férordning + konsoliderade
foreskrifter

Konsoliderade versioner ar sammanstallda i informationssyfte, de ar dock granskade for
att vara riktiga. Vid en rattsprocess kommer dock grundversionen och eventuella
rattelser och andringar att lasas var for sig.

Las mer om MDR pa Lakemedelsverkets hemsida, Regelverk for medicintekniska
produkter | Lakemedelsverket

Regulatoriska krav

Klassificering av produkter
Medicintekniska produkter delas in i fyra riskklasser: |, lla, llb och lll, dar klass | ar
lagst och klass Il hogst risk. Klassificeringen baseras pa:

e Produktens avsedda syfte,

e Grad avinvasivitet,

e Kontakt med kroppen (varaktighet och typ),

e Om produkten ar aktiv, implanterbar eller innehaller &mnen som tas upp av
kroppen.

22 klassificeringsregler i bilaga VIl anvands for att avgora ratt klass. Klass I-produkter
kan ofta CE-markas av tillverkaren sjalv, medan hogre klasser kréver granskning av ett
anmalt organ. De flesta ortopedtekniska produkter tillhér klass I.
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Det finns underkategorier pa riskgrupp | dar det kravs bedomning av ett anmalt organ for
specifika aspekter som sterilitet, matfunktion eller ateranvandbarhet.

Klassificeringsarbetet ska dokumenteras sa att det &r sparbart hur man kommit fram till
resultatet. Se mer pa Lakemedelsverkets hemsida och MDCG 2021-24 Guidance on
classification of medical devices.

Teknisk dokumentation

Tillverkare av medicintekniska produkter maste uppratta och underhalla teknisk
dokumentation som visar att produkten uppfyller kraven i forordningen.
Dokumentationen ska omfatta produktens utformning, tillverkning, prestanda
och sakerhet, och vara anpassad efter produktens riskklass. Den ska inkludera:

e Produktbeskrivning och specifikationer, inklusive avsett syfte och klassificering.

e Riskhanteringsfil, enligt ISO 14971 (standard for tilldmpning av ett system for
riskhantering for medicintekniska produkter)

e Klinisk utvardering, inklusive relevanta studier och litteratur.

e Information till anvandare, t.ex. bruksanvisning och markning.

e \Verifikation och validering, inklusive prekliniska och kliniska data.

e Forklass I-lll: dokumentationen ska goras tillganglig for behériga myndigheter,
och for klass lla-lll krdvs granskning av anmalt organ.

Las mer om teknisk dokumentation har.

Klinisk utvardering och kliniska provningar

Tillverkare maste genomfora en klinisk utvardering for att visa att produkten ar séker,
fungerar enligt avsett syfte och ger nytta som vager upp riskerna. Den ska vara baserad
pa kliniska data fran vetenskaplig litteratur om liknande produkter, och/eller egna
kliniska provningar enligt strikta etiska och regulatoriska krav.

Kliniska provningar kravs sarskilt for nya eller hogrisk produkter (klass Il och vissa lIb).
Dessa ska anmalas till myndigheter och folja detaljerade regler i MDR kapitel VI och
bilaga XV, se mer pa Lakemedelsverkets hemsida om klinisk utvardering och klinisk

prévning.

Roller och krav
MDR definierar flera aktorer med specifika ansvar:

o Tillverkare: Ansvarar for produktens sakerhet, teknisk dokumentation, CE-
markning, riskhantering och klinisk utvardering. Ska utse en person med séarskilt
ansvar for regeléverensstimmelse.
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Importor: Maste sakerstalla att produkten ar CE-markt, har korrekt
dokumentation och att tillverkaren uppfyller MDR. Las mer pa Lakemedelsverket
hemsida.

Distributor: Ska kontrollera att markning, bruksanvisning och CE-markning finns
samt rapportera avvikelser.

Anmalt organ (Notified Body): Oberoende instans som granskar dokumentation
och certifierar produkter i klass lla, Ilb och lll. Las mer pa Lakemedelsverket
hemsida.

Behorig myndighet: Nationell tillsynsmyndighet (i Sverige: Lakemedelsverket)
som dvervakar marknaden och hanterar anmalningar om incidenter och
sakerhetsproblem.

Person med séarskilt ansvar for regeloverensstammelse (PRRC):

Tillverkare (och i vissa fall auktoriserade representanter) ska utse en person med
sarskilt ansvar for att sdkerstalla att regelverken efterlevs — en s.k. PRRC (Person
Responsible for Regulatory Compliance). Mindre foretag (med farre an 50
anstallda och <10 miljoner euro i arsomsattning) far ha PRRC som extern konsult.
Auktoriserad representant: ar en juridisk eller fysisk person etablerad inom EU
som har fatt ett skriftligt uppdrag av en tillverkare utanfor EU att agera for dennes
rakning i forhallande till vissa skyldigheter enligt MDR. AR delar ansvaret med
tillverkaren péa en rad punkter, men har inte hela tillverkaransvaret.

