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Några	punkter	att	starta	med…..
• MDD	– Medical	Device Directive (gamla	regelverket)

• MDR	– Medical	Device Regulation (nya	regelverket)

• Anmält	organ/Notified Body		- 3e	part	ansvarig	för	att	kontrollera	företag



MDR	– Nya	regelverket

• Gäller	från	26	maj	2021
• Övergångsperioder	för	vissa	typer	av	produkter
• Produkter	med	anmält	organ	(längst	fram	till	
Maj	2024)
• Vissa	klass	I	produkter	(längst	fram	till	Maj	
2024)

• Störst	skillnad	för	lägsta	riskklassen	(i	praktiken)



Regelverket	är	baserat	på	risk

• ”Risk”	klasser	I,	Is,m,	r,	IIa,	IIb,	III
• Dokumentationskraven	ökar	med	klass
• Kvalitetssystem	nu	krav	för	alla	
produktklasser
• Anmält	organ	involverat i	alla klasser
utom I
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Några förändringar mot	MDD

Post	market	och
rapportering av	olyckor och
tillbud

EUDAMED registrering Person	ansvarig för
Regulatorisk uppfyllande

Krav	på	importörer	och	distributörer

Teknisk dokumentation av	
produkten

UDI.	Förseningar

Kontroll av	
marknadsföringsdokument

Kvalitetssystem

Alla	behöver

Periodic	Safety	Update	
Report	(PSUR)
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Modulsamansatta produkter

Svarare	med	nationella	krav
- men	kan	vara	upphandlingskrav



Produkter	inom	
vårdhygien

Omsteriliseringsbara produkter

Exempel	skalpell
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Skalpell	exempel	på	krav	skillnad

Övergångstid	1r.	Möjligt	att	följa	MDD	till	maj	2024

MDD	klass	1	(idag)
• Ej	krav	på	QA	system
• Inget	Anmält	organ
• Självcertifiering

MDR	klass	1r
• Krav	på	QA	system
• Anmält	organ	krävs	(tittar	
på	steriliserbarheten)
• Högre	krav	på	bevisen
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Omsterilisering av	icke	
omsteriliserbara produkter

Kommer	troligen	bli	lagligt	i	Sverige	(ej	klart).
Specifika	föreskrifter	kommer	att	ges	ut	i	så	fall.
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Påverkan

• Kommer	att	finnas	produkter	på	
marknaden	enligt	båda	regelverken!

• Vissa	produkter	läggs	ned	(ej	lönsamt	
att	uppgradera	dokumentation.

• I	ert	område	kan	de	flesta	tillverkarna	
använda	olika	övergångsregler	dvs	
risken	för	avsaknad	av	produkter	
troligen	minimal
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