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Vilka krav stdalls pa
kvalitetssystem i MDR?
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SYMBIOTEQ
Krav enligt Kapitel |, 1I, 111, V, VI, VII

Férsdkran om &verensstdmmelse
(enligt tillampligt férfarande i annex IX, X, XI)

General Safety & Performance Requirements - rutiner som krévs fér
hantering:

Beskrivning Produkt Verifiering

Specifikationer Etikett ‘ Deslalic & Validering
tillverkning

varianter Bruksanvisning . 1| DHF. DMR inkl.

Tillbehor Klinisk utvardering

Riskhantering
(bekrafta Nytta/Risk)
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SYMBIOTEQ

Var finns kraven pa kvalitetssystem i MDR?

Definitioner

Kapitel 2 Tillhandahéllande p&d marknaden och ibruktagande av
produkter, de ekonomiska aktérernas skyldigheter,
reprocessing, ce-mdrkning och fri rorlighet

Kapitel 3 Produkternas identifiering och spdrbarhet, registrering
av produkter och ekonomiska aktdrer, sammanfattning
av sdkerhet och klinisk prestanda samt den europeiska
databasen fér medicintekniska produkter

Kapitel 5 Klassificering och férsdkran om 6verensstdmmelse

Kapitel 6 Klinisk utvardering och klinisk provning

Kapitel 7 Post Market Surveillance, vigilance och
marknadsbevakning
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Definitioner relaterade ftill anvéndning i QMS

Bl.a. Tillverkarnas allméinna skyldigheter, skyldigheter
for distributorer, person ansvarig fér regulatorisk
overensstammelse, EU DoC

Strategi fér "Regulatory Compliance”

|dentifiering, UDI — system /rutiner f&r att hantera

Forsakran om overensstammelse — olika varianter av

QMS

Rutiner for klinisk utvardering och klinisk prévning

Rutiner for PMS, vigilance, trendrapportering



SYMBIOTEQ

Var finns kraven pa kvalitetssystem i MDR?

General Safety and Performance Requirements QMS kravs for uppfyllande av flera GSPR
Annex I Teknisk dokumentation Rutin for hantering Teknisk Dokumentation (inkl. innehdll och éndring)
Annex llI EU Deklaration om &verensstdmmelse Rutin for hantering DoC
Annex V Information som ska ldmnas vid registrering av produkter och Rutin f6r hantering av registrering, distributérsstyrning, rutin for UDI

ekonomiska aktérer ..., basuppgifter som ska tillhandahéllas UDI-
databasen tillsammans med UDI-DI och UDI- systemet

Annex IX Beddémning av dverensstdmmelse som grundar sig pé ett QMS

kvalitetsledningssystem och en bedoémning av den tekniska
dokumentationen

Annex X Beddmning av dverensstammelse som grundar sig pd typkontroll QMS

Annex XI Beddémning av dverensstdmmelse som grundar sig pd kontroll av QMS

produktens dverensstdmmelse

Annex XIV Klinisk utvardering och PMCF QMS for Klinisk utvardering och rutin f6r PMCF
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SYMBIOTEQ

Kapitel Il (EU) Férordning 2017/745
Tillverkarnas allmdnna skyldigheter

Artikel 10.9 Kvalitetsledningssystemet ska étminstone omfatta

a) En strategi for efterlevnad av bestémmelserna (eng. a stretegy for regulatory compliance), inklusive efterlevnad av

forfaranden fér bedémning av éverensstémmelse och fér hantering av éndringar av produkter som omfattas av systemet,

b) |dentifiering av tillampliga allménna krav pé sékerhet och prestanda samt utforskande av alternativ fér hantering av dessa krav,
c) Ledningens ansvar,
d) Resurshantering, inklusive val och kontroll av leverantérer och underleverantérer,

e) Riskhantering enligt avsnitt 3 i bilaga |,

f) Klinisk utvérdering i enlighet med artikel 61 och bilaga XIV, inklusive klinisk uppfélining efter utsléppandet pd marknaden,

