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1 Forord

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

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

Syftet ar ocksa att tydliggora hur hjalpmedelsverksamheterna paverkas av évrig lagstiftning
och belysa de delar som behover hanteras. Skriften har fokus pa medicintekniska produkter i
riskklass I och lla eftersom det &r 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.



2 Bakgrund

Forordningen Medical Device Regulation EU/2017/745 (MDR) reglerar de ekonomiska och
juridiska aktorerna - tillverkare, auktoriserad representant, importor och distributor samt
definierar deras respektive roller och ansvar. En viktig skillnad fran det tidigare
medicintekniska direktivet 93/42/EEG (MDD) ar att &ven importorer och distributdrer nu
omfattas av det nya regelverket.

Detta innebadr att hjalpmedelsverksamheter kan behdva anpassa sin organisation och sina
rutiner for att uppfylla de krav som stalls pa distributérer enligt MDR, samt f6lja den
tillampliga svenska lagstiftningen.

MDR omfattar produkter fram till det att de tas i bruk av slutanvandaren, och inkluderar &ven
krav pa 6vervakning av produkter som slapps ut pa marknaden, sakerhetsdvervakning samt
marknadskontroll.

3 Hjalpmedelsverksamhetens roller

Vardgivare (region, kommun eller annan vardgivare) som bedriver hélso- och sjukvard kan
inom sin verksamhet agera som ekonomisk aktor med juridiskt ansvar i enlighet med MDR.
Beroende pa vilken verksamhet man bedriver och vad man gér med produkterna kan man
agera som en eller flera olika juridiska aktorer, ibland med flera roller samtidigt. Till exempel
i rollen som tillverkare av specialanpassning, egentillverkning, vid ompaketering eller i rollen
som distributor. | dessa roller har man inte en sérstallning som vardgivare utan lyder under
samma villkor i MDR som alla andra juridiska aktorer.

Lakemedelsverket anger att verksamheter som ar vardgivare, eller finns i anslutning till
hélso- och sjukvard, dven kan agera som distributér enligt MDR. Det kan till exempel vara
hjalpmedelscentraler som koper in hjalpmedelsprodukter och distribuerar vidare.

Lakemedelsverket &r ansvarig myndighet for reglering, tillsyn och marknadskontroll 6ver de
ekonomiska/juridiska aktorerna sa att produkterna uppfyller kraven i regelverket for
medicintekniska produkter. Lakemedelsverkets ansvar omfattar inte anvédndningen av
produkter hos slutanvandaren eller hanteringen av dem mellan olika anvandare.

Ansvaret for anvandning och hantering av medicintekniska produkter i halso- och sjukvarden
regleras av Socialstyrelsens foreskrifter om anvandning av medicintekniska produkter i hélso-
och sjukvarden, HSLF-FS 2021:52. Det man som hjalpmedelsverksamhet ska uppfylla i
hanteringen av kraven pa medicintekniska produkter ar relativt likartat oavsett om man agerar
som distributor enligt MDR eller vardgivare enligt kraven i Socialstyrelsens foreskrifter.

For att fa helhetsbilden av gallande regler for produkter som hjalpmedelsverksamheterna
hanterar behdver man ta hansyn till bade EU-regler och nationella regler. Alla regler ar
géllande och ska foljas.



Véagledningen beskriver hjalpmedelsverksamheternas skyldigheter i rollen som distributdr
enligt MDR och hantering av medicintekniska produkter utifran nationell lagstiftning i
Socialstyrelsens foreskrifter om anvéndning av medicintekniska produkter i hdlso- och
sjukvarden.

4 Aktuell lagstiftning

e Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter: Férordningen ar den dvergripande EU-
forordningen som reglerar tillverkning, utslappande pa marknaden, import och
distribution av medicintekniska produkter. MDR reglerar &ven 6vervakning av
produkter som slappts ut pa marknaden, sakerhetsdvervakning och
marknadskontroll. Daremot reglerar inte MDR hantering av produkter efter att
de har tagits i bruk av slutanvandare.

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

5 Distributorsrollen

MDR definierar rollen som distributér som en “fysisk eller juridisk person 1 leveranskedjan,
utover tillverkaren eller importéren, som tillhandahaller en produkt pa marknaden, fram till
ibruktagandet”.

