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1. Inledning

Detta dokument innehaller fragor och svar om de skyldigheter som inférs genom artikel 16.2—
16.4 i foérordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter (férordningen om
medicintekniska produkter) och férordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter fér in
vitro-diagnostik (férordningen om medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik).
Hanvisningar till férordningarna bér anses omfatta bada dessa férordningar.

| artikel 16.1 i férordningarna anges de fall dar tillverkarnas skyldigheter aven ska géalla for
importorer, distributdrer eller andra fysiska eller juridiska personer. Denna punkt omfattas inte
av dessa fragor och svar.

| artikel 16.2 i férordningarna anges de fall d& vissa av importérernas och distributérernas
atgarder inte anses vara en andring av en produkt i den mening som avses i artikel 16.1 c,
som skulle kunna paverka dess dverensstammelse med de tillampliga kraven. | sadana fall tar
importorerna och distributdrerna inte pa sig tillverkarens skyldigheter.

Dessa fall omfattar

a) tillhandahallande eller 6versattning av information som tillverkaren lamnat, inklusive
bruksanvisningen, och som behdvs for att saluféra produkten i den berdrda
medlemsstaten (ommarkning),

b) andringar av ytterférpackningen fér en produkt som redan har slappts ut pa marknaden
och som behovs for att salufora produkten i den berérda medlemsstaten
(ompaketering).

For de importérer och distributérer som identifieras i artikel 16.2 (ofta kallade
parallellhandlare’) finns vissa andra skyldigheter &n for tillverkaren, vilka beskrivs i artikel 16.3
och 16.4 i férordningarna.

Ytterligare vagledning om det kvalitetsledningssystem som avses i artikel 16.3 i férordningarna
och tillhérande certifieringsverksamhet som utférs av de anmalda organen ges i MDCG 2021-
23 Guidance for notified bodies, distributors and importers on certification activities in
accordance with Article 16(4) of Regulation (EU) 2017/745 and Regulation (EU) 2017/746
(Vagledning for anmalda organ, distributérer och importérer om certifieringsverksamhet i
enlighet med artikel 16.4 i férordning (EU) 2017/745 och férordning (EU) 2017/746).

2. Tillampningsomrade

Fragorna i detta dokument syftar till att ge vagledning at ekonomiska aktérer som vidtar nagon
av de atgarder som namns i artikel 16.2 a och b i férordningarna betraffande ommarkning och
ompaketering av produkter.

Fragorna ar inte avsedda att behandla kvalitetsledningssystemet och tillhérande
certifieringsverksamhet, som tas upp i MDCG 2021-232, och inte heller artikel 16.1 i
férordningarna.

1 Se skal 37 i forordning (EU) 2017/745 och skal 36 i forordning (EU) 2017/746.
2 MDCG 2021-23 "Guidance for notified bodies, distributors and importers on certification activities in
accordance with Article 16(4) of Regulation (EU) 2017/745 and Regulation (EU) 2017/746”
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Det bor ocksa noteras att artikel 16.2, 16.3 och 16.4 i férordningarna inte ar tillamplig pa aktorer
som anlitas av tillverkaren (som aven kan betecknas som importérer eller distributdrer) och
som aven marker om och/eller ompaketerar produkter pa tillverkarens vagnar och under
dennes kontroll.

3. Fragor och svar
Fraga 1

Galler artikel 16.2, 16.3 och 16.43 endast for importorer och distributorer eller dven for
andra fysiska eller juridiska personer enligt artikel 16.17?

Med tanke pa att artikel 16.3 innehaller krav for importorer och distributorer, och det darav gors
korshanvisningar till artikel 16.2 a och b, anses artikel 16.2, 16.3 och 16.4 endast galla for
importdrer och distributorer.

Det bor noteras att artikel 16.2, 16.3 och 16.4 inte galler om en halso- och sjukvardsinstitution
eller ett sjukhus delar upp en storre férpackning med produkter, som de har mottagit, i mindre
forpackningar eller enskilda enheter for anvandning eller distribution pa institutionen/sjukhuset.
| detta exempel vidtas inte atgarderna for att saluféra produkterna i den berdrda
medlemsstaten och de omfattas darmed inte av artikel 16.2, 16.3 och 16.4.

Fraga 2

Galler artikel 16.3 och 16.4 i forordningen om medicintekniska produkter for dldre
produkter?

Nej, artikel 16.3 och 16.4 i férordningen om medicintekniska produkter galler inte for aldre
produkter. Detta hindrar dock inte ekonomiska aktorer fran att folja kraven i forordningen aven
for aldre produkter, sarskilt om de hanterar bade aldre produkter och produkter som omfattas
av forordningen och vill tilldampa samma férfaranden for alla produkter.

