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Introduktion till det nya Vad du behover veta!

UDI-systemet och
aktorernas skyldigheter

Det befintliga regelverket for medicintekniska produkter
ar fran 1990-talet och bestéar av tre direktiv. Tva nya
forordningar  (forordning  (EU) ~ 745/2017  om
medicintekniska produkter och férordning (EU) 746/2017
om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik,
antogs i april 2017 och tradde i kraft den 25 maj 2017. De
allménna tillampningsdatumen for de tva férordningarna
ar den 26 maj 2021 fér medicintekniska produkter och
den 26 maj 2022 for medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik, &ven om olika tidsfrister géller for vissa
sérskilda bestdmmelser.

Genom dessa forordningar inférs ett system for
identifiering av medicintekniska produkter i EU som
bygger pa en unik produktidentifiering (UDI).

UDI-systemet  kommer att underldtta spérbarheten  for Det nya systemet kommer att tillampas pa alla medicintekniska
medicintekniska  produkter, avsevart oka effektiviteten i produkter utom specialanpassade produkter och produkter avsedda
sékerhetsrelaterade atgarder for godkannande av produkter och for - prestandastudier/prdvning och bygger i huvudsak pa
mojliggdra béattre Overvakning av behdriga myndigheter. Det internationellt erkanda principer, sarskilt genom att anvéanda
kommer ocksa bidra till att minska antalet medicinska fel och definitioner som ar kompatibla med dem som anvands av storre
bekampa forfalskade produkter. Anvandningen av UDI-systemet bor handelspartner.1,2

slutligen dven forbattra halso- och sjukvardsinstitutionernas och
andra ekonomiska aktérers riktlinjer for inkdp samt avfalls- och
lagerhantering

1 IMDRF/UDI WG/N7FINAL:2013 UDI Guidance Unique Device Identification (UDI) of Medical Devices
2 IMDRF/UDI WG/N48 FINAL: 2019 Unique Device Identification system (UDI system) Application Guide - DOCX (12.5Mb)
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Hélsa och
livsmedelssékerhet _—


http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-131209-udi-guidance-140901.pdf
http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-190321-udi-sag.docx

| artikel 27 i forordning (EU) 2017/745 (nedan kallad "férordningen om
medicintekniska produkter”) och artikel 24 i férordning (EU) 2017/746
(nedan kallad férordningen om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik) faststalls att UDI-systemet ska besta av:

a. skapande av en UDI som omfattar en unik produktidentifiering
(UDI-DI) som é&r specifik for en tillverkare och en produkt, och
ger atkomst till information, och en UDI-produktionsidentifiering
(UDI-PI) som identifierar produktenhetens produktion och i
forekommande fall de férpackade produkterna, enligt del C i
bilaga VI.

b. placering av UDI-bararen pa produktens etikett eller férpackning
eller, nar det galler ateranvandbara produkter, pa sjalva
produkten (direkt markning)

c. lagring av UDI av de ekonomiska aktdrerna, hélso- och
sjukvards institutionerna och hélso- och sjukvardspersonalen i
enlighet med de villkor som faststélls i punkterna 8 och 9 i
artiklarna.

d. upprattande av ett elektroniskt system for  unik
produktidentifiering (en "UDI-databas”) i enlighet med artikel 28,
som ar en del av Eudamed-databasen, i enlighet med artikel 28
i férordningen om medicintekniska produkter och artikel 25 i
forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik.

| enlighet med de nya reglerna ska alla tillverkare darmed tilldela
produkten och alla hogre férpackningsnivaer en unik UDI innan
produkten sldpps ut pa marknaden, med undantag for
specialanpassade medicintekniska produkter och produkter for
prestandastudier/prévning. UDI-bararen ska placeras pa produktens
etikett och pa alla hogre forpackningsnivaer och, nar det galler
ateranvandbara produkter, pa sjélva produkten (direkt markning).
Tillverkaren ska ocksa se till att den information om produkten i fraga
enligt del B och del A avsnitt 2 i bilaga VI till den relevanta
forordningen, anges korrekt i Europeiska databasen for
medicintekniska produkter (Eudamed) i enlighet med artikel 27.3 i
forordningen om medicintekniska produkter och artikel 24.3 i
forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
Tillverkaren ska ocksa bibehalla unika UDI for sina produkter.

