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En ny forordning for medicinteknik, varfor behover vi den?

Juridiken och
teknologisk/
vetenskaplig utveckling
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EU-medlemsstater har Sparbarheten av Okad transparens och Uppmarksammade
tolkat och tillampat produkter har inte tillgang till information handelser
direktiven pa olika satt fungerat tillfredstallande
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Nyheter
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EKVIVALENS — PRODUKTER SPARBARHET uUDI KLINISK UTVARDERING UDI — EUDAMED
BEGRANSAS UPPKLASSIFICERAS DEL AV TEKNISK

DOKUMENTATION
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Anmalda organ

= Natverk av anmalda organ (Notified Bodies) i medlemslanderna granskar
foretagens kvalitetssystem och /eller produkten samt utfardar certifikat.

= Kontrollens omfattning beror pa vilken riskklass produkten tillhor.

= CE-markt produkt i ett land far fritt séljas i hela EES — d v s man far e
Krdva omprovning.

= Utmaningen — tillgang till anmélda organ!
Konsekvens? — produkter ej tillgangliga pa marknaden
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Eudamed

Europeisk databas for medicintekniska produkter

= Oppenhet

= Oka patienters och halso- och sjukvardspersonals
Inflytande och mgjlighet att fatta valgrundade beslut

= Okad samordning
= Underlatta informationsfloden mellan aktorer
= FOrsenat inférande, maj 2022
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