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1 Andringar fran foregaende versioner

OBSERVERA! Tidigare versioner av detta dokument annulleras av denna revision.

Forandringen i texten &r markerad med en linje till v&nster om textavsnittet



2 Forord

Regionernas och kommunernas nationella natverk for hjalpmedelschefer har gett
Arbetsgrupp for regulatoriska fragor i uppdrag att ta fram en végledning for att beskriva hur
hjalpmedelsverksamheterna kan agera utifran de regulatoriska aspekterna i MDR (Medical
Device Regulation, 2017/745) kring sparbarhet. Férordningen benamns hadanefter MDR.

Syftet med végledningen ar att ge en samlad bild av kraven kring sparbarhet och pa vilket satt
detta kan tillampas. Hur det kan paverka hjalpmedelsverksamheterna i forhallande till
regulatoriska aspekter i lagstiftningen.

Syftet ar ocksa att tydliggora hur hjalpmedelsverksamheterna paverkas av vrig lagstiftning
och belysa de delar som behdver hanteras. Skriften har fokus pa medicintekniska produkter i
riskklass I och 1l a eftersom det ar de produkter som &r vanligast att hjalpmedelsverksamheter
hanterar. Produkter som regleras av IVDR behandlas inte har.

| vagledningen ingar forslag pa tillampning av regelverket och forslag pa underlag och
dokumentation.

Vagledningen ar tankt att anvandas som ett stod for hjdlpmedelsverksamheterna vid
implementering av lagstiftning och information fran myndigheter. Det kan finnas ytterligare
aspekter i MDR att ta hansyn till som inte ndmns i denna végledning. Varje verksamhet véljer
om och i vilka delar vagledningen ska anvandas.

Det kan finnas andra verksamheter som hanterar medicintekniska produkter som inte faller
inom hjalpmedelsverksamheternas ansvarsomrade dar vagledningen kan anvandas som ett
stod.

Denna vagledning ersatter den tidigare versionen fran 2022-05-09 som publicerats pa SKR:s
hemsida.



3 Bakgrund

Sparbarheten for MDR-produkter sakerstalls genom ett system for unik produktidentifiering
som foljer internationella riktlinjer. Sparbarheten bér i hog grad oka effektiviteten avseende
sikerhetsrelaterade atgarder for produkter som slapps ut pd marknaden. Atgarder som beror
pa forbattrad rapportering om tilloud, riktade korrigerande sékerhetsatgarder pa marknaden
och battre dvervakning fran de behoriga myndigheternas sida. | MDR beskrivs krav pa
sparbarhet av medicintekniska produkter for att sakerstélla deras sékerhet och prestanda
genom hela dess livscykel, dvs fran tillverkning och leverans till anvandning och avveckling.

Enligt MDR, artikel 25, forvantas distributorer att samarbeta med tillverkare for att uppna

lamplig sparbarhetsniva for produkterna. Vilket innebér att tillverkare i tredje land (Iander

utanfor EU/EES) maste ha representant inom EU. Den auktoriserade representanten ska ha
fatt fullmakt fran tillverkaren, enligt artikel 11.

Leverantorer och tillverkare maste sakerstalla att de kan pavisa sparbarhet anda ned pa
komponent och tillbehorsniva, som lagst till batch-niva.

| de fall en hjalpmedelsverksamhet behdver &ndra en produkt eller byta ut komponenter géller
bland annat féljande;

e [ artikel 23 star ”En fysisk eller juridisk person som pa marknaden
tillhandahaller en artikel som sarskilt &r avsedd att ersatta en identisk eller
liknande integrerad del eller komponent som ingdr i en produkt och som ar
defekt eller utsliten for att uppratthalla eller aterstalla produktens funktion utan
att dess prestanda, sékerhet eller avsedda andamal andras, ska sékerstalla att
artikeln inte inverkar negativt pa produktens sikerhet och prestanda. Beldgg for
detta ska héllas tillgéingliga for medlemsstaternas behoriga myndigheter.” Dvs
om Hjalpmedelsverksamheter valjer att byta ut en defekt eller sliten komponent
pa en huvudprodukt, skall verksamheten kunna sakerstélla att huvudproduktens
avsedda andamal inte &ndras. Den utbyta komponenten ska inte inverka negativ
pa produktens sékerhet och prestanda. Dokumentation ska upprattas och sparas
for att kunna visas upp for berérda myndigheter.

o | artikel 23 beskrivs ocksa om en komponent vésentligt indrar en produkt “En
artikel som sarskilt &r avsedd att ersatta en del eller komponent i en produkt och
som vasentligt andrar produktens prestanda, sakerhet eller avsedda andamal ska
anses vara en produkt och som ska uppfylla de krav som anges i denna
forordning.” Dvs om den nya delen eller komponenten som byts ut visentligt
andrar produktens prestanda, sikerhet eller anvandningsomrade, skall den anses
vara en unik produkt som ska kunna sparas. T ex om man byter ut ett fast
benstod pa en rullstol till ett vinkelstallbart benstod.