OBS: Tidsramarna for dessa skyldigheter anges under fraga 6 i detta
dokument.

Inom EU ska tillverkaren, tillsammans med en UDI, aven tilldela sina
produkter en grundldggande UDI-DI, vilket &nnu inte krévs i andra
lénder. Grundlaggande UDI-DI ar den primara identifieraren i
Eudamed och relevant dokumentation (t.ex. intyg, forsakran om
dverensstdmmelse, teknisk dokumentation och sammanfattning av
sakerhet och klinisk prestanda) och kommer ocksa att vara
identifieraren for atkomst till all information om en produktmodell som
laggs in i databasen.

UDI-utfardande enheter som utsetts av EU-kommissionen driver ett
system for tilldelning av en UDI i EU.3

? Vanliga fragor och svar

1. Vadar UDI?

UDI bestar en serie numeriska eller alfanumeriska tecken som skapas
genom en globalt accepterad standard for identifiering och kodning
av produkter. Det gor det mdjligt att entydigt identifiera en specifik
medicinteknisk produkt pa marknaden. UDI bestar av UDI-DI och
UDI-PI. Den unika identifieringen kan innehalla information om partiet
eller serienumret och kunna anvéndas var som helst i vérlden.

Skapandet av en UDI innefattar foljande:

e Enunik produktidentifiering (UDI-DI) som &r specifik for en
produkt och som ger atkomst till den information som faststalls i
del B i bilaga VI.

e En UDI-produktionsidentifiering (UDI-PI) som identifierar
produktenhetens produktion och i tillampliga fall de férpackade
produkterna,

enligt del C i bilaga VI.

2. Vad ar grundlaggande UDI-DI?

Grundlaggande UDI-DI ar den priméra identifieraren for atkomst till all
information om en produktmodell i Eudamed-databasen och det
hanvisas till den i relevant dokumentation [t.ex. intyg (inbegripet
exportintyg), EU-forsdkran om  Overensstammelse,  teknisk
dokumentation och sammanfattningar av sékerhet och (klinisk)
prestanda].

Den ar avsedd for att identifiera och sammankoppla produkter med
samma avsedda &ndamal, riskklass och viktiga konstruktions- och
tillverkningsegenskaper.

Den &r oberoende/separat fran forpackningen/mérkningen av
produkten och férekommer inte pa ndgon handelsvara.

Alla UDI-DI ska pa ett unikt satt identifiera de produkter (grupper) som
omfattas av grundldggande UDI-DI.

MDCG 2018-1 v3-végledningen
information om grundl@ggande UDI-DI.

innehaller  ytterligare

3. Vilka produkter omfattas av UDI-systemet?

UDI-systemet bér tillampas pa alla produkter, utom specialanpassade
produkter och produkter for prestandastudier/prévningar.

3 Utfardande enheter har utsetts den 6 juni 2019 genom kommissionens genomférandebeslut (EU) 2019/939.


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40322
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A32019D0939

4. Vem &r ansvarig for att placera UDI-bdraren pa
sjdlva produkten, pa etiketten och pa
forpackningen till produkten?

Tillverkaren &r ansvarig for att alla UDI-relaterade krav uppfylls. Det
innefattar tilldelning av UDI (och grundlaggande UDI-DI), registrering
av UDI (och grundlaggande UDI-DI) i Eudamed-databasen och
placering av UDI-bdraren pa etiketten eller férpackningen pa
produkten, eller nar det géller ateranvandbara produkter, pa sjélva
produkten (direkt markning).

