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MDR och IVDR i Gavleborg

"Nytt medicintekniskt regelverk”

Info- och APT-material
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Nya forordningar kraver anpassningar

* Nya forordningar for medicinsktekniska produkter (MDR) borjade galla den 26 maj
2021.

* Nya forordningar for IVDR borjar tillampas den 26 maj 2022.
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Bakgrund

e Forordningarna har en historik i beslut som ar fattade i EU-parlamentet.

« Alla EU-stater maste forhalla sig till forordningarna.

e Syftet med forordningarna ar bland annat att skapa ett starkt, transparent,
hallbart och internationellt erkdnt ramverk med forbattrad klinisk sakerhet inom

EU.
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Malgrupper

Malgrupper ar Region Gavleborgs medarbetare som:

hanterar/anvander medicinsktekniska produkter (MTP),
specialanpassar eller egentillverkar MTP,

anskaffar MTP,

distribuerar MTP.
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Vad innebar forordningarna? w»

« MDR och IVDR &ar nya och forbattrade krav pa hur medicintekniska produkter ska tillverkas,
distribueras och anvandas for att fa ett CE-godkannande, vilket ska leda till hogre
patientsakerhet.

* Produkterna ska vara sparbara och sokbara och tillverkarna ska folja upp hur de fungerar
dar de anvands.

* Vid eventuella patientrisker med produkter av implantat riskklass Ill, ska det vara mojligt
att hitta de enskilda produkterna eller patienterna som kan vara berorda. Det innebar att
Region Gavleborg ska ha kontroll pa var alla dessa medicinsktekniska produkter befinner
sig, oavsett om en produkt “ligger pa hyllan” eller om den tillforts en patient. Framover
kommer troligtvis samma krav aven galla produkter med lagre riskklass.
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Vad innebar forordningarna? »

En vardgivare som sysslar med specialanpassning eller egentillverkning maste:

e rapportera in detta till Likemedelsverket respektive Inspektionen for vard och
omsorg,

* ha ett lampligt kvalitetsledningssystem.
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Bra att veta

* Tillverkare av MTP har fatt en viss tid pa sig att anpassa sig till det nya.

* Under en 6vergangsperiod kommer produkter som ar CE-markta enligt de tidigare
regelverken forekomma tillsammans med de nya.

e Kraven pa vardgivarens hantering ar "/mindre mjuk” sedan MDR infordes 26 maj
2021 och nar IVDR trader ikraft 26 maj 2022 galler manga nya krav omedelbart.

e Kunskap om forandringen ar nodvandig for alla som hanterar MTP i Region
Gavleborg.
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Verksamheter som berors

De flesta av Region Gavleborgs verksamheter paverkas, men i olika omfattning och vid olika
tidpunkter. Full regelefterlevnad till slutet av 2027.

De verksamheter som redan nu berors av forordningen ar de som hanterar:

» MTP i hogsta riskklass, implantat klass Il (exempelvis pacemakers, konstgjorda leder,
preventivmedel med mera).

* Specialanpassning (exempelvis tandimplantat, horselhjalpmedel, ortoser med mera).
* Egentillverkning (dar det inte gar att kopa en fardig CE-markt produkt).
* Distribution av MTP utanfor organisationsnummergransen.
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Vad betyder det har?

Syftet med de nya férordningarna ar hogre patientsakerhet.

» Storsta forandringen ar kravet pa sparbarhet.

» Skarpta sakerhetskrav pa tillverkare paverkar aven Region Gavleborgs verksamheter.
e Utbildningsbehov.

* Anpassning av befintliga stodsystem och inféorande av nya.

* Manga verksamheter behover se 6ver sina rutiner.

* Produkter CE-markta enligt de nya direktiven fasas in och gamla fasas ut.
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Vad hander under mars och april manad?

 Det kommer att finnas en grundutbildning tillganglig pa Kompetensportalen for
samtliga medarbetare. Nar utbildningen ar klar att genomforas kommuniceras

detta bland annat pa Plexus och samverkanswebben.

» Darefter foljer fordjupningsutbildning for de som arbetar med egentillverkning och
specialanpassning.
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Kontakt och fordjupad information

Har du fragor som ror regelverket?
* Anders Blix, regulatorisk ansvarig, PRRC@regiongavleborg.se
e Christian Stuart, projektledare, christian.stuart@regiongavleborg.se

Vill du veta mer? Besok samverkanswebben dar det finns samlad information

* https://www.regiongavleborg.se/mdrivdr
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