Las mer om de olika rollernas ansvar pa Lakemedelsverkets hemsida.

Tillverkarens ansvar

Kvalitetsledningssystem

Tillverkare maste ha ett kvalitetsledningssystem (QMS) som sakerstaller att

produkterna uppfyller alla regler och haller hog kvalitet genom hela produktens
livscykel. Enligt MDR artikel 10 och bilaga IX maste ett QMS innehalla foljande:

Dokumentkontroll: Hantering av alla dokument som rér produktens utveckling,
tillverkning och distribution. Detta inkluderar att sdkerstalla att dokumenten ar
korrekt identifierade, uppdaterade och tillgangliga for relevant personal.
Ledningens ansvar: Ledningen maste vara engagerad och se till att resurser och
stod finns tillgangliga. Ledningen ska ocksa sakerstalla att kvalitetsmalen ar
definierade och att det finns en tydlig ansvarsfordelning inom organisationen.
Riskhantering: Identifiering och minimering av potentiella risker genom hela
produktens livscykel. Detta inkluderar att uppratta en riskhanteringsplan,
genomfora riskanalyser och implementera kontrollatgarder for att minimera
riskerna.
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e Resurshantering: Sdkerstallande av att tillrackliga resurser, inklusive personal
och utrustning, finns tillgangliga for att uppratthalla kvalitetsstandarder. Detta
innefattar utbildning och kompetensutveckling for personalen samt underhall av
utrustning.

e Produktrealisering: Processer for att sakerstalla att produkten uppfyller alla krav
fran design till leverans. Detta inkluderar designkontroll, verifiering och validering,
samt hantering av leverantorer och inkop.

e Matning, analys och forbattringar: Kontinuerlig 6vervakning och forbattring av
processer och produkter baserat pa insamlade data och feedback. Detta
innefattar internrevisioner, hantering av avvikelser och korrigerande atgarder,
samt kundnéjdhetsundersdkningar.

e Overvakning av produkter som sldpps ut pa marknaden: Insamling,
registrering och analys av data om produktens prestanda och sakerhet efter att
den har slappts ut pa marknaden. Detta inkluderar bade proaktiv évervakning
och reaktiv rapportering av incidenter och sakerhetsatgarder.

Foér mer information, se MDR artikel 10 och bilaga IX.

Riskhantering

Riskhantering ar en viktig del av tillverkarens ansvar och omfattar hela produktens
livscykel. Enligt ISO 14971 (standarden for tilldampning av ett system for riskhantering
for medicintekniska produkter) maste tillverkare ha en systematisk process for att
identifiera, analysera, kontrollera och 6vervaka risker. Detta inkluderar:

o Riskhanteringsplan: En plan som beskriver hur risker ska hanteras genom hela
produktens livscykel.

e Riskanalyser: Anvandning av metoder som Failure Mode and Effects Analysis
(FMEA) och Fault Tree Analysis (FTA) for att identifiera och beddma potentiella
risker.

e Kontrollatgarder: Implementering av atgarder for att minimera eller eliminera
identifierade risker.

e Overvakning och uppdatering: Kontinuerlig évervakning av risker och
uppdatering av riskhanteringsdokumentationen baserat pa ny information och
erfarenheter.

For mer information, se MDR bilaga .

Overvakning av produkter som sléapps ut p4 marknaden (Post Market
Surveillance -PMS)

Efter att en produkt har slappts ut pa marknaden maste tillverkaren ha ett system for
overvakning av produkter som slapps ut pd marknaden (PMS) som ar integrerat med
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kvalitetsledningssystemet. PMS-systemet ska samla in, registrera och analysera
data om produktens prestanda och sakerhet. Detta inkluderar:

Proaktiv 6vervakning: Insamling av data fran olika kallor, sdsom
anvandarfeedback, kliniska studier och marknadsrapporter, for att identifiera
potentiella problem innan de blir allvarliga.

Reaktiv rapportering: Hantering av rapporter om incidenter och
sakerhetsproblem som uppstar under produktens anvandning.

Periodiska sakerhetsrapporter: For produkter i hogre riskklasser kravs
regelbundna rapporter som sammanfattar sakerhetsdata och atgarder som
vidtagits for att hantera identifierade risker.

Klinisk uppfoljning efter forsaljning (Post Market Clinical Follow-up -PMCF):
Genomforande av kliniska studier och uppfoljningar for att sakerstalla att
produkten fortsatter att vara sdker och effektiv under dess anvandning.

For mer information, se MDR artikel 83-86.