Forts.
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Kapitel Il (EU) Férordning 2017/745
Tillverkarnas allmdnna skyldigheter

g)  Produktrealisering, inklusive planering, konstruktion, utveckling, produktion och tillhandahéllande av tjénster,

h)  Kontroll av tilldelning av UDI som har gjorts i enlighet med artikel 27.3 till alla berérda produkter och

sakerstdllande av enhetlighet och giltighet i fréga om den information som tillhandahdlls i enlighet med artikel 29,

i) Uppréttande, genomférande och underhéll av ett system f6r dvervakning av produkter som sléppts ut pé

marknaden i enlighet med artikel 83,

i) Hantering av kommunikation med behériga myndigheter, anmélda organ, andra ekonomiska aktérer, kunder och/

eller andra intressenter,

Forts.
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Kapitel 1l (EU) Férordning 2017/745
Tillverkarnas allmanna skyldigheter

k)  Processer for att rapportera allvarliga tillbud och korrigerande sékerhetsatgérder pa marknaden inom

ramen fér sdkerhetsévervakning,
)  Hantering av korrigerande och férebyggande atgérder och kontroll av deras dndamalsenlighet,

m) Processer for évervakning och métning av resultat, dataanalys och produkiférbéttring
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MDR vs. EN I1SO 13485:2016

gonformlt); G Quality System Management Broduct Meacure and
ssessmen . . .
Route RO e Control Realization Analysis

EN ISO 13485

Quality Management Systems - Requirements for Regulatory Purposes
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Regulatorisk strategi
|dentifiering och hantering GSPR
Ledningens ansvar

Resurshantering inkl.
leverantorsstyrning

Riskhantering produkt
Klinisk utvardering inkl. PMCF

Produktframtagning inkl. planering,
design, utveckling, produktion och
service

Verifiering UDI

Finns ej

Del av kapitel 7.3
Kapitel 5

Kapitel 6 och 7.4

Kapitel 7.1, 7.3
Kapitel 7.3.7
Kapitel 7

Kapitel 7.5.8

MDR vs. EN I1SO 13485:2016

Obs! Ej heltackande
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Utveckla, implementera och
underhdlla PMS system

Kommunikation med myndighet, NB,
ekonomiska aktorer, kunder och
andra

Process for rapportering allvarliga
olyckor och d&tgdrder p&d marknaden
(kontext av vigilance)

Hantering korrigerande och
forebyggande atgdrder (CAPA)

Process for évervakning och matning
av utfall frén data-analys och
produktforbattring

Kapitel 8.2.1, 8.5.1
Mer kravs!

Kapitel 5.5.3, 7.2.3, 8.2.3, 8.3

8.3

Kapitel 8

Kapitel 8

MDR vs. EN I1SO 13485:2016

Obs! Ej heltackande



MDR = EN ISO 13485:2016

00 nas*an



. Kapitel V (EU) Forordnmg 2017/745
Forfaranden for bedomning om

6ve ren SS'I'a mme I SEe (eng. Conformity Assessment)

Artikel 52.1

Innan tillverkarna slapper ut en produkt pd marknaden ska de
géra en bedémning av 6verensstammelse avseende
denna produkt i enlighet med de tillampliga férfaranden fér
bedémning av éverensstaimmelse som anges i bilagorna IX-XI.
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SYMBIOTEQ

Annex |: GSPR

Annex |l & lll: Teknisk dokumentation

tammelse

Klass Il Klass llb Klass lla Klass | \‘

[ DoC ]
Artikel 19 EU forsakran om
overensstdmmelse

Bilaga Il & llI Teknisk Dokumentation

Bilaga IX Teknisk dokumentation om
overvakning av produkter

som sldppts ut pd marknaden

omning av overenss

Bilaga X EC typkontroll
Klass IS IR, IM

Bilaga XI Bedémning av
dverensstdmmelse som
grundar sig pa kontroll av
produktens overensstdimmelse
(sakerstalla att produkt
overensstdmmer med den typ
for vilken EU-typintyg har
utfardats)

