Nya regler for medicintekniska produkter

Hjalpmedelskonferens 2018

Carin Badagard, Lakemedelsverket

SSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSS



Nytt regelverk borjar galla 2020
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Varfor forandrad lagstiftning?

 Fornyelsebehov till foljd av teknologisk
och vetenskaplig utveckling

« EU-medlemsstater har tolkat och tillampat
direktiven pa olika satt

« Sparbarheten av produkter har inte fungerat
tillfredstallande

- Okad transparens och tillgang till information

Det nya regelverket stéaller generellt hardare
krav pa produkter och tillverkare
— okad sakerhet for anvandare
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Tre direktiv blir tva férordningar
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Nar ska forordningarna tillampas?

Forordningarna antogs 5 april 2017

Publicering i EUT 5 maj 2017

Ikrafttradande 26 maj 2017

MDR ska tillampas fran och med 26 maj 2020

IVDR ska tillampas fran och med 26 maj 2022
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Definition medicinteknisk produkt

Artikel 2

Instrument, apparat, anordning, programvara, implantat, reagens, material eller
annan artikel som enligt tillverkaren ar avsedd att, antingen separat eller |
kombination, anvandas pa manniskor for ett eller flera av foljande medicinska
andamal, namligen

- diagnos, profylax, dvervakning, prediktion, prognos, behandling eller lindring
av sjukdom,

- diagnos dvervakning, behandling, lindring eller kompensation f6r en skada
eller funktionsnedsattning,

- undersoOkning, ersattning eller &ndring av anatomin eller av en fysiologisk
eller patologisk process eller ett fysiologiskt eller patologiskt tillstand,
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Medicinteknisk produkt forts.

- tillhandahallande av information genom undersokning in vitro av prover fran
manniskokroppen, inklusive donationer av organ, blod och vavnad

och som inte uppnar sin huvudsakliga, avsedda verkan i eller pa
manniskokroppen med hjalp av farmakologiska, immunologiska eller
metaboliska medel, men som kan understddjas i sin funktion av sadana medel.

Produkter avsedda for befruktnings- kontroll eller fertilitetsstéd och artiklar
sarskilt avsedda for rengoring, desinficering eller sterilisering av
medicintekniska produkter ska anses vara medicintekniska produkter.
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Ekonomiska aktorer

 Tillverkare
* Importor >
o Distributor >
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Auktoriserad representant

Fysisk eller juridisk person som &r etablerad inom
unionen och slapper ut en produkt fran ett tredjeland
pa unionsmarknaden.

Fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utover
tillverkaren eller importoren, som tillhandahaller en
produkt pd marknaden, fram till ibruktagandet.




Krav pa de ekonomiska aktdrerna

« Skyldigheter for tillverkare, auktoriserade representanter,
Importorer och distributorer

« Fysiska eller juridiska personer ska kunna goéra ansprak pa
ersattning for skador orsakade av defekta produkter.
Tillverkare och auktoriserade representanter ska var for sig
och tillsammans kunna ge tillracklig ekonomisk tackning i de
fall de bedoms vara ansvariga.

« Auktoriserad representant ska utses genom fullmakt som
overenskommits med tillverkaren
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Regulatoriskt kunnig person

Person med ansvar for att regelverket efterlevs

Tillverkarna ska i sin organisation ha tillgang till minst en person
med ansvar for att regelverket efterlevs och som har erforderlig
sakkunskap inom det medicintekniska omradet — specificerade

krav

Undantag for mikroforetag och sma foretag som ska ha en
sadan person till sitt férfogande permanent och fortldpande
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Pastaenden om produkten

Forbjudet att vilseleda genom att

« tillskriva egenskaper och funktioner som produkten inte har
 inge oriktig forestalining om behandling eller diagnos

« underlata att informera om risker

 foresla andra anvandningsomraden for produkten

SSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSSS



Produkter ska markas med UDI

« UDI =unik produktidentifiering

— Numerisk eller alfanumerisk kod, pa produktens markning
— Ska finnas pa alla* medicintekniska produkter

*Undantag for specialanpassade produkter och provningsprodukter

« EU:s UDIl:er ar uppbyggda enligt internationella riktlinjer

l
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Varfor UDI?