Fraga 3

Vad menas med “som behdvs for att saluféra” produkten i den relevanta medlemsstaten
nar det géller de atgarder som namns i artikel 16.2 a och b?

Med "som behdvs for att saluféra” avses de villkor som bér uppfyllas for att saluféra produkten
i medlemsstaten i fraga. Huruvida produkten behdver markas om eller ompaketeras bor
bedémas fran fall till fall.

Exempel pa ovannamnda villkor kan inbegripa (men ar inte begransade till)

e nationella sprakkrav for den produktinformation som lamnas av tillverkaren,

e behovet av att i en ny férpackning tillhandahalla ett visst antal produkter som skiljer sig
fran det antal produkter som tillverkaren tillhandahdller i originalférpackningen, av
féljande skal:

e For att forse halso- och sjukvardssystemet med férpackningar i en storlek som
ar lamplig for behovet hos halso- och sjukvardsinstitutionerna i den

3 Hanvisningar till artikel 16 och dess stycken i detta dokument bér hadanefter forstds som hanvisningar till
artikel 16 i férordningarna (férordningen om medicintekniska produkter och férordningen om

medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik).
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medlemsstaten.

¢ Det ar enligt nationell praxis endast tillatet med en viss férpackningsstorlek.

e Det finns sjukférsakringsregler som gor att ersattningen for sjukvardskostnader
beror pa forpackningens storlek.

e Det finns en véletablerad praxis for forskrivning av lakemedel.

Fraga 4

Omfattar artikel 16.2 de fall da stora mangder produkter i transportcontainrar* delas upp
i mindre mangder produkter i forpackningar eller enskilda enheter?

Det ror sig inte om en ommarkning eller ompaketering i den mening som avses i artikel 16.2
om importéren eller distributdren bara delar upp stérre mangder av produkterna (t.ex. i en
transportcontainer) i mindre mangder (t.ex. férpackningar, partier eller enskilda enheter) for
vidare leverans i distributionskedjan, aven till slutanvandaren, forutsatt att ytterférpackningen®
for den berdrda produkten inte paverkas (framfor allt nar det galler att halla produkten steril).
Sadana uppdelningar av férpackningar ar vanliga i grossist- eller detaljistiedet och anses inte
omfattas av artikel 16.2 i férordningarna.

Ett exempel pa detta ar nar en distributér kdper in en stor mangd sprutor som levereras i stora
férpackningar i en transportcontainer. Distributdéren delar sedan upp de stora férpackningarna
i mindre volymer (t.ex. detaljhandelsférpackningar bestdende av enskilda enheter) for att
leverera dem till vaccinationscentraler och allmanlakare.

De allmanna skyldigheter for distributérer som faststalls i artikel 14 i férordningarna galler
ocksa, vilket inbegriper kontroll av att de produkter som de tillhandahaller ar CE-markta och
atfélis av den information som tillverkaren ska ldmna (t.ex. pa markningen och i
bruksanvisningen).

Fraga 5
Vad bor tillverkaren underrattas om enligt artikel 16.4?

| enlighet med artikel 16.4 bor importérer och distributérer som marker om och/eller
ompaketerar produkter

e underratta tillverkaren om avsikten att tillhandahalla den ommarkta eller ompaketerade
produkten pa marknaden minst 28 dagar innan produkten tillhandahalls pa marknaden,
och

e pabegaran ge tillverkaren ett prov eller en modell avden ommarkta eller ompaketerade
produkten, inklusive eventuella 6versattningar av markningen och bruksanvisningen.

Aven om det inte &r ett krav enligt férordningarna kan importérer och distributérer tillhandahalla
information for att mojliggora effektiva korrigerande sakerhetsatgarder pa marknaden och
Overvakning av produkter som slappts ut pa marknaden som utfors av tillverkaren. Detta kan

41 del Cibilaga VI till férordningen om medicintekniska produkter och férordningen om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik definieras en transportcontainer som “en container dar sparbarheten
kontrolleras genom en process som ar specifik for logistiksystem”. Se vidare artikel 27.4 i férordningen om
medicintekniska produkter och artikel 24.4 i férordningen om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik samt avsnitten 3.2 och 4.1 i bilaga VI del C i férordningarna dar det klargors att
transportcontainrar ar logistiska enheter som inte betraktas som hogre férpackningsnivaer.