Sakerhetsrapportering (Vigilance)

Vigilance-systemet ar en viktig del av tillverkarens ansvar och omfattar rapportering
av allvarliga incidenter och sakerhetsatgarder. Enligt MDR maste tillverkare:

Rapportera allvarliga incidenter: Tillverkare maste rapportera allvarliga
incidenter som intraffar under anvandningen av deras produkter till de behoriga
myndigheterna inom en viss tidsram.

Faltatgarder for sdkerhetskorrigering (FSCA): Om en produkt visar sig ha en
sakerhetsrisk, maste tillverkaren genomfora och rapportera korrigerande atgarder
for att minimera risken fér anvandarna.

Kontinuerlig 6vervakning: Tillverkare maste kontinuerligt dvervaka sina
produkter och uppdatera sina vigilance-system baserat pa nya data och
erfarenheter.

For mer information, se MDR artikel 87-92.

Certifieringsprocessen

CE markta medicintekniska produkter i klass lla, llb och lll har en hogre riskniva och

maste genomga en tredjepartsgranskning av ett anmalt organ innan de kan CE-markas.

Specialanpassade medicintekniska produkter klass Il behover ocksd genomga en
tredjeparts granskning av ett sk. anmalt organ innan de kan tas i bruk.

Tillverkaren ansvarar for att uppratta en teknisk dokumentation som innehaller

detaljerad information om produktens design, funktion, sakerhet, klinisk prestanda och
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overensstammelse med MDR. Denna dokumentation ska vara detaljerad och sparasi
minst tio ar efter att produkten senast slappts pa marknaden.

Den tekniska dokumentationen granskas av det anmalda organet for att sdkerstalla att
produkten uppfyller kraven enligt Medical Device Regulation (MDR) 2017/745. Efter
godkand beddmning utfardar tillverkaren ett intyg om dverensstdmmelse, och kan
slappa produkten till marknaden.

For mer information Att anlita ett anmalt organ | Lakemedelsverket

Notified Bodies, registreringar och certifiering

Anmalda organ spelar en central rolli certifieringsprocessen for medicintekniska
produkter enligt Medical Device Regulation (MDR) 2017/745. Anmalda organ ar
oberoende organisationer som har utsetts av EU-lander for att utfora en
tredjepartsgranskning och sakerstalla att medicintekniska produkter uppfyller
regelverkets krav innan det kan tillhandahallas till marknaden.

Foretag som ar certifierade enligt ISO13485 kvalitetsledningssystem for
medicintekniska produkter har en enklare vag till produktcertifiering. 1ISO113485
certifikatet bekraftar att foretagets kvalitetsledningssystem uppfyller de regulatoriska
kraven och kvalitetsledningssystemet behdver da ej granskas som en del av
produktrealiseringen.

| Sverige ansvarar Lakemedelsverket for att utse och dvervaka anmalda organ for
medicintekniska produkter.

EU-kommissionen publicerar en lista over alla anmalda organ i databasen Nando,
EUROPA — European Commission — Growth — Regulatory policy - SMCS

Registrering

Tillverkare av medicintekniska produkter maste registrera sin verksamhet. | Sverige ska
bade tillverkare av specialanpassade och CE-markta medicintekniska produkter
registerna sig hos lakemedelsverket.

For mer information Registrering hos Lakemedelsverket | Lakemedelsverket

Framover kommer en gemensam EU-databas Eudamed tas fram for aktorer kopplat till
MDR att registerna sigi. Redan nu gar det att gora en frivillig registrering. Tillverkare av
specialanpassade produkter ska fortsatt vara registrerade hos lakemedelsverket.

For mer information: Registrering i Eudamed | Lakemedelsverket
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Specialanpassade produkter

Specialanpassade medicintekniska produkter foljer samma regelverk som CE-markta
medicintekniska produkter men det finns nagra skillnader i dokumentationskrav och hur
markning av produkterna ska goras. Specialanpassade produkter ska inte ha ett CE-
marke eller UDI-kod.

For mer information se Specialanpassade produkter | Lakemedelsverket och MDCG
2021-3

Skriftlig anvisning

Specialanpassad produkt ar produkter som tillverkas specifikt for att anvandas av en
viss patient baserat pa en skriftlig anvisning fran en behorig person enligt nationell ratt
och som:

e pasitt ansvar ger speciella konstruktionsegenskaper at produkten och
e aravsedd att anvandas endast for en viss patient och uteslutande for dennas
individuella férhallanden och behov.