4.1 Vad hénder i fallet med artikel 16 i férordningen om
medicintekniska produkter och férordningen om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik?
Vilka skyldigheter har de ekonomiska aktGrerna nédr
det géller UDI nir de tar pa sig skyldigheter som géller
tillverkare enligt artikel 16 i férordningen om
medicintekniska produkter och férordningen om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik?

Varje distributdr, importdr eller annan fysisk eller juridisk person som
tar pa sig de skyldigheter som aligger tillverkarna i enlighet med artikel
16.1 tar pa sig alla relevanta skyldigheter i anslutning till UDI,
inbegripet UDI-méarkning.

Distributéren eller importdren som utfér den verksamhet som beskrivs
i artikel 16.2 (som tillhandahaller 6versattning eller ompaketering av
produkter) ska se till att:

e verksamheten bedrivs genom och pa villkor som inte pa nagot
satt kompromissar med UDI-bararens lasbarhet och den
information i den som identifierar den faktiska produkten.

e de sarskilda forfarandena ingar i distributorens eller importdrens
kvalitetsstyrningssystem.

Sarskilda riktlinjer med ytterligare information om detta finns i det
vagledande dokumentet MDCG 2018-6.

5. Hur ser forfarandet for UDI-registrering av
modulsammansatta produkter och vardset ut?

Modulsammansatta produkter och vardset ska UDI-registreras i
enlighet med artikel 29.2 i fdrordningen om medicintekniska
produkter.

Innan modulsammansatta produkter och vardset, som inte &r en
specialanpassad produkt, slapps ut pd marknaden i enlighet med
artikel 22.1 och 22.3 ska tillverkaren av de modulsammansatta
produkterna eller vardseten, i enlighet med de regler som den
utfardande enheten har faststallt, tilldela en grundidggande UDI-DI
och fora in den till Eudamed-databasen tillsammans med de andra
relevanta basuppgifter som anges i det vagledande dokumentet
MDCG 2018-4.

6. Vilken dr den obligatoriska tidsfristen for att en
produkt ska uppfylla UDI-kraven?

Skyldigheten att tilldela UDI géller fran och med den dag da de tva
nya forordningarna borjar tilldmpas, det vill sdga den 26 maj 2021 for
medicintekniska produkter och den 26 maj 2022 for medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik.

Skyldigheten att lagga in UDI-uppgifter i Eudamed-databasen galler
fran och med den 26 november 2022 fér medicintekniska produkter
och den 26 november 2023 fér medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik (forutsatt att Eudamed &r fullt fungerande innan det datum
da respektive forordning borjar tillimpas. | annat fall galler denna
skyldighet 24 manader efter att Eudamed blivit fullt fungerande)

Tillverkare kommer dock att kunna uppfylla registreringskraven
frivilligt fran och med den 26 maj 2021 for medicintekniska produkter
och den 26 maj 2022 for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik.

Det bdr noteras att, under forutsattning att Eudamed ar fullt
fungerande, nar som helst efter den 26 maj 2021 fér medicintekniska
produkter och den 26 maj 2022 fér medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik, fullstandig registrering av produkter (artikel 29 i
forordningen om medicintekniska produkter och artikel 26 i
férordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik)
fortfarande ar en forutséttning for en eventuell registrering av ett
relevant allvarligt tillbud i anslutning till dem i Eudamed.

Det vagledande dokumentet fran MDCG 2019-4 innehéller mer
information om detta @mne.