5 Ytterforpackningen ar den férpackning i vilken produkten tillhandahalls slutanvandaren enligt tillverkarens

anvisningar.
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inbegripa (men ar inte begransat till)

¢ namnet pa den berérda produkten och uppgifter som gor att produkten entydigt kan
identifieras, t.ex. modell, produktnummer, referens eller UDI-DI,

e atgarder som vidtagits (ompaketering, ommarkning och/eller éversattning),

e orsaken till att de vidtagna atgarderna var nédvandiga,

o de medlemsstater dar de ompaketerade/ommarkta produkterna och/eller produkterna
med Oversatt bruksanvisning kommer att tillhandahallas,

e de sprak till vilka markningen och bruksanvisningen® har dversatts (i tillampliga fall),

e andringar av férpackningen och antalet produkter som ingar i den nya férpackningen,

e nar produkten ar tankt att géras tillganglig,

¢ information om det anmalda organ som utfardar intyget i enlighet med artikel 16.4
samt en kopia av intyget.

Fraga 6
Vad bor den behériga myndigheten underrattas om enligt artikel 16.4?

| enlighet med artikel 16.4 i férordningarna bor importérer och distributérer som marker om
och/eller ompaketerar produkter minst 28 dagar innan de tillhandahaller produkten pa
marknaden

e underratta den behoériga myndigheten (i den medlemsstat dar de tanker tillhandahalla
produkten) om avsikten att tillhandahalla den ommarkta eller ompaketerade produkten
pa marknaden, och

e ge den behdriga myndigheten det intyg som kravs enligt artikel 16.4 i férordningarna
sasom beskrivs i MDCG 2021-23".

Dessutom bor importorer och distributérer som marker om och/eller ompaketerar produkter pa
begdran ge den behdériga myndigheten ett prov eller en modell av den ommarkta eller
ompaketerade produkten, inklusive eventuella Oversattningar av markningen och
bruksanvisningen.

Trots att det inte ar ett krav enligt férordningarna kan importérer och distributérer aven
underratta de behdriga myndigheterna om (bland annat)

e uppgifter om tillverkaren och den auktoriserade representanten (i férekommande fall),
e namnet pa den berérda produkten och uppgifter som gor att produkten
entydigt kan identifieras, t.ex. modell, produktnummer, referens eller UDI-DI,
e atgarder som vidtagits (ompaketering, ommarkning och/eller éversattning),
e orsaken till att de vidtagna atgarderna var nédvandiga,
e de sprak till vilka markningen och bruksanvisningen® har oversatts (i tillampliga fall),
e andringar av férpackningen och antalet produkter som ingar i den nya férpackningen,
e nar produkten ar tankt att goras tillganglig.

6 Se (i tillampliga fall) det undantag fran bestammelserna om bruksanvisningen som anges i bilaga | kapitel
[l artikel 23.1 d i férordningen om medicintekniska produkter och bilaga | kapitel Ill artikel 20.1 d i
férordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
7 MDCG 2021-23 Guidance for notified bodies, distributors and importers on certification activities in
accordance with Article 16(4) of Regulation (EU) 2017/745 and Regulation (EU) 2017/746
8 Se (i tillampliga fall) det undantag fran bestdmmelserna om bruksanvisningen som anges i bilaga | kapitel
[l artikel 23.1 d i férordningen om medicintekniska produkter och bilaga | kapitel Ill artikel 20.1 d i
férordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
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Fraga 7

Maste tillverkaren och den behériga myndigheten underrattas varje gang en enskild
produkt eller en enskild sats av produkter marks om eller ompaketeras?

Det finns inga specifika krav i férordningarna om detta.

Det anses emellertid att tillverkaren och den berérda behériga myndigheten (i den medlemsstat
dar den ompaketerade eller ommarkta produkten ar tankt att tillhandahallas) bara behdver
underrattas forsta gangen en produkt marks om och/eller ompaketeras. De behdver alltsa inte
underrattas for varje enhet eller varje sats.

Fraga 8
Under vilka forhallanden bor tillverkaren och den behériga myndigheten underrattas?

Enligt artikel 16.4 boér importérer och distributérer som marker om och/eller ompaketerar
produkter underratta tillverkaren och den behdriga myndigheten (i den medlemsstat dar de
tanker tillhandahalla produkten) om avsikten att tilhandahalla den ommarkta eller
ompaketerade produkten pa marknaden minst 28 dagar i forvag.

Tillverkaren bor underrattas nar ett eller flera av foljande foérhallanden foreligger (icke-
uttdbmmande forteckning):

e Nar en produkt ar ténkt att tillhandahallas i en ny medlemsstat.

e Vid ommarkning/ompaketering av en produkt som inte tidigare har markts
om/ompaketerats.

¢ Nar den information som Iamnas tillsammans med produkten éversatts till ett nytt
sprak.

Den behdriga myndigheten bor underrattas nar ett eller flera av foljande férhallanden féreligger
(icke-uttbmmande férteckning):

¢ Vid ommarkning/ompaketering av en produkt som inte tidigare har markts

om/ompaketerats.

e Nar den information som Iamnas tillsammans med produkten éversatts till ett nytt
sprak.

o Nar den information som Iamnas tillsammans med produkten eller ytterférpackningen
andras.

