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Foreskrifter om éindring i Likemedelsverkets foreskrifter Utkom frén trycket
(LVFS 2003:11) om medicintekniska produkter; den 8 oktober 2009

beslutade den 31 augusti 2009.

Likemedelsverket foreskriver! med stod av 4, 6 och 10 §§ forordningen
(1993:876) om medicintekniska produkter i friga om Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2003:11) om medicintekniska produkter

dels att 9 a och 9 b §§ ska upphora att gilla,

dels att rubrikerna ndrmast fore 9 a och 9 b §§ ska utga,

dels att 1-4 §§ och 7-12 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att rubriken nirmast fére 8 § ska ha foljande lydelse,

dels att bilaga 1, punkt 14 ska upphora att gilla,

dels att bilaga 1, punkterna 1, 3, 6, 7.1, 7.4, 7.5, 12.1, 13.1, 13.3 och 13.6
ska ha foljande lydelse, samt att punkterna 6a och 12.1a ska inféras med fol-
jande lydelse,

dels att rubriken till bilaga 2 ska ha foljande lydelse,

dels att bilaga 2, punkterna 2, 3.1-3.3, 4.3, 5.2, 6.1 och 8 ska ha foljande
lydelse, samt att punkterna 7.2-7.5 ska inforas med foljande lydelse,

dels att rubriken till bilaga 3 ska ha foljande lydelse,

dels att bilaga 3, punkt 7.3 ska upphora att gilla,

dels att bilaga 3, punkterna 3, 5 och 7.2 ska ha f6ljande lydelse,

dels att rubriken till bilaga 4 ska ha foljande lydelse,

dels att bilaga 4, punkterna 1, 3, 6.3, 7 och 9 ska ha foljande lydelse,

dels att rubriken till bilaga 5 ska ha foljande lydelse,

dels att bilaga 5, punkterna 2, 3.1, 3.2, 4.2, 5.1 och 7 ska ha f6ljande lydel-
se, samt att punkterna 6.2-6.4 ska inforas med f6ljande lydelse,

dels att rubriken till bilaga 6 ska ha foljande lydelse,

dels att bilaga 6, punkterna 2, 3.1, 3.2, 5.1 och 6.1 ska ha f6ljande lydelse,
samt att punkterna 6.2—6.4 ska inforas med foljande lydelse,

dels att rubriken till bilaga 7 ska ha foljande lydelse,

dels att bilaga 7, punkterna 1-5 ska ha f6ljande lydelse,

dels att bilaga 8, punkterna 1, 2.1, 2.2, 3.1, 3.2 och 4 ska ha f6ljande lydel-
se, samt att punkt 5 ska inforas med foljande lydelse,

1 Jfr ridets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter
(EGT L 169, 12.7.1993, s. 1, Celex 393L0042), senast dndrat genom Europaparla-
mentets och radets direktiv 2007/47/EG av den 5 september 2007 om idndring av
radets direktiv 90/385/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
aktiva medicintekniska produkter for implantation, radets direktiv 93/42/EEG om
medicintekniska produkter och direktiv 98/8/EG om utsldppande av biocidprodukter
pé marknaden (EUT L 247, 21.9.2007, s. 21, Celex 32007L0047). Se dven Europapar-
lamentets och radets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska
produkter for in vitro diagnostik (EGT L 331, 7.12.1998, s. 1, Celex 398L0079).
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dels att bilaga 9, avsnitt I (punkterna 1.4 och 1.7), avsnitt III (punkterna
2.1-2.3,4.3 och 4.4) ska ha foljande lydelse, samt att punkt 2.6 i avsnitt II ska
inforas med foljande lydelse,

dels att bilaga 10, punkterna 1.1, 2.1-2.3 ska ha foljande lydelse, samt att
punkterna 1.1a—1.1d ska inforas med foljande lydelse,

Definitioner, rickvidd

1§ Dessa foreskrifter ska tillsammans med bilagorna tillimpas pa

* instrument, apparater, programvaror, material, artiklar eller andra anord-

ningar som omfattas av definitionen av medicintekniska produkter samt

e tillbehor till medicintekniska produkter.

Foreskrifterna omfattar inte de produkter som angesi2 § 5.