Socialstyrelsens foreskrift om anvandning av medicintekniska produkter i hélso- och
sjukvarden 2021:52 belyser vikten av sparbarhet.

Artikel 27 beskriver systemet for unik produktidentifiering (UDI), som “’ska mojliggdra
identifiering av produkter och frimja dess sparbarhet”.

Eudamed &r en databas framtagen for att mojliggora UDI for medicintekniska produkter.

Las mer:

Referens i MDR lagstiftning:

Kapitel 111 artikel 25 och artikel 27
e Bilagal - allmédnna krav 13.1C

e Bilaga IV - Forsdkran 4

e Bilaga VI—Del B ochdel C

e MDR-rapport 2024-05-29 (Ifmt.se)

4 Begrepp

| EU-forordningen, i den nationella lagstiftningen om medicintekniska produkter och i andra
vagledande dokument star ett antal begrepp som ar relevanta for denna véagledning. Om inget
annat anges kommer begreppens forklaring fran MDR.

En del begrepp finns bara pa engelska. | dessa fall har vi gjort en svensk dversattning
samtidigt som vi anger det ursprungliga engelska begreppet.

UDI: Unik produktidentifierare
Leverantor: Foéretag som levererar en medicinteknisk produkt

Tillverkare: Foretag som tillverkar en medicinteknisk produkt. En aktér som gor en
specialanpassning raknas ocksa som tillverkare.

Distributor: En aktor (kommunal, regional eller privat) som tillhandahaller en
medicinteknisk produkt, till exemel en hjdlpmedelsverksamhet



5 Aktuell lagstiftning

Det finns ett flertal bindande dokument som beror sparbarhet.
Forfattning ar ett samlingsbegrepp for lag, forordning och foreskrift.

EU-direktiv: Satter upp vilka mal som medlemslanderna ska uppna, men landerna far sjalva
bestamma hur det ska ga till. Ett direktiv kraver komplettering i respektive land for att kunna
implementeras.

EU-férordning: En EU-férordning &r bindande och ska tillampas i sin helhet oberoende av
nationell lagstiftning.

Lag: Regel som alla i ett land maste félja.
Nationell férordning: Beslutas av regeringen och fortydligar det som star i lagen.
Foreskrifter: Bindande dokument som utges av statliga myndigheter.

Standarder: Dessa fungerar som ett satt for en tillverkare att visa att en produkt inte ar
behéftad med en sakerhetsrisk. Standarder ar oftast frivilliga att anvénda férutom i de fall dar
det framgar i lagstiftning att en eller flera standarder ska foljas.

Nedanfor ges kort information om de bindande dokument som framst galler for sparbarhet.
For djupare kunskap rekommenderas att lasa dokumenten i sin helhet. | vissa av dokumenten
finns hanvisningar till andra relaterade bindande dokument som hjalpmedelsverksamheten
bor vara insatt i.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter: Férordningen ar den dvergripande EU-férordningen som
reglerar tillverkning, utslappande pa marknaden, import och distribution av medicintekniska
produkter. MDR reglerar aven évervakning av produkter som slappts ut pa marknaden,
sékerhetsovervakning och marknadskontroll. Daremot reglerar inte MDR hantering av
produkter efter att de har tagits i bruk av slutanvandare.

Forordning (2021:631) med kompletterande bestammelser till EU:s forordning om
medicintekniska produkter: | férordningen regleras vilka myndigheter som ar behdoriga att
meddela foreskrifter och utfora tillsyn pa medicintekniska produkter. Det framgar ocksa krav
pa hur informationen och dokumentation ska vara utformad.

Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2021:52) om anvandning av medicintekniska
produkter i halso- och sjukvarden: Dessa foreskrifter reglerar krav vid anvandning,
forskrivning och utlamnande av medicintekniska produkter. De reglerar dven hantering av
medicintekniska produkter i hélso- och sjukvarden.



