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1. Andringar fran foregaende versioner

Version: Datum for Relevanta forandringar:
publicering:

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

Forandringen i texten &r markerad med en fet linje till vanster om textavsnittet



2. Forord

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

Syftet med végledningen ar att ge en samlad bild av kraven kring ompaketering och pa vilket
satt detta skall tillampas och 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 hjalpmedelsverksamheterna 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 anvéndas.

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



3. Bakgrund

Inom hjélpmedelsverksamheten finns behov av att ompaketera/férandra
forpackningsvolymen pa produkter, att dela upp dessa i mindre fraktioner.
Hjalpmedelsverksamheter koper till exempel rollatorer, kryckor och isdubbar férpackade i en
stor kartong. Det ar séllan sterila produkter.

I var roll som distributor bryter vi dessa forpackningar och skickar ett mindre antal vidare till
vara kunder. Bade externt och internt, till kommun och region.

Distribution i mindre volymer an sa som produkten levererats, far ske sa lange
hjalpmedelsverksamheten foljer tillverkarens anvisningar. Det galler bland annat de enskilda
produkternas markning, att angiven information och bruksanvisning foljer produkten eller att
lagrings- och transportférhallanden inte paverkas.

Om detta inte uppfylls kan hjalpmedelsverksamheten agera som ompaketerare och maste da
uppfylla reglerna i MDR, artikel 16. Det inkluderar bland annat registrering hos
lakemedelsverket och granskning av anmalt organ samt att

e Varje enskilt produktexemplar maste uppfylla kraven enligt MDR. Detta ska
verifieras med produktens EU forsakran om dverensstammelse.

e Hjalpmedelsverksamheten maste ha ett eget kvalitetsledningssystem for att bland
annat sékerstalla att Gversattningen och markningen ar korrekt och aktuell.

e Hjalpmedelsverksamheten maste anlita ett anmalt organ for granskning av sitt
kvalitetsledningssystem.

e Hjalpmedelsverksamheten som gor andringar maste, i produktens markning eller
i bifogad information, ange namn, adress och vilka &ndringar man gjort.

e Hjalpmedelsverksamheten ska registrera sig hos Lakemedelsverket och intyget
pa kvalitetsledningssystemet ska Gverlamnas.

e Enanmalan/registrering hos myndigheten i det land dér man ska sélja produkten
(i Sverige Lakemedelsverket) ska goras senast 28 dagar innan man ténker salja
(tillhandahalla) produkten pa marknaden.

4. Vad sager tillverkaren?

Ta stéllning till om ompaketeringen gors

o patillverkarens uppdrag, enligt dennes anvisningar. Det vill saga har tillverkaren
vetskap om/medgivit det?

e utan tillverkares medgivande. Om produkten & MDR-markt och medgivande for
ompaketering saknas sa galler bestaimmelserna i MDR artikel 16.



En viktig sak i leveranskedjan &r att sparbarheten foljs enligt tillverkarens anvisningar och att
all information sdsom bruksanvisning och markning foljer med varje enskild produkt.

Har kan det se olika ut for olika produkter. Om varje krycka ska ha en bruksanvisning sa ska
det ocksa folja med en bruksanvisning per krycka nar de levereras vidare i leveranskedijan.

5. Hjalpmedelscentralernas férhallningssatt

De flesta hjalpmedelsverksamheter ompaketerar produkter for att tillhandahalla en
andamalsenlig volym till interna och externa kunder.

Forslag till hjalpmedelsverksamheterna:
Att forandring av forpackningsvolym sker utifran tillverkarens anvisning/dokumentation.

e Fo0lj sparbarhetskraven for ekonomiska aktorer. Det beskrivs i MDR, artikel 25.
Det &r skillnad pa ifall kunden vi levererar till &r konsument/privatperson eller
om det &r en vardgivare. Las mer i vagledningen om sparbarhet.

e Kontrollera hur de enskilda produkterna levereras och hur produkten far packas
om. Vilken typ av forpackning som far brytas

e Produktforpackning
e Ytterforpackning
e Transportférpackning

e Kontrollera vilken dokumentation som ska f6lja med de olika
forpackningsstorlekarna och hur de ska vara mérkta.

6. Las mer
e MDR, artikel 16

o L&kemedelsverkets hemsida om Detaljhandel, distribution och import:
https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/salja/detaljhandel-
distribution-och-import#hmainbody5

e MDR, artikel 25
e Vigledning till hjalpmedelsverksamheter, Sparbarhet, enligt MDR 2017/745

e Vagledning till hjalpmedelsverksamheter, Distributorsrollen, enligt MDR
2017/745