I foreskrifterna anvénds foljande beteckningar med nedan angivna betydel-
ser:

a) CE-mirke: Den mirkning som avses i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och
marknadskontroll i samband med saluforing av produkter och upphivande av
férordning (EEG) nr 339/93.2

b) Kommissionen: Europeiska gemenskapernas kommission.

c¢) Anmilt organ: Ett organ som har anmilts enligt 3§ lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll eller motsvarande bestimmelser i nigot an-
nat land inom EES. (Med anmaélda organ jimstills organ i tredje land med vil-
ket EG har triffat avtal om 6msesidigt erkédnnande avseende bedomning av
overensstimmelse, om organet har anmilts for uppgiften enligt reglerna i av-
talet).

d) Tillverkare: Den fysiska eller juridiska person som anges i 2 § lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter.

2§ 1.1 dessa foreskrifter anviands de definitioner som anges i 2 § lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter.

2. Vidare anvénds foljande begrepp med de betydelser som hir anges:

a) Medicinteknisk produkt avsedd for in vitro diagnostik: en medicintek-
nisk produkt som ir en reagens, en reagerande produkt, en kalibrator, ett kon-
trollmaterial, en uppsittning (ett kit), ett instrument, en apparat, en utrustning
eller ett system som anvinds separat eller i kombination och som &r avsedd
av tillverkaren att anvéndas in vitro vid undersdkning av prover, inklusive
blod- och vdvnadsprover, fran méinniskor i syfte att enbart eller huvudsakli-
gen fa information
— om ett fysiologiskt tillstand eller ett sjukdomstillstand, eller
— om en medfodd missbildning, eller
— som gor det mojligt att bestimma sidkerhet och kompatibilitet med mojliga

mottagare, eller
— som gor det mojligt att Gvervaka terapeutiska atgérder.

Provbehallare betraktas som medicintekniska produkter for in vitro diag-
nostik. Med provbehdllare avses sddana produkter som, vare sig de ir av va-
kuumtyp eller inte, dr sérskilt avsedda av tillverkaren att fungera som en for-

| 2 EUT L 218, 13.8.2008, s. 30, Celex 32008R0765.
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undersokning.
Produkter for allmén anvéndning i laboratorium dr inte medicintekniska
produkter for in vitro diagnostik, om tillverkaren inte sérskilt avsett att de med
hinsyn till sina egenskaper ska anvindas in vitro for diagnostisk undersok-
ning.
b) Specialanpassad produkt: Produkt som tillverkats efter skriftlig anvis-
ning av en praktiserande ldkare, som pa sitt ansvar ger speciella konstruk-
tionsegenskaper at produkten, som #r avsedd att anvéndas endast for en viss
patient.
Den ovan nimnda anvisningen far ocksé upprittas av en annan person som
pa grund av sina yrkeskvalifikationer dr behorig att gora det.
Massproducerade produkter som behdver anpassas till praktiserande lidka-
res eller andra yrkesméssiga anvindares krav ska inte anses vara specialan-
passade produkter.
¢) Produkt avsedd for klinisk provning: En produkt avsedd att anvéndas av
lakare for sddana kliniska provningar pa minniskor som anges i punkt 2.1 i
bilaga 10.
Vid genomférandet av kliniska provningar ska varje annan person som ge-
nom sina yrkeskvalifikationer dr behorig att utféra sddana provningar jam-
stillas med lédkare.
p) Utgdngsmaterial: Ravaror eller andra animaliska produkter fran vilka
eller med vars hjilp det framstills medicintekniska produkter tillverkade av
icke viabla djurvdavnader eller icke viabla derivat ddrav.
q) Kliniska data: Information om sékerhet och/eller prestanda som hérror
fran anvindning av produkten. Kliniska data hidmtas fran
¢ kliniska provningar av produkten i fraga,
 kliniska provningar eller andra studier publicerade i den vetenskapliga
litteraturen av en produkt som bevisligen kan jamstillas med produkten
i fraga, eller

* publicerade och/eller icke-publicerade uppgifter om klinisk erfarenhet
av antingen produkten ifraga eller av en produkt som bevisligen kan jam-
stillas med produkten i fraga.

r) Underkategori: En grupp produkter som har samma avsedda anvind-
ningsomraden eller gemensam teknik.

s) Generisk produktgrupp: En grupp produkter som har samma eller lik-
nande avsedda anvéndning eller liknande teknik som gor det mojlighet att in-
ordna dem generiskt utan att ta hénsyn till sirskilda egenskaper.

t) Produkter for engangsbruk: Produkter som dr avsedda att anviandas en
gang och for en enda patient.