« Mojliggor identifiering och underlattar sparbarhet

« Forsvarar forfalskning

« Anvands vid rapportering av olyckor och korrigerande
sakerhetsatgarder pa marknaden
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ﬁ/ Halso- och sjukvarden ska lagra och

forvara UDI for produkter som

levererats till dem (implantat klass lil)
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Eudamed

Europeisk databas for medicintekniska produkter

« Oppenhet

 Oka patienters och halso- och sjukvardspersonals
Inflytande och mgjlighet att fatta valgrundade beslut

« Okad samordning
 Underlatta informationsfléden mellan aktorer
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Eudamed ska innehalla

 Information om produkter

« UDI-databas

* Register over ekonomiska aktorer
* Register Over intyg (certifikat)

» Kiliniska provningar

« Sakerhetstvervakning och dvervakning av produkter
som slappts ut pa marknaden

« Marknadskontroll
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Vem har tillgang till Eudamed?

Medlemsstater och kommissionen
Full tillgang till all information
Anmalda organ, ekonomiska aktorer, sponsorer
Tillgang i enlighet med sina skyldigheter
Allmanheten

« Adekvat information om produkter, tillh6rande intyg
(certifikat) och om de ekonomiska aktdrerna

« Adekvat information om kliniska provningar

« Summering av sadkerhet och prestanda for
klass IlI-produkter och implantat
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Tillsyn efter utokat ansvarsomrade

Tillsyn av medicintekniska produkter och

Fler aktorer och produkter ska registreras samt nytt krav pa UDI
(unik 1D-mérkning).
Nationell anpassning till EUDAMED Il f6r olika moduler.
IVD far helt nya klassificeringsregler!

alla
medicintekniska produkter

Fler aktdrer och produkter ger 6kat inflode av olycks- och
tilbudsrapporter som ska bedémas och utredas

Tydligare krav om att inspektioner och labbtester ska genomféras
samt att det blir fler aktrer och produkter som ska omfattas av
kontrollen

Fler aktorer och produkter ger behov av att narvara pa nya massor,

konferenser mm samt att websidan behéver utbkas med ny
information. Tillgangligheten for allménheten behdver utbkas samt
att nya produkter ar av stort intresse for allmanhet och media.
Okat krav p& utbyte av information mellan medlemslanderna
Deltagande i arbetsgrupper pa EU-niva. Omfattande omarbete av
guidedokument samt standarder bade nationellt och internationellt.

Uppskattar att fler dispensanstkningar kommer att behéva utredas pga / (
nytt regelverk

Fler aktorer och produkter leder till utfardande av fler exportintyg
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Overgangsperiod pagar

Maj \EY \WEY \EY
2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

MDD och AIMD galler dvs . .
LVFS 2003:11 och LVFS 2001:5 Q Inga nya EC certifikat enligt MDD

IVDD galler Inga nya EC certifikat
dvs LVFS 2001:7 s Enllgt VDD

MDR galler och vissa produkter kan CE méarkas redan vid datum nar MDR trader i kraft*

MDD/AIMDD EC certifikat utfardade innan maj 2020 och gilltiga langst tom maj 2024

MDR och IVDR EC certifikat kan tidigast utfardas ca maj 2019

Maj 2020 MDR maste vara uppfylltfor ALLA klass | produkter!
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Lanktips

Lakemedelsverkets hemsida:

allmant och om nuvarande regelverk
https://lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/Medicintek
nik/

Om det nya regelverket
https://lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/Medicintek
nik---ny-lagstiftning/

Europeiska vagledningsdokument under MDD och MDR
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/guidance/
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Fragor skickas till

registrator@lakemedelsverket.se

Tack for mig!
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