Skyldigheten att placera UDI-bararen géller enligt foljande
tidsfrister:

. Implantat och Produkter i
Produkt enligt ) Produk
forordning (EU) 2017/745 pr°d“ktﬁ’|r JLZEY k'assl I'La ooh  er
(férordningen om medicintekniska klass |
produkter)
 Placering av UDI- 26 maj 26maj 26 maj
barare pa etiketterna 2021 2023 2025

till produkter artikel
123.3 f och artikel 27.4
i forordningen om

medicintekniska
produkter.
Direkt markning av 26 maj 26 maj 26 mai
ateranvandbara
produkter 2023 2025 2027

Férordningen om
medicintekniska produkter, artikel
123.3 g, artikel 27.4

Produkt enligt IVD klass VD klass C och VD klass

forordning (EU) 2017/746 D B A

forordningen om medicintekniska
Placering av UDI-bérare pa
etiketterna till
produkterna
Forordningen om medicintekniska

produkter fr in vitro-diagnostik,
artikel 113.3 e, artikel 24.4

26 maj 26 maj 26 maj
2023 2025 2027

OBS: Produkter som uppfyller kraven i férordningarna far sldppas ut pa
marknaden fére det allménna tillimpningsdatumet den 26 maj 2021


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/31927?locale=sv
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/31927?locale=sv
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/31925?locale=sv
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/34921?locale=sv
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj

(férordningen om medicintekniska produkter) och den 26 maj 2022 9.
(férordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik).
Mer information om detta finns i FAQ - MDR Transitional Provisions

och FAQ - IVDR Transitional Provisions.

Hur ska en UDI pa en produkts etikett eller
forpackning se ut?

7. Omfattas produkter som uppfyller kraven i
direktiven om medicintekniska produkter (MDD
och AIMDD) och som sldpps ut pa marknaden
efter tillimpningsdatumet for forordningarna (s.k.
direktivsprodukter) dven fortsattningsvis av UDI-
kraven?

For att underlatta overgangen till det nya systemet ger de nya
forordningarna tillverkarna mdjlighet att slappa ut produkter pa
marknaden efter de allmanna tillampningsdatumen fér de nya
forordningarna (och senast fram till den 26 maj 2024) med certifikat
som ar giltiga enligt direktivet. 4

Dessa direktivprodukter omfattas inte av UDI-skyldigheter, men de
bor registreras i Eudamed-databasen. Tidsfristerna for registrering
enligt beskrivningen i fraga 6 galler aven for dessa produkter. Mer
information om de operativa aspekterna av registreringen av
direktivprodukter finns i det vagledande dokumentet MDCG 2019-5

8. Vilken roll har de utfirdande enheterna? Vem
utser dem?

De utfardande enheterna driver ett system for tilldelning av UDI.

Efter en ansokningsomgang som inleddes i slutet av 2018 har
kommissionen utsett foljande enheter:

a. GS1AISBL
b. Health Industry Business Communications Council (HIBCC)

c. International Council for Commonality in Blood Banking
Automation (ICCBBA)

d. Informationsstelle fiir Arzneispezialitaten (IFA) GmbH

Mer information finns i den relevanta genomférandeakt dar enheterna
utses: Kommissionens genomférandebeslut (EU) 2019/939 av
den 6 juni 2019 om utseende av utfardande enheter som ska driva ett
system for tilldelning av unika produktidentifieringar (UDI) inom
omradet for medicintekniska produkter.

UDl-bararen [atergivningen av UDI i form av automatisk identifiering
och datainsamling (AIDC) och manskligt lasbar tolkning (HRI)] ska
sitta pa etiketten eller pa sjalva produkten och pa alla hogre
forpackningsnivaer.

Om det finns betydande utrymmesbegransningar pa forpackningen
kan UDI-bararen placeras pa nasta hogre forpackningsniva.

Hogre forpackningsnivaer ska ha en egen unik UDI. Observera att
fraktcontainrar undantas fran kravet.

UDI maste finnas som vanlig text/mansklig l&sbar information (HRI)
och i ett format som anvander AIDC-teknik. Med AIDC avses varje
teknik som formedlar den unika produktidentifieringen eller
produktidentifieringen for en produkt i ett format som kan laggas in i
ett elektroniskt patientregister eller annat datorsystem via en
automatisk process. HRI bestar av lasbara tecken som ar lattlasliga
for ménniskor.

Om det finns betydande begransningar som begransar anvandningen
av bade AIDC och HRI pa etiketten ska endast AIDC-formatet anges
pa etiketten.