3. Nar en produkt &r avsedd att administrera ett likemedel enligt definitio-
nen i 1 § likemedelslagen (1992:859) ska den produkten omfattas av lagen
om medicintekniska produkter och dessa foreskrifter. Likemedlet omfattas
av likemedelslagen.

Om emellertid en sddan produkt slédpps ut pd marknaden pa ett sddant sitt
att produkten och ldkemedlet utgor en integrerad enhet och uteslutande &r av-
sedda att anvéndas tillsammans och inte gér att teranvinda, ska den integre-
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rade produkten regleras av likemedelslagen. De relevanta visentliga kraven i
bilaga 1 till dessa foreskrifter ska tillimpas pa produkten.

4. Ndr ett amne, som om det anvinds separat far anses vara ett sddant like-
medel som avses i lidkemedelslagen, &r integrerat i en medicinteknisk produkt
och kan ha en verkan pa ménniskokroppen som understodjer produktens ver-
kan, ska produkten virderas och godkénnas i enlighet med dessa foreskrifter.

4a. Nir en produkt som en integrerad del innehéller ett &mne som, nér det
anvinds separat, kan betraktas som en bestdndsdel i ett likemedel eller som
ett likemedel som hérror frén blod eller plasma fran méinniska och som kan
ha en verkan pa den ménskliga organismen utéver den verkan som framkallas
av produkten, nedan kallat imne som hérror fran blod fran méinniska, ska den-
na produkt bedomas och godkinnas i enlighet med dessa foreskrifter.

4b. Bestammelserna om visentliga krav i dessa foreskrifter ska tillampas i
stillet for motsvarande krav i de forfattningar som genomfor Europaparla-
mentets och radets direktiv 2004/108/EG av den 15 december 2004 om till-
nirmning av medlemsstaternas lagstiftning om elektromagnetisk kompatibi-
litet®.

5. Dessa foreskrifter r inte tillimpliga pa

a) produkter avsedda for in vitro diagnostik,

b) produkter som avses i Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2001:5) om aktiva medicintekniska produkter for implantation,

¢) sadana ldkemedel som avses i likemedelslagen; vid beslut om en pro-
dukt ska omfattas av likemedelslagen eller av dessa foreskrifter ska sérskild
hinsyn tas till produktens huvudsakliga verkningssiitt,

d) kosmetiska produkter,

e) blod fran minniska, blodprodukter, plasma eller blodceller av minskligt
ursprung, eller produkter som nér de sldpps ut pd marknaden innehéller sédda-
na blodprodukter, blodceller eller sddan plasma, med undantag av de produk-
ter som avses i punkt 4a,

f) transplantat, vivnader eller celler fran méinniska och inte heller produk-
ter som innehéller eller tillverkas av ménskliga vivnader eller celler, med un-
dantag for de produkter som avses i punkt 4a,

g) transplantat, vivnader eller celler fran djur, om inte den medicintekniska
produkten har tillverkats av djurvdvnad som har gjorts icke viabel eller av
icke viabla produkter som hérstammar fran djurvidvnad.

6. Dessa foreskrifter ska inte paverka tillimpningen av de forfattningar
som genomfor radets direktiv 96/29/Euratom av den 13 maj 1996 om faststil-
lande av grundlidggande sidkerhetsnormer for skydd av arbetstagarnas och all-
minhetens hilsa mot de faror som uppstér till f6ljd av joniserande strilning*
och radets direktiv 97/43/Euratom av den 30 juni 1997 om skydd for perso-
ners hilsa mot faror vid joniserande stralning i samband med medicinsk be-
stralning?.

3 EUT L 390, 31.12.2004, s. 24, Celex 32004L0108.
4 EGTL 159, 29.6.1996, s. 1, Celex 319961.0029.
> EGT L 180, 9.7.1997, s. 22, Celex 31997L0043.