6 Skillnad mot tidigare lagstiftning

En vasentlig skillnad mot tidigare lagstiftning ar att aven tillbehor definieras som
medicintekniska produkter enligt MDR. Detta bor innebéra att fler produkter far okat krav pa
sparbarhetsniva an tidigare.

Det ar nu annu tydligare att det ar tillverkaren som avgor hur deras produkt ska CE-markas.
Tillverkaren kan valja om tillbehor inkluderas i huvudproduktens CE-mérkning. Det &r lattare
for en tillverkare att vid behov aterkalla ett tilloehor om tillbehoret ar separat CE-markt. Om
tillverkaren i stallet har valt att inkludera tillbehor i huvudhjélpmedlets CE-markning kan
konsekvensen bli att hela hjalpmedlet maste aterkallas.

MDR reglerar sparbarheten av ett medicintekniskt hjalpmedel fran tillverkarens unika ID-
markning (UDI) till forpackning och markning till olika logistiksparning och batchhantering
ut till vardgivare som till exempel sjukhus och kliniker, dvs fram till Halso- och sjukvarden.
Fortsatt sparbarhet till patienten, inklusive sparbarhet av begagnade hjalpmedel, regleras
enligt Lakemedelsverket, av Socialstyrelsens foreskrifter och darmed nationell lagstiftning.
Sparbarhetsansvaret ligger dock kvar pa Hjalpmedelsverksamheterna, eftersom de far rollen
distributor. Las mer i vagledning om Distributérsrollen.

| Socialstyrelsens foreskrift HSLF-FS 2021:52, §2:7, framgér att ”Vardgivaren ska genom
rutinerna sakerstalla att medicintekniska produkter som har forskrivits, lamnats ut eller
tillforts till patienter kan sparas”. Det ar viktigt att ocksa dokumentera arbetssattet kopplat
till kraven pa sparbarhet.

Varje hjalpmedelsverksamhet bor tillampa foreskriften HSLF-FS 2021:52 i den omfattning
som behdvs for sin specifika verksamhet.

Halso- och sjukvarden behdver inte ha egen sparbarhet pa delar av ett hjalpmedel som
tillverkaren valt att ge ett UDI (dvs CE-marka som ett medicintekniskt hjalpmedel) utifran
MDR. Svarigheter kan uppsta om till exempel en hjalpmedelsverksamhet inom Halso- och
sjukvarden valjer att anvanda begagnade reservdelar. Om t ex en rullstol repareras genom att
tillforas en begagnad reservdel, och ett sakerhetsmeddelande senare gar ut gallande det
hjalpmedel som reservdelen togs fran blir det sannolikt svart att spara reservdelen.

Las mer:
Referens Socialstyrelsen

e Socialstyrelsen 2021:52, kap 2 §2:7



/7 UDI

Unique Device Identification, UDI bygger pa internationella riktlinjer som implementeras
genom MDR for att bland annat:

o 0Oka effektiviteten hos sékerhetsrelaterade atgarder for produkter pa marknaden
genom forbattrad rapportering om tillbud, riktade korrigerande sékerhetsatgarder
pa marknaden och béttre 6vervakning fran de behdriga myndigheternas sida

e minska medicinska fel och bekdmpa produktférfalskning

o foOrbattra policyer for inkop, lagerhantering och avfallsbortskaffande hos halso-
och sjukvarden och andra ekonomiska aktorer.

7.1 Olika syften

7.1.1 Okad medicinteknisk kvalitet

UDI ér ett system som infordes inom ramen for MDR i EU. Det syftar till att forbéattra
sparbarheten och sdkerheten for medicintekniska produkter. UDI-systemet kraver att varje
medicinteknisk produkt far en unik identifierare som ar kopplad till specifik produkt. Detta
gor det enklare att spara produkter genom hela livscykeln, vilket &r sarskilt viktigt vid
aterkallelser eller sakerhetsproblem.

7.1.2 Okad patientsakerhet

UDI 6kar effektiviteten hos sakerhetsrelaterade atgarder for medicintekniska produkter
genom forbéattrad rapportering vid tillbud eller biverkningar, vilket leder till forbattrad
patientsakerhet. UDI ska inkludera bade enhetsidentifiering (som unikt identifierar
produkten) och producentidentifiering (som identifierar tillverkaren och produktens batch-
eller serienummer).

7.1.3 Okad logistiksakerhet och kvalitet

UDI bidrar &ven till minskad produktférfalskning i och med att medicintekniska produkter
enligt MDR ar certifierade och UDI finns inte pa sa kallade kopior. MDR bidrar aven till att
inkop samt lagerhantering regleras hos hélso- och sjukvardsinstitutioner och andra
ekonomiska aktérer och, om mojligt, vara kompatibelt med andra autentiseringssystem som
redan &r i bruk i dessa miljoer.