For produkter som &r avsedda att anvandas utanfor halso- och
sjukvardsinrattningar, exempelvis produkter for hemsjukvard, ska HRI
vara med pa etiketten dven om det innebar att det inte finns plats for
AIDC.

For andra sarskilda krav rorande UDI-barare, se avsnitt 4 i del C i
bilaga VI i de tva férordningarna.

For engangsprodukter av medicintekniska produkter i klass | och lla
och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i klass A och
klass B som &r forpackade och mérkta individuellt &r det inget krav att
UDl-bararen ska finnas pa férpackningen, men den ska finnas pa en
hogre forpackningsniva.

exempelvis en kartong som innehaller flera (individuellt férpackade)
produkter. Om vardgivaren inte forvantas ha tillgang, som vid
exempelvis hemsjukvard, pa hdgre forpackningsnivaer, ska dock UDI
placeras pa forpackningen (pa den enskilda produkten).

For produkter som endast &r avsedda for detaljhandelsforsaljning ar
det inte ett krav att UDI-P i AIDC finns pa forpackningen pa
forsaljningsstallet.

Om UDI-bararen redan ar lasbar eller, nar det galler AIDC,
maskinlasbar genom produktens forpackning ar det inte ett krav att
UDl-bararen placeras pa forpackningen.

4 For ytterligare information om de allmanna villkoren for att direktivprodukter ska fa slappas ut pa marknaden efter de allméanna tillampningsdatumen for de nya
forordningama, se FAQ-dokument om dvergangsbestdmmelserna f6r MDR och IVDR utgivna av CAMD Transitional Task-force


https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_MDR_180117_V1.0-1.pdf
https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_IVDR_180117_V1.0-1.pdf
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/34922?locale=sv
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/34922?locale=sv
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2019.149.01.0073.01.ENG&toc=OJ%3AL%3A2019%3A149%3ATOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2019.149.01.0073.01.ENG&toc=OJ%3AL%3A2019%3A149%3ATOC
https://www.camd-europe.eu/regulatory/available-now-mdr-ivdr-transitional-faqs/

10. Finns det nagra krav pa information om PI
(Produktionsidentifiering)?

Om ett partinummer, serienummer, programvaru-ID eller
utgangsdatum anges pa etiketten ska det tas med i UDI-PI. Om det
aven star ett tillverkningsdatum pa etiketten behéver det inte tas med
i UDI-PI. Om det endast star ett tillverkningsdatum pa etiketten ska
det anvandas som UDI-P!I.

De olika typerna av UDI-PI innefattar serienummer, partinummer,
programvaru-ID och tillverkningsdatum och/eller utgangsdatum. UDI-
Pl-egenskaper som parti- eller serienummer ska faststéllas av
tillverkaren. Emellertid:

e For aktiva implantat ska UDI-PI innehalla atminstone
serienumret, medan man for andra implantat ska ange
serienumret eller partinumret.

e En UDI-PI som kan konfigureras ska tilldelas varje enskild
konfigurerbar produkt.

Det r viktigt att notera att ingen UDI-Pl-information kan inkluderas i
UDI-databasen.

11. Vilka andringar av den medicintekniska
produkten skulle krdva en ny UDI-DI?

En ny UDI-DI kravs alltid nar det gérs en andring som skulle kunna
leda till felidentifiering av produkten och/eller tvetydighter i dess
sparbarhet. | synnerhet kravs en ny UDI-DI vid varje &ndring av
foliande: namn eller handelsnamn, produktversion eller -modell,
markning som engangsprodukt, forpackad steril, behov av
sterilisering fore anvéandning, mangd produkter som finns i en
forpackning, kritiska varningar eller kontraindikationer och
reproduktionstoxiska/endokrinstérande amnen.

En UDI-DI ska endast vara kopplad till en grundldggande UDI-DI.

Ytterligare information om detta finns i det vagledande dokumentet
MDCG 2018-1v3.