Visentliga krav

3§ 1. Medicintekniska produkter, i fortsdttningen kallade produkter”,
maste uppfylla de visentliga krav, som anges i bilaga 1, och som ir tillimpli-
ga pa dem med hinsyn tagen till deras avsedda dndamal.

Nir relevant fara foreligger ska produkter som @ven dr maskiner i den me-
ning som avses i Arbetsmiljoverkets foreskrifter om maskiner® ocks uppfylla
de grundldggande hilso- och sikerhetskrav som faststlls dér, i den man dessa
krav dr mer specifika dn de visentliga krav som faststills i bilaga 1 till dessa
foreskrifter.

Produkter som enligt tillverkaren ocksa dr avsedda att anvidndas som per-
sonlig skyddsutrustning ska dven uppfylla tillimpliga grundlidggande hilso-
och siikerhetskrav i radets direktiv 89/686/EEG’.

2. For produkter som tillverkas av icke viabla djurvédvnader eller icke via-
bla derivat dirav, vilka kommer fran notkreatur, far, getter, hjort, dlg, mink
och katt utom sadana produkter som vid sin avsedda anvédndning inte kommer
i kontakt med ménniskokroppen eller enbart i kontakt med intakt hud, ska, ut-
over vad som stadgas i bilaga 1, 6verensstimmelsebedomningar innehélla en
utvdrdering av produkternas Overensstimmelse med specifikationerna i
bilaga 11.

Kollagen, gelatin och talg som anvinds vid tillverkningen av de produkter
som anges i 1 stycket ska uppfylla de krav som stills pa livsmedel.

Marknadstilltride, sprak m.m.

4§ 1. Produkter som &r avsedda for kliniska provningar far tillhandahéllas
lakare eller andra behoriga personer endast om de uppfyller villkoren i 10 §
och bilaga 8.

Specialanpassade produkter far sldppas ut pa marknaden och tas i bruk om
de uppfyller villkoren i 7 § i kombination med bilaga 8. Produkter i klasserna
IIa, ITb och III ska &tfoljas av den forklaring som avses i bilaga 8 och som ska
finnas tillgénglig for den patient som avses i den skriftliga anvisningen.

Ovan nimnda produkter far inte CE-mirkas.

2. Produkter som inte 6verensstimmer med dessa foreskrifter far visas vid
madssor, utstdllningar eller visningar under forutsittning att en tydlig mérk-
ning anger att produkten inte far sldppas ut pA marknaden eller tas i bruk innan
Overensstimmelsen har styrkts.

6 Jmf art. 2a i Europaparlamentets och radets direktiv 2006/42/EG av den 17 maj 2006
om maskiner (EUT L 157, 9.6.2006, s. 24, Celex 32006L0042).

7 Radets direktiv 89/686/EEG av den 21 december 1989 om tillnirmning av medlems-
staternas lagstiftning om personlig skyddsutrustning (EGT L 399, 30.12.1989, s. 18,
Celex 31989L0686), senast #ndrat genom Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1882/2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1, Celex 32003R1882). Direktivet
genomfort i Sverige genom Arbetsmiljoverkets foreskrifter.

LVES 2009:18



LVES 2009:18

Procedurer for bedomning av 6verensstimmelse

7§ 5.Nir det giller specialanpassade produkter ska tillverkaren tillimpa
det forfarande som anges i bilaga 8 och utarbeta en sadan forklaring som dér
anges innan produkten sldpps ut pa marknaden.

Tillverkare av specialanpassade produkter ska pa begiran fran Likeme-
delsverket presentera en lista med de produkter som tagits i bruk i Sverige.

6. Nir en produkts dverensstimmelse ska bedomas, ska tillverkaren och/
eller det anmilda organet ta hénsyn till resultaten av de eventuella bedom-
ningar och verifikationer som i férekommande fall har utforts under tillverk-
ningsskedet, i enlighet med dessa foreskrifter.

7. Tillverkaren far 6verlata at sin auktoriserade representant att inleda de
forfaranden som anges i bilagorna 3, 4, 7 och 8.

8. Nar ett anmailt organ ska utova tillsyn vid bedomning av dverensstim-
melse fér tillverkaren eller dennes auktoriserade representant vilja vilket or-
gan som ansokan ska ldmnas till. Det anmilda organet ska dock ha anmdlts
for att utfora sddana uppgifter.