EU-kommissionens vagledning Blue guide (bla boken) 2022 for genomférande av EU:s
produktbestimmelser beskriver tillhandahallandet av en produkt som ’Tillhandahéllandet av
en produkt forutsatter att det finns ett erbjudande eller avtal (skriftligt eller muntligt) mellan
tva och/eller flera juridiska eller fysiska personer om en 6verféring av agandet, innehavet
eller nagon annan rattighet avseende produkten i fraga efter det att produkten har tillverkats.
Overforing av produkter anses foljaktligen ha skett vid till exempel forsaljning, 1an, hyra,
leasing och givande av gava”.

| Medical Device Coordination Groups vagledning, MDCG 2021-27 for importorer och
distributorer framgar inte ndgon definition vad som menas med en ”juridisk (legal) person”. I
Sverige sérskiljer man juridiska personer med olika organisationsnummer, dvs en juridisk
person &r likstallt med organisationsnummer.



6 Hjdlpmedelsverksamhetens ansvar som
distributor

Hjalpmedelsverksamheten har ansvar i rollen som distributor att endast tillhandahalla
medicintekniska produkter som uppfyller kraven i MDR. Kraven for distributorer framgar
sarskilt i artikel 14 och 25 samt i artikel 7. Artiklarna innehaller krav som &r relevanta for
hjalpmedelsverksamhetens ansvar vid distribution av medicintekniska produkter.

6.1 Kontroll av produkt och dokumentation

Innan en medicinteknisk produkt distribueras ska hjalpmedelsverksamheten kontrollera att
den &r CE-markt enligt MDR och att det finns en forsakran om 6verensstammelse
(Declaration of Conformity) fran tillverkaren. Méarkning och bruksanvisning ska
overensstamma med produktens avsedda andamal och finnas pa svenska. Det ar inte tillatet
att ge vilseledande information eller foresla anvandning utanfor tillverkarens angivna
andamal.

6.2 Atgarder vid avvikelser

Om en avvikelse upptacks far produkten inte levereras ut. Handelsen ska rapporteras till
tillverkaren och hjalpmedelsverksamheten ska samarbeta med tillverkare, auktoriserade
representanter, Lakemedelsverket och andra relevanta myndigheter for att atgarda eller fa
bort felaktiga produkter fran marknaden. P& begaran ska verksamheten lamna ut information,
dokumentation eller produktprover.

6.3 Hantering av klagomal och sékerhetsproblem

Alla inkommande klagomal och rapporterade incidenter med medicintekniska produkter ska
vidarebefordras till tillverkaren. Hj&lpmedelsverksamheten ska dven hantera
marknadsatgarder, nar tillverkaren meddelar att produkter ska aterkallas eller korrigeras pga.
felaktigheter pa dem.

6.4 Lagerhallning och transport

Produkten ska hanteras enligt tillverkarens anvisningar géllande lagerhallning och transport
for att sdkerstalla att de behaller sin avsedda funktion och sakerhet fram till anvandning.



6.5 Sparbarhet

Hjalpmedelsverksamheten ska dokumentera och kunna identifiera vilka tillverkare,
importorer eller distributorer som levererat produkter till hjdlpmedelsverksamheten samt
vilka ekonomiska aktorer, halso- och sjukvardsinstitutioner eller hilso- och sjukvardspersonal
som produkter levererats till. Fungerande sparbarhet &r viktig for att snabbt kunna lokalisera
specifikt berérda produkter vid sakerhetsproblem och aterkallelser.

7 Vardgivare

Vardgivarens ansvar kring anvandning av medicintekniska produkter i halso- och sjukvarden
regleras i Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2021:52). | foreskriften framgar att
vardgivare ska sakerstélla att medicintekniska produkter hanteras och anvands pa ett sakert
satt och att endast sakra och medicinskt &ndamalsenliga produkter anvands pa patienter.
Varje vardgivare ansvarar for att det finns processer och rutiner som behdvs sa att
verksamheten uppfyller kraven som stalls.

Ansvaret for medicintekniska produkter gallande underhall, ateranvandning, utrangering och
sparbarhet till patient hanteras genom rutiner av vardgivaren. Hjalpmedelsverksamheter
hanterar oftast sparbarhet bade utifran MDR och Socialstyrelsens forskrifter. MDR reglerar
sparbarheten av en medicinteknisk produkt fram till halso- och sjukvarden. Fortsatt
sparbarhet till patient, samt sparbarhet av rekonditionerade och ateranvanda medicintekniska
produkter regleras i Socialstyrelsens forskrifter.

| Socialstyrelsens foreskrifter, HSLF-FS 2021:52, 2 kap. § 3.8 framgar att vardgivaren ska
faststalla rutiner for att medicintekniska produkter registreras i vardgivarens system for
underhall. Hjalpmedelsverksamheten behdver upprétta en plan for hur ateranvandning av
produkter ska hanteras utifran underhall sa att endast sakra produkter levereras ut. Ta
stallning till livslangd, sparbarhet, underhall utifran tillverkarens anvisningar, vilka
komponenter som anvands vid avhjalpande underhall i férhallande till sparbarhetskrav.