7.2 Overgangsperioder

Foljande datum galler for tillampning av UDI fran leverantorer:

e Implantat och produkter i klass Il fran och med den 26 maj 2023
e Produkter i klass lla och klass 11b fran och med den 26 maj 2025
e Produkter i klass I fran och med den 26 maj 2027.

Las mer:
Referens Lakemedelsverket

e Unik produktidentifierare (UDI)

e Regelverk for medicintekniska produkter

8 Eudamed

Eudamed (European Database of Medical devices) ar en europeisk databas for
medicintekniska produkter. Eudamed ska anvandas for lagring och hantering av uppgifter om
medicintekniska produkter, vilket infors stegvis med start under 2025 (tredje kvartalet).

Syftet med Eudamed ar att bidra till 6kad éppenhet kring medicintekniska produkter och
forbattra samordningen mellan de olika EU-landerna.

Utveckling av Eudamed pagar. Nar systemet ar fullt utvecklat, kommer det att vara en
obligatorisk del att anvanda for tillverkare och for alla som tillhandahéller medicintekniska
produkter i Europa.

Exempel pa uppgifter som finns i Eudamed:

e Kontaktuppgifter till tillverkaren
e Produktens namn

e Grundlaggande UDI

e UDI-DI

e EMDN-kod
e Regelverk
e Riskklass

e Kiritiska varningar och kontraindikationer

e Om produkten finns pa marknaden
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9 Forslag till hjalpmedelsverksamheterna:

Hjalpmedelsverksamheter har flera sparbarhetskrav pa sig, framst for att sakerstélla
patientsakerhet, uppfylla lagkrav och mojliggora effektiv hantering av medicintekniska
produkter.

Foljande forutsattningar behdver darmed etableras for att Hjdlpmedelsverksamheterna ska
kunna leva upp till god sparbarhet:

o Tillse att det finns personer i verksamheten som ar vél fortrogna med aktuell
lagstiftning.

e Tillverkare ska identifiera och tydligt informera om vilka av deras produkter som
kraver sparbarhet enligt MDR.

e Leverantdrer och tillverkare maste sakerstalla att de kan pavisa sparbarhet anda
ned till lagst batch-niva for komponenter och tillbehor. Verksamheterna skall
stalla krav pa leverantdrer och tillverkare via till exempel upphandlingar.

e Relevanta IT-system (Hjalpmedelstjansten, Sesam och motsvarande) ska ge
systemstod for hantering av sparbarhet.

e Identifiera vilka av verksamhetens forskrivna huvudhjalpmedel som &r
medicintekniska produkter enligt MDD (tidigare direktiv, regelverk) och som i
nuldget inte kan sparas till patienten. Tex kryckkappar som inte ar uppmarkta.
Skapa system for sparbarhet for dessa produkter med hjalp av leverantéren for
vilket affarssystem man anvander t.ex Sesam.

e Tydliga granser behdver anges kring ateranvandning av reservdelar och tilloehor.
Hjalpmedelsverksamheterna behdver se 6ver sina arbetssatt for anvandning av
reservdelar fran skrotade medicintekniska produkter. Riskanalyser bor goras, dar
risker varderas utifran olika typer av reservdelar.

Las mer:

e Lakemedelsverket - lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik

o Lé&kemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:32) om kompletterande
bestammelser till EU:s forordning om medicintekniska produkter

e Socialstyrelsens foreskrifter och allméanna rad om ledningssystem systematiskt
kvalitetsarbete, SOSFS 2011:9

e Standarden SS-EN ISO 20417:2021 Medicintekniska produkter — Information
som ska tillhandahallas av tillverkare

e Svenska Institutet for Standarder

e Végledningar till medicintekniska regulatoriska EU-dokument fran Medical
Device Coordination Group (MDCG)
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Europeiska unionen, Unique Device Identifier - UDI

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR), Hjadlpmedelschefsnétverkets
framtagna material:

Véagledning Specialanpassningar av medicintekniska produkter
Vagledning hjalpmedelsverksamheter Livslangd

Véagledning hjalpmedelsverksamheter Standardkomponenter
Végledning hjalpmedelsverksamheter Sparbarhet

Véagledning hjalpmedelsverksamheter Ompaketering

Véagledning hjédlpmedelsverksamheter Distributorsrollen
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