9. Det anmélda organet har ritt att kriva all nddvéndig information for att
kunna utfarda och uppritthalla ett intyg om Sverensstimmelse.

10. Giltighetstiden for de beslut som fattas av det anmélda organet i enlig-
het med bilagorna 2, 3, 5 och 6 ska vara hogst fem ar och fér forlingas med
ytterligare perioder om maximalt fem &r om en ansokan lamnas in vid en tid-
punkt som dverenskommits i ett avtal som har undertecknats av bada parter.

11. Den dokumentation och korrespondens som ror de forfaranden som av-
ses i punkterna 1-5 ska vara avfattad pa svenska spraket eller pa ett annat
sprak som har godkints av det anmélda organet.

12. Likemedelsverket kan, efter en motiverad ansdkan, ge tillstand till att
enskilda produkter sldpps ut pA marknaden och tas i bruk i Sverige, trots att
de forfaranden som avses i punkterna 1-5 inte utforts, om syftet med att an-
vinda produkterna &r att skydda ménniskors hilsa.

Sirskilda regler for modulsammansatta produkter och vardset
samt for sterilisering
88§ 3. Varje fysisk eller juridisk person som, i syfte att slippa ut produkter-
na pa marknaden, har steriliserat
¢ sddana modulsammansatta produkter eller vardset som avses i punkt 2
eller
¢ andra CE-mirkta medicintekniska produkter som enligt tillverkaren ska
steriliseras fore anvindning
ska tillampa ett av de forfaranden som avses i bilaga 2 eller bilaga 5. Tillimp-
ningen av dessa bilagor och det anmélda organets kontroll begrinsas till de
forfaranden som giller steriliseringen och skeendet till dess att den sterila for-
packningen 6ppnas eller skadas. Personen ska utfarda en forklaring som anger
att steriliseringen har genomforts i enlighet med tillverkarens anvisningar.
4. De modulsammansatta produkter/vardset som avses i punkterna 2 och 3
ska inte vara forsedda med ndgon ytterligare CE-mérkning. De ska istéllet at-
foljas av sddan information som anges i punkt 13 i bilaga 1 och som i fore-



kommande fall omfattar information fran tillverkarna av de produkter som LVFS 2009:18
har satts ihop. De forklaringar som avses i punkterna 2 och 3 ska hallas till-
gingliga for Likemedelsverket i fem ar.

Registrering av tillverkare och produkter m.m.

9§ 1. Varje tillverkare som i eget namn sldpper ut produkter pA marknaden
i enlighet med de forfaranden som avses i 7 § 4 och 5 och varje annan fysisk
eller juridisk person som bedriver sadan verksamhet som avses i 8 § ska, om
verksamheten dr registrerad i Sverige, underritta Likemedelsverket om fore-
tagets adress samt ge en beskrivning av de aktuella produkterna.

2. Om en tillverkare som i eget namn sldpper ut en produkt pa marknaden
inte har ndgot registrerat foretag i en medlemsstat ska denne utse en enda auk-
toriserad representant i Europeiska unionen.

For de produkter som avses i punkt 1 ska, om verksamheten &r registrerad
i Sverige, den auktoriserade representanten underritta Likemedelsverket om
de uppgifter som avses i punkt 1.

3. All information som fordras for att identifiera produkterna ska tillsam-
mans med mérkning och bruksanvisningar pa sirskild begdran av Likeme-
delsverket lamnas for produkter i klasserna Ila, IIb och III nir de tas i bruk i
Sverige.

Anmélda organs skyldighet att limna information

9c§ 1. Anmilda organ med site i Sverige ska underritta Likemedelsver-
ket om alla certifikat som utfiardats, dndrats, kompletterats, tillfdlligt eller
slutgiltigt dterkallats eller végrats.

De ska ockséd underritta 6vriga anmilda organ, som anmiilts for direktiv
93/42/EEG?, om certifikat som tillfilligt eller slutgiltigt aterkallats, eller vig-
rats, samt pa begéran om certifikat som har utfardats.

Vidare ska anmilda organ med site i Sverige, pa begdran fran Likemedels-
verket tillhandahélla all ytterligare relevant information.