7.1 Ateranvandning av medicintekniska produkter

De flesta hjalpmedelsverksamheter rekonditionerar och ateranvander medicintekniska
produkter. Bilden nedan illustrerar det cirkuléra kretsloppet for en medicinteknisk produkt i
en hjalpmedelsverksamhet.

Upphandling
—7 ™
Nytt behov -
leverans av Inké
rekonditionerad eller P
nyink6pt produkt
Rekoqdlmonerlqg Godsmottagning
alternativt skrotning L. o2
. agerhallning
/utrangering
Utprovning
Retur/ Aterlimning Anpassning
Specialanpassning
Avhjilpande
underhall Distribution
Forebyggande Leverans
underhall <

Bilden beskriver cirkulart kretslopp fran upphandling och inkop till aterlamning och
rekonditionering



7.1.1 Regulatoriska aspekter

Hjéalpmedelsverksamheten behdver i de olika delarna i det cirkuléra kretsloppet kontrollera
och sékerstalla att de regulatoriska aspekterna i MDR och Socialstyrelsens foreskrift HSLF-
FS 2021:52 uppfylls i hanteringen av medicintekniska produkter.

Upphandling: Kravstéll och kontrollera att produkterna ar CE-markta enligt
MDR och ta in Forsakran om 6verensstammelse fran tillverkaren.

Inkop: Gor inkopen utifran gallande avtal dar man sakerstallt att produkterna ar
CE-maérkta enligt MDR.

Godsmottagning/lagerhallning: Kontrollera att produkten har markning och
bruksanvisning pa svenska. Sakerstéll sparbarhet pa produkterna i
verksamhetens affars eller verksamhetssystem pa vilka tillverkare, distributorer
eller importdrer som levererat produkten till hjalpmedelsverksamheten.
Sékerstall att lagerhallning sker enligt tillverkarens anvisningar.

Utprovning/anpassning/specialanpassning: Vid utprovning sker anpassning av
produkt utifran tillverkarens bruksanvisning och instruktion. Alternativt gor en
specialanpassning dar CE-mérkning tas bort och hjalpmedelsverksamheten
Overtar tillverkaransvaret.

Distribution/leverans: MDR — sakerstall sparbarhet till alla ekonomiska
aktorer, halso- och sjukvardsinstitutioner eller halso- och sjukvardspersonal som
produkter levereras till samt att transport sker enligt tillverkarens anvisningar.

Socialstyrelsens foreskrifter - sakerstall att produkten kan sparas till vilken
patient som den levererats till. Detta innefattar dven rekonditionerade och
ateranvanda produkter.

Avhjélpande underhall/férebyggande underhall: Enligt Socialstyrelsens
forskrifter ska vardgivaren faststélla rutiner for att medicintekniska produkter
registreras i vardgivarens system for underhall. Underhall av produkter sker
enligt tillverkarens instruktion och att godk&nda komponenter och reservdelar
anvénds.

Retur/aterlamning: Ateranvandning kan ske om produkten &r siker att
anvanda. Ta hansyn till tillverkarens angivna livslangd pa produkten.

Nytt behov: Produkten kan fortsétta sin cirkulara resa pa ett patientsakert satt.



8 Rapportering av negativa handelser och
tillbud

Halso- och sjukvarden ska uppratta rutiner for hantering av klagomal och tillbudsrapportering
samt gora anmalan om negativa handelser och tillbud med medicintekniska produkter till
Lakemedelsverket och tillverkaren.

Bade i rollen som distributér och som vardgivare har hjalpmedelsverksamheten ansvar for att
sakerstalla att patienter har tillgang till sakra och fungerande medicintekniska produkter.
Bada rollerna kraver att tillbud rapporteras men det &r olika regler som géller kring av som
ska rapporteras eller informeras om beroende pad om man agerar vardgivare eller distributor.

8.1 Vardgivaransvar
Vardgivarens anvander, forskriver eller anpassar medicintekniska produkter till patienter.

Vardgivare har skyldighet att bade utreda och anméla en negativ handelse eller tilloud med en
medicinteknisk produkt. Vardgivaren ska anmala tillbud med CE-markta produkter till
tillverkaren eller dennes representant samt till Lakemedelsverket. Enligt Socialstyrelsens
foreskrift, kapitel 5 ska anméalan goras av den som blivit utsedd till anmélningsansvarig och
som ocksa har ansvar for att folja upp utredningarna.

