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FOr att knyta an till varuforsorjning

« Pagar ett antal regeringsuppdrag som adresserar just tillgang pa lakemedel
och medicintekniska produkter

« Lakemedelsverket deltar tilsammans med andra relevanta myndigheter

« Rapportering till regeringen i bérjan 2023

« Aven europeiska lakemedelsmyndigheten EMA har utdkade uppdrag inom
detta omrade i och med en ny EU-férordning ("Halsounionen”)

- Aterstér att se var det landar — men tydligt fokus pé flera hander




OBS!

« Lakemedelsverket talar har vad regelverket for medicintekniska produkter
(MDR) och IVD-produkter (IVDR) staller for krav

| upphandlingar forekommer krav som gar utéver detta — Lakemedelsverket
kan inte ta stallning till om sadana krav far stéllas eller inte far stallas utifran
regelverket for upphandlingar
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Overgangstider till MDR — bdrjar rinna ut

Nya produkter som sdljs av tillverkaren — nar ska MDR tillampas?

Nu (fran 26 maj 2021) Klass |
Nu (fran 26 maj 2021) Specialanpassade produkter
Nu (fran 26 maj 2021) Nya produktmodeller

Med giltigt MDD-certifikat*
(Klass Is, Im, lla, llb och Il i MDD)

Uppklassade fran klass | i MDD*
(Klass Ir, lla, llb eller Il enligt MDR)

26 maj 2024

26 maj 2024

* En rad villkor géller for tillverkaren

Produkter i distributionskedjan (enligt MDD eller 6vergangsbestammelser) -

vad ar sista datum for att salja aldre produkter

MDD: Produktexemplar ute fore 26 maj 2021

26 maj 2025 Overgdngsbestimmelser: 26 maj 2024
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A ena sidan...

« Produkter som lagligen finns pa marknaden enligt kraven i MDD behandlas
likvardigt med produkter enligt MDR

« Alltsa fortfarande inte sjalvklart att kréava att alla medicintekniska produkter
ska vara enligt MDR
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...a andra sidan

« Redan nu borjar Lakemedelsverket fa indikationer pa att tillverkare av
legacyprodukter inte kommer att vara redo for MDR 26 maj 2024

« Viktigt att veta hur leverantdrerna tanker sig resan in i MDR

« Tva ar kvar, som langst, for att fa in produkter enligt
overgangsbestammelserna
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UDI-markning — egna 6vergangstider

Riskidass ________|Pémérkning ______| Direkt pé flergangsprodukter

Klass | 26 maj 2025 26 maj 2027
Klass Ila och b 26 maj 2023 26 maj 2025
Klass IlI 26 maj 2021 26 maj 2023
SIEEEIETIREEETRIE UDI kravs ej UDI kravs €]
produkter

I.\./IDD-OOCh UDI kravs ej UDI kravs €]
overgangsprodukter

MEN, UDI ska tilldelas alla produkter enligt MDR direkt — uppgifterna ska alltsa finnas
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Overgangstider till IVDR —nyhet!

Nya produkter som sdljs av tillverkaren — nar ska IVDR tillampas?

26 maj 2022 Klass A

26 maj 2022 Nya produktmodeller

26 mal 2025 Lt A, Lt &, aféteste)
26 maj 2025 Klass D*

26 maj 2026 Klass C*

26 maj 2027 Klass B*

26 maj 2027 Klass A i sterilt skick*

* En rad villkor géller for tillverkaren
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Overgangstider till IVDR —nyhet!

Produkter i distributionskedjan (enligt IVDD eller 6vergangsbestammelser) —

vad ar sista datum for att salja aldre produkter

26 maj 2025 MDD-produkter ute fére 26 maj 2022 (Klass A)
26 ma) 2026 S

26 maj 2026 Klass D

26 maj 2027 Klass C

26 maj 2028 Klass B

26 maj 2028 Klass A i sterilt skick
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Hur hittar man information om produkter?