2. Om ett anmilt organ finner att relevanta krav enligt dessa foreskrifter
inte har uppfyllts eller inte langre uppfylls av tillverkaren, eller om ett intyg
inte borde ha utfirdats, ska organet, med beaktande av proportionalitetsprin-
cipen, tillfélligt eller slutgiltigt aterkalla det utfdrdade intyget eller forse det
med inskrankningar, om inte uppfyllelse av dessa krav sékerstills genom att
lampliga rittelsedtgirder vidtas av tillverkaren. Svenska anmilda organ ska
underritta Likemedelsverket i de fall da intyget végrats, tillfalligt eller slut-
giltigt aterkallats, forsetts med inskréinkningar, eller dir ett ingripande av La-
kemedelsverket kan behovas.

Kliniska provningar

10 § 1. Nir det géller produkter avsedda for kliniska provningar ska tillver-
karen eller dennes auktoriserade representant tillimpa det forfarande som av-
ses 1 bilaga 8 och genom den forklaring som omnédmns i avsnitt 2.2 i bilaga 8

| ®Senotl.
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underritta Likemedelsverket samt de behoriga myndigheterna i de Ovriga
medlemsstater i vilka provningen ska utforas.

2. Tillverkaren far paborja den aktuella kliniska prévningen i Sverige 60
dagar efter anmailan till Likemedelsverket savida inte verket fore utgangen av
denna tidsfrist pa grund av hénsyn till folkhélsan och den allménna ordningen
har beslutat nagot annat och underrittat tillverkaren om detta beslut.

Likemedelsverket far dock ge en tillverkare tillstand att paborja en klinisk
provning innan tidsfristen om 60 dagar har 16pt ut, om den etikprovnings-
namnd som berdrs har granskat och tillstyrkt den aktuella prévningsplanen.

3. De kliniska provningarna ska utforas i enlighet med bestimmelserna i
bilaga 10.

4. Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ska meddela de be-
horiga myndigheterna i de berorda medlemsstaterna om att den kliniska prov-
ningen avslutats, med en motivering i hdndelse av att den avslutas i fortid. Om
den kliniska prévningen avslutats i fortid pa grund av sikerhetsskil ska detta
meddelande dversindas till de behoriga myndigheterna i samtliga medlems-
stater och till kommissionen. Tillverkaren eller dennes auktoriserade repre-
sentant ska halla den rapport som avses i punkt 2.3.7 i bilaga 10 tillgidnglig for
de behoriga myndigheterna.

5. Bestimmelserna i punkterna 1 och 2 giller inte for sddana produkter som
redan 4r CE-mirkta, sdvida inte avsikten &r att undersdka om produkten kan
anvindas pa ett annat sétt dn vad som avsags i den ursprungliga bedomningen
om Overensstimmelse. De relevanta bestimmelserna i bilaga 10 forblir till-
lampliga.

CE-mirkning

11§ 1. Produkter, utom sddana som &r specialanpassade eller avsedda for
kliniska provningar, som anses uppfylla de vésentliga kraven i 3 §, ska vara
forsedda med CE-mirkning nér de sldpps ut pa marknaden.

2. CE-mirkningen ska utforas pa ett synligt, littlast och outplanligt sétt pa
produkten eller pa den sterila forpackningen, om detta dr mojligt och lampligt,
samt pa bruksanvisningen. I tillimpliga fall ska dven forpackningen CE-miir-
kas.

CE-mirkningen ska i tillimpliga fall atfljas av identifieringsnumret till
det anmilda organ som ansvarar for genomforandet av de forfaranden som
anges i bilagorna 2, 4, 5 och 6.

CE-mirket ska utformas enligt Europaparlamentets och Réadets forordning
(EG) nr 765/2008.

3. Sadana mirken, eller inskriptioner, som kan forvixlas med CE-mirket
eller som kan vilseleda tredje man om CE-mirkets betydelse far inte anvén-
das.

Andra mérken fér finnas pa produkterna, forpackningen eller i bruksanvis-
ningarna under forutsittning att CE-mérkningens synlighet eller ldsbarhet
inte minskas.



Felaktigt utforda CE-mirkningar

12§ Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ansvarar for att
CE-mirkningen inte har utforts otillborligt och dr skyldig att se till att over-
tridelser upphor. Detta giller dven ndr CE-mirket har anvénts i enlighet med
forfarandena i dessa foreskrifter, men felaktigt, pa produkter som inte omfat-
tas av foreskrifterna.

