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Anvisning "Anmälan om registrering av medicintekniska produkter klass I, klass Is, klass Im och modulsammansatta produkter"
Allmänt

Tillverkare/Auktoriserad representant 

Tillverkaren ansvarar för att CE-märkta medicintekniska produkter registreras i enlighet med gällande regler. 
För det fall tillverkaren inte har något registrerat företag inom EES ska registreringsanmälan lämnas in av dennes auktoriserade representant. 
Anmälan

Anmälan omfattar en undertecknad anmälningsblankett samt kopior av eventuella 
CE-certifikat. En produkt identifieras genom produktnamn, artikelnummer eller någon annan otvetydig hänvisning. 
Läkemedelsverket ser helst att anmälan sänds elektroniskt till registrator@mpa.se. För det fall anmälan avser flera produkter kan anmälningsblanketten kompletteras med en bifogad lista på de övriga produkterna. Lista ska innehålla den produktinformation som framgår av anmälningsblanketten och vara upprättad i word- eller excelformat. 

	Anmälan sänds till:
registrator@mpa.se

eller 
Läkemedelsverket, 

Enheten för Medicinteknik

Box 26

751 03 Uppsala

	Frågor ställs till:

Enheten för Medicinteknik

Telefon (vx): 018–17 46 00

Telefon (direkt) 018-17 26 64

Fax: 018–50 31 15


Blanketten
Tillverkare

Företagets namn 
Här anges företagsnamnet på den tillverkare som i eget namn har CE-märkt produkten och släppt ut den på marknaden. 

Organisationsnummer
Det organisationsnummer som företaget har enligt Bolagsverkets register. Om anmälaren är en privatperson (eller enskild firma) anges personnummer. Anmälan om byte av organisationsnummer betraktas  som en nyregistrering av företaget och produkterna vilket medför att en ny avgift tillkommer.

Kontaktperson
Den person som Läkemedelsverket normalt ska kontakta i frågor som rör de uppgifter som lämnats i anmälan.

Auktoriserad representant
För det fall anmälan lämnas in av en auktoriserad representant ska de kontaktuppgifter som lämnats om tillverkaren även anges för den auktoriserade representanten. 

Produktuppgifter

1 Registreringen avser
· Nyregistrering av produkt: Produkten har inte registrerats tidigare

· Ändring av registrerad produkt: Produkten är registrerad men en eller flera uppgifter är ändrade. Ange PID nummer (Produktidentifieringsnummer), se första kolumnen på registreringsbeviset.

· Marknadsföringen upphör: Marknadsföringen/tillverkningen av produkten upphör. Ange PID nummer (Produktidentifieringsnummer), se första kolumnen på registreringsbeviset.

2 Produktnamn 
Det produktnamn som återfinns på produktens märkning. Om produkten förekommer med olika namn på olika marknader anges t.ex. "svenskt namn"/"engelskt namn"

3 Artikelnummer

Det artikelnummer, alternativt någon annan otvetydig hänvisning, som återfinns på produktens märkning och som används för identifiering och spårbarhet av produkten.  

Produktnamn/artikelnummer
De produkter som ska registreras bör anmälas på det sätt som tillverkaren redovisat dessa i försäkran om överensstämmelse. För mer information om försäkran om överensstämmelse, se http://www.lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/Medicinteknik/Vagen-till-CE-market/Forsakran-om-overensstammelse/
4 Beskrivning
I beskrivningens textfält anges en kort beskrivning av produktens syfte, gärna i form

av nyckelord. 

För det fall produkten levereras steril/har mätfunktion ska detta markeras i blankettens kryssrutor. Bifoga kopia av certifikat från det Anmälda Organ som verifierat sterilitet/mätfunktion.

För det fall produkten är en modulsammansatt produkt eller ett vårdset ska detta markeras i avsedd kryssruta. Bifoga en förteckning över ingående produkter (produktnamn, artikelnr, tillverkare).

5 GMDN
Global Medical Device Nomenclature (GMDN) är en terminologi som utvecklats för att underlätta informationsutbyte om medicintekniska produkter. 
GMDN är en internationell terminologi som kan användas då tillverkare/auktoriserade representanter anmäler medicintekniska produkter. Det innehåller ett stort antal definierade termer som var och en beskriver en grupp produkter med likartade egenskaper. Terminologin kommer därför att spela en stor roll vid all framtida kommunikation mellan tillverkare och ansvariga myndigheter.

GMDN-Kategori:Numerisk kod som preciserar aktuell kategori

GMDN-kod  Numerisk kod som specificerar aktuell term.

Mer information om GMDN och möjlighet att teckna egna användarlicenser tillhandahålls av "GMDN Maintenance Agency ",  http://www.gmdnagency.com/
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