Part A: QMS Produktion
Part B: Produktverifiering

©2019[ DoC ][ el ] [ Do ] [ Doc ] Obsl! Ej komplett

EC Certifikat

EC Certifikat EC Certifikat

Forfaranden for bed




QMS-relaterade krav som galler
fr.o.m. Maj 2020

» Post Market Surveillance
* Vigilance
e Ekonomiska aktorer
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Kapitel VIl

Post Market Surveillance

« Tillverkare ska fér varje produkt, pa ett sétt som star i proportion till riskklassen och enligt vad som &r lampligt for
produkitypen, planera, upprétta, dokumentera, genomféra, underhalla och uppdatera ett system
for 6vervakning av produkter som slappts ut pa marknaden. Systemet ska vara en integrerad del av

tillverkarens kvalitetsledningssystem enligt artikel 10.9.

 Systemet f6r dvervakning av produkter som sléppts ut pd marknaden ska lémpa sig fér aktiv och systematisk
insamling, registrering och analys av relevanta uppgifter om en produkts kvalitet, prestanda och sékerhet under
hela dess livslangd, och fér att man ska kunna dra nédvéandiga slutsatser och faststdlla, genomféra och

overvaka forebyggande och korrigerande atgéarder.
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Kapitel VII

Post Market Surveillance

De uppgifter som samlas in med hjalp av tillverkarens system fér dvervakning av produkter som sléppts ut pé

marknaden ska framfér allt anvdandas fér att

a)  Uppdatera nytta/riskbestémningen och riskhanteringen enligt kapitel | i bilaga |,
b)  Uppdatera konstruktions- och tillverkningsinformationen, bruksanvisningen och mérkningen,

c) Uppdatera den kliniska utvérderingen,
d) Uppdatera den sammanfaitning av sékerhet och kliniska prestanda som avses i artikel 32,

e) Fastls(qll behovet av férebyggande eller korrigerande atgérder eller korrigerande sdkerhetsatgérder pé
mar

f) |dentifiera mdiligheter att férbéttra produktens anvéndbarhet, prestanda och sékerhet,
g)  Nar sa ér relevant, bidra till dvervakning av andra produkter som sléppts ut péd marknaden och
h)  Upptécka och rapportera om trender i enlighet med artikel 88.

Den tekniska dokumentationen ska uppdateras i enlighet med detta.
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Vigilance

» Tillverkarna ska ha ett system fér att registrera och rapportera tillbud

och korrigerande sdkerhetsatgdrder pa marknaden i enlighet med

artiklarna 87 och 88

* Rapportering av allvarliga tillbud och korrigerande sékerhetsatgérder pé
marknaden (Artikel 87)
» Trendrapportering (Artikel 88)
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SYMBIOTEQ

Ekonomiska aktorer

National
Competent Notified Body
Authority

Distributor European
Commission

Im porter

Manufacturer /
EU REP

MDCG

EU Auth.Rep.
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Distributorsstyrning

1. ldentifiera distributorer

2. Infér distributérsstyrning
» Kvalificering och utvardering
 Sparbarhet

3. Uppdatera / ta fram distributérsavtal
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MDR och QMS - Vad gora?

» Bestam férfarande f6r Sverensstémmelse utifrdn produktklassificering

» Identifiera tillampliga krav i hela MDR och gér en GAP-analys
» Gor aktivitetslista och prioritera atgérder
« PMS, Vigilance och ekonomiska aktdrer

* Rutin fér Regulatory Compliance

* Arbeta igenom QMS - anvéand ISO 13485:2016 som grund
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Asa Runnas

Symbioteq Kvalitet AB
E-post: asa.runnas@symbioteq.se

Tel: 0705 612 540
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Disclaimer

The content of this Power Point presentation is intended for education purposes only, and
is not intended for any regulatory/quality or other use outside the context of the lecture.
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