Denna forfattning triader ikraft den 21 mars 2010.

Likemedelsverket
MATS LARSSON

Joakim Brandberg
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Bilaga 1
Visentliga krav
I. Allménna krav

1. Produkterna ska konstrueras och tillverkas pé ett sadant sitt att de inte
dventyrar patienternas kliniska tillstdnd eller sikerhet, anvindarnas eller i
forekommande fall andra personers hilsa och sikerhet, nir de anviands under
avsedda forhéllanden och for sitt avsedda dndamal. Riskerna med att anvinda
produkterna ska vara acceptabla med tanke pa fordelarna for patienten och
forenliga med en hog hilso- och sikerhetsniva.
Detta ska innefatta
* att risken for felanvindning pa grund av produktens ergonomiska egen-
skaper och den avsedda anvindarmiljon minskas i sa stor utstrickning
som mdojligt (produktdesign som framjar patientsidkerheten), och
 att hinsyn tas till den avsedda anvindarens tekniska kunskap, erfarenhet,
utbildning, trining och, i forekommande fall, medicinska och fysiska
tillstdnd (produktdesign for lekmin, yrkesmén, funktionshindrade per-
soner eller andra anvindare).
3. Produkterna ska uppné de prestanda som tillverkaren har angivit och vara
konstruerade, tillverkade och forpackade pa ett sddant sitt att de, i enlighet
med tillverkarens specifikation, dr 1impliga for en eller flera av de funktioner
som avses i 2 § lagen (1993:584) om medicintekniska produkter.
6. Den risk som foljer av oonskade sidoeffekter maste vara godtagbar nir den
véags mot produktens avsedda prestanda.

6a. Beldgg for att produkten uppfyller de visentliga kraven maste inbegripa
en klinisk utvidrdering i enlighet med bilaga 10.

IL Krav pa konstruktion och tillverkning
7. Kemiska, fysikaliska och biologiska egenskaper

7.1 Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sidant sitt att de egen-
skaper och prestanda som anges under rubriken I. Allménna krav sékerstélls.
Sérskild uppmérksamhet ska ges at
 valet av material, sirskilt vad giller toxiciteten och i forekommande fall
brandfarligheten,
¢ de anvinda materialens kompatibilitet med biologiska védvnader, celler
och kroppsvitskor beroende pa det avsedda dndamaélet med produkten
samt
» i forekommande fall, resultaten av de biofysiska undersokningarna eller
de utarbetade modellerna, vilkas relevans bor vara styrkt pa forhand.
7.4 Om en produkt som en integrerad del innehéller ett #mne som, nir det an-
vinds separat, kan betraktas som ett 1ikemedel enligt definitionen i 1 § like-
medelslagen (1992:859), och som kan ha en verkan pa kroppen som under-
stodjer produktens verkan, ska dmnets kvalitet, sdkerhet och anvindbarhet



kontrolleras i enlighet med bestimmelserna i ldkemedelslagen och tillhdrande
forfattningar.

For de dmnen som avses 1 forsta stycket ska det anmélda organet, efter att
ha verifierat imnets anvindbarhet som en integrerad del av den medicintek-
niska produkten och med beaktande av produktens avsedda dndamal, begira
ett vetenskapligt utlatande av en av de behoriga myndigheter som utsetts av
medlemsstaterna eller Europeiska likemedelsmyndigheten (EMEA), som
agerar sérskilt genom sin kommitté i enlighet med forordning (EG) nr 726/
2004°, om dmnets kvalitet och siikerhet samt om det kliniska nytta-/riskfor-
héllandet av att &mnet integreras i produkten.

Om en produkt som en integrerad del innehéller ett Amne som hirror fran
blod fran minniska ska det anmélda organet, efter att ha verifierat &mnets an-
vindbarhet som en integrerad del av den medicintekniska produkten och med
beaktande av produktens avsedda dndamal, begira ett vetenskapligt yttrande
av EMEA, som agerar sérskilt genom sin kommitté, om dmnets kvalitet och
sdkerhet samt om det kliniska nytta-/riskforhéllandet av att dmnet integreras i
produkten.