Anmalan ska goras vid tillbud eller negativa hdndelser som har lett till eller kan leda till
dadsfall eller en allvarlig forsamring av en persons hélsotillstdnd. Verksamheten ska bista
med produkten i befintligt skick samt den information som behdvs vid en utredning.

Anmaélan ska goras for:

e Funktionsfel
e FOrsamring av en produkts prestanda
o Felaktigheter i en produkts markning eller bruksanvisning

For att en utredning ska kunna goras ska verksamheten bista med:

e Inblandad produkt (skall sparas i befintligt skick och finnas tillganglig for
tillverkaren)

e Produktidentitet (UDI och lot/batch-nummer)
e Bruksanvisning

e Forpackning
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8.2 Distributdrsansvar

Distributéren hanterar, lagerhaller och distribuerar medicintekniska produkter vidare. Kraven
for distributorer som géller vid tillbud beskrivs i MDR, artikel 14.

Distributorer har skyldighet att informera tillverkaren och Lakemedelsverket vid upptéckt av
en allvarlig risk med en produkt, misstanke om eller upptackt av forfalskad produkt eller om
de far kannedom om misstankt tilloud. Hjalpmedelsverksamheten ska fora register dver
klagomal, produkter som inte Gverensstammer med kraven samt aterkallelser och
tillbakadragande av produkter.

Om hjalpmedelsverksamheten har fatt klagomal eller rapporter fran halso- och sjukvarden
eller patienter om misstankta tilloud med en produkt ska informationen vidarebefordras till
tillverkaren och i forekommande fall tillverkarens auktoriserade representant eller
importéren.

9 Sakerhetsmeddelanden
FSN- Field Safety Notice

Ett sakerhetsmeddelande till marknaden dr enligt definition i MDR, artikel 2, punkt 69:

Ett meddelande fran en tillverkare till anvandarna eller kunderna om en korrigerande
sékerhetsatgard pa marknaden.

For att uppfylla kravet pa saker anvandning av medicintekniska produkter behéver vardgivare
ha rutiner for hur det ska ske. Detta inkluderar att hantera sdkerhetsmeddelanden och
aterkallelse av produkter fran tillverkaren.

Nér hjalpmedelsverksamheten hanterar sékerhetsmeddelanden kan det vara nddvandigt att
hantera personuppgifter om patienter. Det ar viktigt att félja reglerna i allmanna
dataskyddsforordningen GDPR och sekretesslagen for att sékerstélla att patienternas
personuppgifter skyddas. Ett satt att gora det pa kan vara att uppratta ett
personuppgiftsbitradesavtal (PUB) som reglerar hur personuppgifterna ska hanteras och
sakerstaller att bada parter, dvs den som utfardat sakerhetsmeddelandet och
hjalpmedelsverksamheten foljer reglerna i GDPR.

Har ar sparbarheten utifran distributérsrollen och vardgivarrollen viktig.
Hjalpmedelsverksamheten behover som distributor kunna spara till vilka halso- och
sjukvardsinstitutioner de distribuerat produkter till eller som vardgivare vilka patienter som
fatt produkten forskriven.
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10 Overvakning av produkter som slappts ut pa
marknaden

PMS — Post-market surveillance

Tillverkare av medicintekniska produkter har enligt MDR artikel 83 skyldighet att ha ett
system for 6vervakning av produkter de slappt ut pa marknaden. Det ska vara en systematisk
insamling, registrering och analys av relevanta uppgifter om en produkts kvalitet, prestanda
och sakerhet under hela dess livsldngd. Detta for att kunna dra slutsatser, faststélla,
genomfora och 6vervaka forebyggande och korrigerande atgarder.

Som distributor och vardgivare ar hjalpmedelsverksamheten skyldig att delta i dvervakning
en av produkter efter att de satts pa marknaden. For hjalpmedelsverksamheterna kan det
innebéra att tillverkarna efterfragar information och dokumentation kring avhjalpande och
forebyggande underhall. En vag for hjalpmedelsverksamheten skulle kunna vara att pa ett
proaktivt och systematiskt satt identifiera och sammanstélla uppgifter for att delge
tillverkaren for atgard av produkter. Pa sa satt skulle man kunna fanga upp brister och
avvikelser pa produkterna och informera tillverkaren om risker innan en olycka intréffat.