Tillverkaren den viktigaste kallan!
o Forsédkran om Gverensstammelse
o Intyg/certifikat
o Registreringsbekraftelse

Utvecklingen av EUDAMED gar vidare
o Berédknas vara fullt bruk i slutet av 2023
o Tillverkarna har sedan en viss tid pa sig att lagga in uppgifter — alla data pa plats troligen forst under 2025
o Man kan nu sdka i den information som lagts in frivilligt: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

Till dess da?
o Registrering ute i olika lander — inte en samlad databas
o Lakemedelsverket har valt att inte registrera varje enskild produktmodell
- Kan alltsa inte svara om en enskild modell ar registrerad eller ej
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

Sarskilda fragor och produkttyper

A
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Kombinationer inom CE-markningen

* Inte ett sarskilt fenomen, utan en aspekt av den avsedda anvandningen

« Kombinationer av produkter kan géras om ena parten eller bagge anger detta som del av
det avsedda andamalet it ex IFU

* Den, eller de, som anger att en kombination ar mojlig ansvarar for att de aspekter som
kommer av kombinationen &r sakra och andamalsenliga

« | allmanhet behaller den ursprungliga tillverkaren for respektive produkt ansvaret for sin
produkt nér det géller dess 6vriga egenskaper

« Kombinationsavtal namns dverhuvudtaget inte i regelverken och kravs darmed inte
o Kan dock underlatta ifall tillverkarna ar villiga att inga ett avtal
o Avtal som gar utanfor tillverkarens avsedda anvandning kan inte tecknas av importorer och distributorer
o Notera ocksa att man inte kan avtala bort sitt ansvar enligt MDR
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Steriliseringsindikatorer Upphandiingskonferensen

» Det cirkulerar uppgifter om att steriliseringsindikatorer ska rdknas som tillbehor och darmed
uppfylla MDR
o Detta da steriliseringsutrustning uttryckligen omfattas som medicinteknisk produkt elingt MDR
o Framforallt ett white paper fran BSI

» Tydligt exkluderade ur MDD i Manual on borderline and classification
o Punkt 7.4, sidan 55 i https://ec.europa.eu/health/system/files/2020-
08/md_borderline_manual 05 2019 en_0.pdf
« Lakemedelsverket ser att
o Detinte ar sjalvklart att indikatorerna kan anses uppfylla definitionen av tillbehor
o Argumenten i Borderlinemanualen ar i princip lika giltiga som tidigare
o Det blir inkonsekvent mellan kemiska och biologiska indikatorer

« Alltsa: Lage nagot oklart
o Lakemedelsverket har inlett ett arbete att stamma av med andra myndigheter i EU
o Det finns relevanta standarder som kan vara andamalsenliga som kravbild, oavsett regelverk
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https://ec.europa.eu/health/system/files/2020-08/md_borderline_manual_05_2019_en_0.pdf

Fortsatt viktiga krav — inte nya | MDR

« Markning, bruksanvisning, anvandargranssnitt och liknande information ska
vara pa svenska — aven for yrkesmassigt bruk

« Tillverkaren maste avgora om det ar forenligt med deras riskutvardering att
forfatta en kort bruksanvisning/IFU — tveksamt om det ar rimligt som ska-krav
o Grundprincipen i regelverket ar att det som star i bruksanvisningen ska finnas dar av en
anledning

o ...men det betonas ocksa att informationen i markning ska vara anpassad och utformad for
den avsedda anvandaren och anvandningen

o Importorer och distributorer far inte andra i IFU/skapa kortare IFU pa eget bevag ("kortbruks”
omfattas inte av mojligheterna i artikel 16.2-16.4)

Upphandlingskonferensen

(/l LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODU! CT!



Specialanpassade produkter versus
egentillverkning
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« Egentillverkning kan endast bedrivas for internt bruk inom hos en (1) vardgivare
(uridisk enhet)
» Foljande fall &r exempel som inte ar egentillverkning — ska tillverkas som
specialanpassad produkt eller CE-markt produkt
o Produkter som lamnar vardgivaren pa/med/i patient
o Produkter som skickas over till andra juridiska enheter — fysiskt som virtuellt
« Vardgivare kan mycket val agera som tillverkare av specialanpassade eller CE-
markta medicintekniska produkter

* Nya principer for egentillverkning i MDR/IVDR

o Far inte bedriva egentillverkning av produkter dar motsvarande produkter finns pa marknaden
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