¢ Nar det intyg som utfardats av det anmalda organet andras (eller férnyas).
e Vid byte av anmalt organ.
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Fraga 9

Maste tillverkaren och den behdériga myndigheten underrittas nar en importor eller
distributor upphor att marka om och/eller ompaketera en produkt?

Det &r inte ett krav enligt férordningarna, men om de vill kan importérer och distributorer
underratta tillverkaren och den behériga myndigheten i den berérda medlemsstaten om att de
upphér med sin ommarkning/ompaketering. Denna information kan vara anvandbar i
processerna for korrigerande sakerhetsatgarder pa marknaden.

Fraga 10

Hos vilka anmalda organ kan importorer och distributérer ansoka om det intyg som
avses i artikel 16.47?

Importérer och distributérer maste anséka om tillstdnd hos ett anmalt organ som utsetts for
den produkttyp som ar féremal for sadana atgarder som avses i artikel 16.2 a och b°.

Importérerna och distributdrerna kan hitta information om vilken produkttyp som det anmalda
organet ar utsett for i informationssystemet Nando (New Approach Notified and Designated
Organisations)™®.

Fraga 11

Omfattas ommarkningen och/eller ompaketeringen av produkter i klass | och produkter
for in vitro-diagnostik i klass A aven av det anmélda organets bedémning i den mening
som avses i artikel 16.4?

Eftersom produkter i klass | och produkter fér in vitro-diagnostik i klass A inte uttryckligen ar
undantagna galler artikel 16.2—-16.4 aven vid ompaketering och/eller ommarkning av sadana
produkter.

Fraga 12

Kan importoren eller distributoren lamna ytterligare uppgifter om satsnumret vid
ommarkning och/eller ompaketering av produkter?

Tillverkarens satsnummer far inte andras och ska anges pa markningen.

Importéren eller distributéren kan dock for tydlighetens skull ldAmna ytterligare uppagifter, t.ex.
delpartinumret for de ommarkta eller ompaketerade produkterna eller andra uppgifter som gor
det lattare att spara dessa produkter.

9 Anmalda organ som tillhandahaller sddana intyg maste ha utsetts fér den produkttyp som ar foremal for
de atgarder som avses i artikel 16.2 a och b i férordningarna. Se dven kommissionens
genomforandeforordning (EU) 2017/2185 av den 23 november 2017 om forteckningen 6ver koder och
motsvarande produkttyper for att specificera omfattningen for de anmalda organens utseende inom omradet
for medicintekniska produkter enligt Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 och inom
omradet for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/746 (europa.eu).

10 Se https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/.

Sida7 av 8


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R2185&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R2185&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R2185&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R2185&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R2185&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R2185&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R2185&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R2185&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R2185&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R2185&from=EN
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

Medicintekniska produkter

Dokument fran samordningsgruppen for medicintekniska

produkter MDCG 2021-26

Fraga 13

Behover originalversionen av bruksanvisningen tillhandahallas i forpackningen om det
finns en O6versattning?

Det finns inte nagot specifikt krav om detta i férordningarna, men originalversionen av den
dversatta bruksanvisningen kan skickas med i férpackningen. Den 6versatta bruksanvisningen
bor alltid vara en exakt dversattning av originalversionen fran tillverkaren av produkten.

Fraga 14

Har enheter som marker om och/eller ompaketerar produkter i enlighet med artikel 16.2
i forordningarna nagra skyldigheter avseende sparbarhet och unik produktidentifiering
(UDI')?

Importérer och distributérer som marker om och/eller ompaketerar produkter bor vidta atgarder
for att uppfylla de sparbarhetskrav som anges i artikel 25 i férordningen om medicintekniska
produkter och artikel 22 i férordningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. De
bor ocksa kontrollera UDI-tilldelningen i enlighet med artikel 13.2 d och artikel 14.2 d i de
respektive férordningarna.

Vidare omfattas importérer och distributorer av skyldigheterna i artikel 27.8 i férordningen om
medicintekniska produkter respektive artikel 24.8 i férordningen om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik, dar det féreskrivs att ekonomiska aktérer ska lagra UDI for produkter som
de har levererat eller som har levererats till dem. Detta krav galler for implantat i klass Il och fér
produkter, produktkategorier eller produktgrupper som faststallts i enlighet med artikel 27.8 i
férordningen om medicintekniska produkter och i artikel 24.8 i férordningen om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik.

" Genom artikel 27 i férordningen om medicintekniska produkter och artikel 24 i férordningen om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik inférs ett system for unik produktidentifiering som bland
annat syftar till att forbattra identifieringen av produkter, underlatta deras sparbarhet och effektivisera

sakerhetsrelaterade atgarder for produkter efter utslappandet p& marknaden.
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