12. Vilka skyldigheter har ekonomiska aktorer och
hélso- och sjukvardsinstitutioner nar det galler
uDI?

Enligt de tva férordningarna om medicintekniska produkter ar
tillverkarna ansvariga for tilldeiningen av UDI och placeringen av UDI-
bararen, den initiala registreringen och uppdateringar av
identifieringsuppgifterna och andra produktdata i Eudamed-
databasen. Tillverkarna ska uppdatera den relevanta databasposten
inom 30 dagar efter att en andring gjorts av data som inte kraver en
ny UDI-DI.

Distributdrer och importérer ska i tillampliga fall kontrollera att en UDI
har tilldelats av tillverkaren.

Alla ekonomiska aktorer och halso- och sjukvardsinstitutioner ska
spara och lagra, helst pa elektronisk vag, UDI for de produkter som
de har levererat eller som de har fatt levererade, om dessa produkter
tillhdr klass lll-implantat. Observera att kommissionen kan besluta att
anta genomférandeakter for att utoka omfattningen av de produkter
som ekonomiska aktdrer ska lagra UDI for.

13. Omfattas programvara av UDI-reglerna?
UDI ska tilldelas pa programvarans systemniva.

Endast programvara som ar kommersiellt tillganglig separat och
programvara som utgdr en produkt i sig omfattas av detta krav.

Programvaru-ID:n  betraktas som  kontrollmekanismen  vid

tillverkningen och ska visas pa UDI-PI.

UDI-kraven for programvara star i del C i bilaga VI il de tva
férordningarna om medicintekniska produkter.

Sarskilda riktlinjer med ytterligare information om detta finns i det
vagledande dokumentet MDCG 2018-5.


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40322
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40322
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/31926?locale=sv

14. Direkt méarkning av ateranvandbara produkter.
Finns det undantag?

Produkter som ar ateranvandbara ska vara forsedda med en UDI-
barare pa sjalva produkten.

UDlI-bararen for ateranvandbara produkter som maste desinficeras,
steriliseras eller goras iordning mellan anvandningarna pa patienter
ska vara permanent och lasbar efter varje process som utfors for att
gora produkten klar for efterfoliande anvandning under produktens
avsedda livslangd.

UDI-bararen ska vara l&sbar under normal anvéndning och under den
(ateranvandbara) produktens avsedda livslangd.

Kraven galler inte for produkten i foljande fall:

e Allatyper av direkt markning skulle paverka produktens
sakerhet eller prestanda.

e Produkten kan inte direktmarkas eftersom det inte &r tekniskt
méjligt.

15. Planeras det nagon granskningsprocess for
tillfdlliga undantag for medicintekniska
produkter?

Nagon granskningsprocess for att medge tillfélliga undantag planeras

inte i EU. Alla produkter omfattas darfor i princip av UDI-kraven, med
de enda undantag som uttryckligen anges i forordningen.

den 1 augusti 2020
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UDlI-expertgruppen kommer dock att analysera forfragningar om
anpassning av UDl-kraven till vissa specifika produkttyper och
rekommendera samordningsgruppen for medicintekniska produkter
(MDCQ) att utfarda sarskilda riktlinjer vid behov.

16. Vilka UDI- och produktdata ska laggas in i
Eudamed?

Sérskilda riktlinjer med information om detta finns pa
https://ec.europa.eu/health/md_sector/
new_regulations/quidance.

= Vagledning

Mer information om EUDAMED finns pa https://ec.europa.
eu/health/md_eudamed/overview_en.

OBS: Kommissionen avser att regelbundet utvidga detta dokument med
utgangspunkt i en bedémning av de vanligaste fragorna och/eller andra
specifika behov.

https://ec.europa.eu/health/
md_sector/overview_en

6


https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance
https://ec.europa.eu/health/md_sector/new_regulations/guidance
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-eudamed/overview_sv
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-eudamed/overview_sv



