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Model for gennemfarelse af

Vejledning - trin for trin

Det skal du vide!

HENSIGT/HANDLING

‘ Forudgaende vurdering

Serg for at briefe ledelsen for at sikre klar forstaelse af MD-forordningens betydning
og forretningsmaessige konsekvenser

Se naermere pa organisationens udfordringer: bevidsthed i ledelsen, medarbejdermnes
kapacitet og tilgeengelighed, budgetmaessige konsekvenser

Mangelanalyse og deraf
foelgende handlinger

Vurdér indvirkningen pa produkter, interne ressourcer, organisation og budget

Tjek de nye klassificeringsregler (MD-forordningens klasse |, lla, Ilb og ll), og bekraeft
procedurerne for overensstemmelsesvurdering af eksisterende og fremtidige produkter

Tjek MD-forordningens nye definition, navnlig hvad angar det udvidede
anvendelsesomrade. Dette geelder ogsa produkterne i bilag XVI

Se p4, hvilke andringer der er behov for i den eksisterende tekniske dokumentation
(tekniske dokumenter)

Gennemaa og opgradér kvalitetsstyringssystemet (punkt 3 nedenfor)

Tjek, om den tilgaengelige kliniske dokumentation og risikostyringen er tilstraekkelig,
og identificér eventuelle mangler (artikel 61)

Gennemaa produktmaerkningen (bilag |, kapitel I11)

Serg for, at systemet til overvagning, efter at udstyret er bragt i omsaetning, er
tilstraekkeligt (kapitel VII, punkt 1)

Udarbejd en plan for klinisk opfelgning, efter at udstyret er bragt i omsaetning (PMCF)
(bilag XIV, del B)

Bliv klar til de nye krav vedrarende sikkerhedsovervagning (kapitel VII, punkt 2)

Serg for at opfylde kravene til sporbarhed (kapitel 1)

‘ Kvalitetsstyringssystem

Gennemaa kvalitetsstyringssystemet, og tjek, om det opfylder standarderne og
procedurekravene for medicinsk udstyr i henhold til MD-forordningen

Indarbejd de nye lovkrav i kvalitetsstyringssystemet

Identificér/ansaet en person, der er ansvarlig for overholdelse af lovbestemmelserne
i din organisation (artikel 15), og serg for, at vedkommende er kvalificeret og
tilstraekkeligt uddannet

Det indre marked,
erhvervspolitik,

iveerksaetteri og
SMV'er
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Juridiske enheder

Klarlzeg, hvordan virksomheden bergres: juridiske enheder, erhvervsdrivendes
forpligtelser, organisatoriske strukturer og ressourcer

Se naermere pa organisationens udfordringer: bevidsthed i ledelsen, medarbejdernes
kapacitet og tilgeengelighed, budgetmaessige konsekvenser

Serg for at have en relevant produktansvarsforsikring

Portefolje

Udfer en cost-benefit-analyse for din produktportefalje. Husk udgifter til eventuel
opgradering af risikoklasse for medicinsk udstyr og til de nye procedurer for
overensstemmelsesvurdering samt udgifter til overvagning, efter at udstyret er bragt
i omseetning, og udgifter ved mangler i den tekniske dokumentation, og planlaeg din
overgang til MD-forordningen i overensstemmelse med dette

Gennemga forsyningskaeden, og klarlaeg forretningspartneres roller og ansvar
(autoriserede repraesentanter, importarer, distributarer)

Overordnet
gennemforelsesplan

Udarbejd en gennemfarelsesplan, der f.eks. kan omfatte definition af delprojekter og
ressourcekrav samt etablering af en styringsgruppe, og serg for, at det overordnede
ansvar for gennemfarelse af MD-forordningen er fastlagt

Veer saerligt opmaerksom pa certifikaters udlgbsdato, og tag hensyn til
overgangsperioden, overgangsbestemmelserne og de bemyndigede organers
tilgaengelighed

Bemyndigede organer

Kontakt de udvalgte bemyndigede organer, og klarleeg, om de har de forngdne
kompetencer og den fornadne tilgeengelighed i forbindelse med gennemfarelsesplanen

Regulatorisk uddannelse

Styrk og uddan personalet ved hjzelp af workshopper om overgangen til og
gennemfarelsen af MD-forordningen

Iveerkseettelse af
den overordnede
gennemforelsesplan

Ivaerksaet de forskellige delprojekter (klinisk evaluering, teknisk dokumentation,
relationer til andre erhvervsdrivende, unik udstyrsidentifikationskode,
maerkning, registrering, overvagning, efter at udstyret er bragt i omsaetning,
sikkerhedsovervagning og IT-rapporteringssystemer)

Serg for at oprette et tvaerfagligt projektstyringsteam, der daekker alle aspekter af
gennemfarelsen

Serg for, at bade det overordnede og det individuelle ansvar for gennemfarelse af
MD-farordningen er fastlagt

Gennemga effektiviteten
og det faktiske udbytte

Hold regelmaessige mader vedrarende projekternes status og udvikling, afvigelses- og
mangelanalyser, risici, naeste trin og krav

Foretag regelmaessige kontroller af, om projekterne falger planen for gennemfarelse
af MD-forordningen, og serg for, at ledelsen tager hensyn til disse kontroller ved
statusgennemgang

Indsendelse til
bemyndigede organer

Dreft indsendelsesdatoere for at undga forsinkelser i godkendelsesprocessen

Lobende overvagning

Hold aktivt @je med EU'’s lovgivning, der er under stadig udvikling, og de vejledninger,
der forventes at blive udgivet de kommende maneder (tjek websiderne om medicinsk
udstyr hos GD GROW, og tilmeld dig nyhedsbrevet)

Fastlaeg en procedure til handtering af uanmeldte inspektioner fra bemyndigede
organer

Gennemga regelmaessigt planen for gennemfarelse af MD-forordningen, og indkreds
og adressér de vigtigste risikoomrader
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