For mer information se MDR artikel 2

Dokumentation for specialanpassade produkter

Varje specialanpassad produktkategori som definierats av tillverkaren maste atfoljas av
foljande dokumentation:

o enriskbedéomning for produktkategorin som forklara ev. risker med produkt och
ligger till underlag for hur produkten designas och tillverkas, ev. kvarvarande
risker med produkten informeras patienten via bruksanvisningen

o enteknisk dokumentation inklusive GSPR checklista, ligger som underlag for
hur produkten ska designas och tillverkas och ev. information som ska ges till
patienten via bruksanvisningen.

e en klinisk utvardering ska finnas som identifierar krav pa produkten, produktens
avsedda d&ndamal, identifierade malgrupper/patientgrupper och den kliniska
nyttan med produkten. Klinisk nyttan presenteras ofta via litteraturstudie.

o en eftermarknadskontroll (post-market surveillance)

Varje specialanpassad produkt behdver sedan provas ut, tillverkas, markas, tilldelas
sparbarhet och ges till patient (tas i bruk) i enlighet med denna bakomliggande
information.

For mer information MDR bilaga XllI

Forklaring om overenstammelse

Nar den specialanpassade medicintekniska produkten ar klar maste den atfoljas av en
s.k. forklaring om dverenstammelse. Forklaringen ska innehalla foljande information:
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e Uppgifter om tillverkaren och i forekommanande fall samtliga
tillverkningsenheter

e Uppgifter som gor det mojligt att identifiera produkten

e Uppgift om att produkten ar avsedd for en viss patient som identifieras med
exempelvis en nummerkod

e Namn pa den som skrivit anvisningen

e Produktens speciella egenskaper

e Bekraftelse pa att produkten uppfyller kraven pa sakerhet och prestanda enligt
bilaga 1i MDR, inkl. ev. avvikelse fran bilaga 1.

e Ska ange om produkten innehaller vadvnader av animaliskt ursprung.

Forklaringen ska sparas i minst 10 ar efter att produkten slappts ut pa marknaden eller
15 ar for implanterbara produkter.

Fér mer information MDR bilaga XllI

Markning och sparbarhet

MDR staller krav pa att alla medicintekniska produkter ska vara markta for att kunna
sparas. Regelverket skiljer mellan CE-markta produkter och specialanpassade
produkter. Generellt ska markning i forsta hand fastas direkt pa produkten, sa att det
sitter fast over tid. | andra hand kan markningen placeras pa ndrmaste
forpackningsenhet. For produkter i klass | géller att direktmarkning senast ska vara pa
plats i maj 2027.

CE-markta produkter ska ha en unik produktidentifierare (UDI). Den bestar av en
maskinlasbar kod (t.ex. streckkod) samt ett ldAngt nummer som innehaller information
om produkten. Den forsta delen av numret, UDI-DI, innehaller information om dess
tillverkare, produktmodell och forpackningsniva. Denna del &r mer generell och
registreras i databasen Eudamed for att visa 6verensstammelse med regelverket.
Darefter foljer UDI-PI, en kod som ar produktspecifik och innehaller information om
tillverkningsdatum, teknisk livslangd eller utgdngsdatum, batchnummer och LOT-
nummer eller serienummer. Mer information finns hos Lakemedelsverket: Unik
produktidentifierare (UDI) | Lakemedelsverket.

Specialanpassade produkter ska inte ha UDI, men méaste markas med symbolen for
medicinteknisk produkt (MD-symbolen) samt uppgift om att det ar en specialanpassad
produkt. Markningen ska dven innehalla:

e namn pa tillverkande verksamhet
¢ information som mojliggor sparbarhet till enskild patient (t.ex. lGpnummer)
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EUDAMED ar EU:s databas for medicintekniska produkter enligt MDR. Syftet ar att 6ka
transparens och tillgang till information for patienter, vardpersonal, tillverkare och
myndigheter. Systemet anvands for att:

e registrera tillverkare, auktoriserade representanter och produkter
e koppla produkter till deras UDI

e rapportera allvarliga tillbud och korrigerande sékerhetsatgarder

e hantera ansodkningar om kliniska prévningar och prestandastudier

For tillverkare och vardgivare som forskriver specialanpassade produkter ar det viktigt
att kdnna till att vissa uppgifter ocksa ska rapporteras i EUDAMED - &ven for
specialanpassade produkter. Detta galler exempelvis om en produkt innebar allvarlig
risk eller om det uppstar ett allvarligt tillbud.
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Ovrigt
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Denna guide for MDR ar skapad av OTB:s arbetsgrupp med inriktning pa MDR

Gruppen bestar av:

Raoul Augustsson, OTB

Lina Lundgren, Vastragotalandsregionen
Marie Sivertsson, Ottobock Scandinavia
Magnus Lilja, Camp Pro

Per Ake Svedin, Region Vasternorrland

Sara Azhmi Yancheshmeh, Region Blekinge
Malin Ostlund, Lindhe Xtend

Patrik Goodwin, ForMortion Ortopedteknik

Fragor skickas till gruppen via mail till info@ot-branschen.se
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