11 Anmala avbrott i leveranser

Kravet pa att meddela avbrott i leveranser av medicintekniska produkter ar nytt i MDR.
Artikel 10a borjade tillampas den 10 januari 2025. Syftet ar att halso- och sjukvard och andra
anvandare kan forbereda sig pa att de berérda produkterna inte kommer att finnas hos
leverantorerna.

Kraven galler bade tillfalliga avbrott dar leveransen helt upphor. For tillfalliga avbrott raknas
avbrott som beréknas stracka sig mer an 60 dagar. Tillverkare ska rapportera avbrott i
leveransen av en CE-mérkt produkt enligt MDR, om det kan fOrutses att avbrottet kan
resultera i allvarlig skada eller risk for allvarlig skada for patienter eller folkhalsan.
Tillverkaren ska omedelbart ge information om det férvantade avbrottet till den berérda
myndigheten (L&kemedelsverket) samt de ekonomiska aktdrerna, hélso- och
sjukvardsinstitutioner och halso- och sjukvardspersonal till vilka tillverkaren direkt levererar
produkten. Specialanpassade produkter omfattas inte av kravet.

Det &r tillverkaren som har ansvaret for att rapportera och informera om avbrott men det
aligger ocksa 6vriga aktorer i leveranskedjan att vidareformedla den information som kommit
fran tillverkaren. For hjalpmedelsverksamheterna innebar det i distributorsrollen att nar vi
mottagit information fran tillverkaren ska det utan dréjsmal ges information om det
forvantade avbrottet till de halso- och sjukvardsinstitutioner och halso- och sjukvardspersonal
vi levererar produkter till.
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12 Hjalpmedelsverksamhetens forhallningssatt

De flesta hjalpmedelsverksamheter agerar bade som distributdr enligt MDR och vardgivare
utifran Socialstyrelsens foreskrifter om anvandning av medicintekniska produkter inom
Halso- och sjukvard.

Forslag till hjalpmedelsverksamheterna

e Identifiera nér hjalpmedelsverksamheten agerar distributor eller tillverkare enligt
MDR och nar ni agerar vardgivare. Uppratta en plan fér hur de olika rollerna ska
hanteras och sékerstéll att EU lagstiftningen och nationell lagstiftning uppfylls.

e Tastéllning till om hjalpmedelsverksamheten, for att inte ha flera olika
arbetsrutiner, betraktar sig som distributor enligt MDR oavsett om distributionen
sker inom eller utanfér organisationen.

e ldentifiera de fall dar ni uppréttar avtal med externa aktorer for till exempel
lagerhallning och/eller transport. Sakerstall att den externa aktoren foljer
distributorskraven enligt MDR.

e Identifiera vilka rutiner hjalpmedelsverksamheten har for att hantera
sékerhetsmeddelanden. Ta stéllning till att inkludera personuppgiftsbitradesavtal
(PUB) for att sékerstélla hantering av personuppgifter vid eventuella
korrigerande sakerhetsatgarder pa marknaden.

13 Las mer

EUROPAPARLAMENTET OCH RADETS FORORDNING (EU) 2017/745 av den 5
april 2017 om medicintekniska produkter (MDR)

Lakemedelsverket — lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik

Medical Device Coordination Group — MDCG 2021-27 questions and Answers on Articles
13 & 14 of Regulation (EU) 2017/745 and Regulation (EU) 2017/746

Europeiska kommissionen - Europeiska unionens officiella tidning, meddelanden och
upplysningar. Meddelande fran kommissionen — 2022 ars bla bok om genomférande av EU:s
produktbestammelser.

Socialstyrelsen — Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2021:52) om anvandning av
medicintekniska produkter i halso- och sjukvarden

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) — skr.se
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Vagledningarna till hjalpmedelsverksamheter finns under
hjalpmedelschefsnatverket.

Vagledning till hjalpmedelsverksamheter, Sparbarhet, enligt MDR 2017/745
Vagledning till hjalpmedelsverksamheter, Livslangd, enligt MDR 2017/745

Véagledning till hjalpmedelsverksamheter, Ompaketering, enligt MDR
2017/745

Vagledning till hjalpmedelsverksamheter, Standardkomponenter, enligt
MDR 2017/745

Végledning till hjalpmedelsverksamheter, Specialanpassade medicintekniska
produkter, enligt MDR 2017/745

Personuppgiftbitradesavtal (PUB) hittas under SKR-ekonomi och juridik-juridik-
Dataskyddsforordningen, GDPR
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