Om forindringar gors av ett understodjande dmne som ingér i en produkt,
i synnerhet betriffande tillverkningsprocessen, ska det anmilda organet in-
formeras om dessa fordndringar och samrada med den behoriga likemedels-
myndigheten (dvs. den som var med i det inledande samradet) for att bekrifta
att dmnets kvalitet och sikerhet bibehalls.

Det anmilda organet ska beakta det uppdaterade vetenskapliga yttrandet
vid sin omprovning av forfarandet for bedomning av dverensstimmelse.

7.5 Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sddant sitt att riskerna
med dmnen som ldcker ur produkterna blir s& sma som majligt. Sérskild upp-
mirksamhet ska dgnas dmnen som har bindande harmoniserad klassificering
som cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska i enlighet med
bilaga VI, tabell 3.1 eller 3.2 till Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1272/2008'°.

Om delar av en produkt (eller sjdlva produkten) som dr avsedda att tillfora
och/eller 6verfora lakemedel, kroppsvitskor eller andra dmnen till eller frén
kroppen, eller produkter som &r avsedda for transport och lagring av sddana
kroppsvitskor eller &mnen, innehaller ftalater som har bindande harmonise-
rad klassificering som cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstox-
iska enligt bilaga VI, tabell 3.1 eller 3.2 till den ovan nimnda forordningen,
ska det av mirkningen pa sjdlva produkten och/eller pa varje produkts for-
packning eller i forekommande fall pa forsdljningsforpackningen anges att
produkten innehéller ftalater.

Om sédana produkters avsedda anvindning inbegriper behandling av barn
eller behandling av gravida eller ammande kvinnor ska tillverkaren dessutom

9 Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004
om inrittande av gemenskapsforfaranden for godkidnnande av och tillsyn 6ver human-
lakemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrédttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1, Celex 32004R0726).

10 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december
2008 om klassificering, markning och férpackning av amnen och blandningar, dndring
och upphévande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt @ndring av forord-
ning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1, Celex 32008R1272).
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i den tekniska dokumentationen och i bruksanvisningarna sérskilt motivera
varfor dessa dmnen anvinds, med hinsyn till uppfyllandet av de viésentliga
kraven, sirskilt kraven i denna punkt, samt tillhandahalla information om
kvarstaende risker for dessa patientgrupper och, i tillimpliga fall, om ldmpli-
ga forsiktighetsatgérder.

12. Krav pa medicintekniska produkter som ir kopplade till eller &ar
utrustade med en energikiilla

12.1 Produkter som innefattar elektroniska programmerbara system ska kon-
strueras sa att systemens repeterbarhet, tillforlitlighet och prestanda i forhal-
lande till det avsedda dndamaélet sikerstills. Vid ett forsta fel (i systemet) ska
lampliga atgérder vidtas for att eliminera eller minimera uppkomna risker.

12.1a For produkter som innehaller programvara eller som i sig dr medicinsk
programvara maste programvaran valideras i enlighet med den senaste erkén-
da kunskapen inom omréadet och med beaktande av principerna for utveck-
lingslivscykel, riskhantering, validering och kontroll.

13. Information fran tillverkaren

13.1 Varje produkt ska atféljas av den information som behovs for att produk-
ten ska kunna anvéndas pa ett sikert och korrekt sitt, och for att tillverkaren
ska kunna identifieras. Informationen ska utformas med hénsyn till den ut-
bildning och kunskap de tinkbara anvindarna har.

Denna information ska framgé av produktens mérkning och i bruksanvis-
ningen.

Den information som dr nodvéndig for att produkten ska kunna anvindas
pa ett sikert sitt ska, i s stor utstrickning som dr mojligt och lampligt, finnas
pé sjélva produkten eller pa varje produkts férpackning eller i forekommande
fall pa forsiljningsforpackningen. Om det inte 4r lampligt att forpacka varje
produkt for sig, ska informationen finnas i det informationsblad som medfol-
jer en eller flera produkter.

En bruksanvisning ska medfolja forpackningen till varje produkt. Undan-
tag giller for produkter i klasserna I eller ITa som inte behover atféljas av en
bruksanvisning om de kan anvindas pa ett sikert sitt &ven utan en sadan.

13.3 Mirkningen ska innehalla foljande uppgifter:

a) Tillverkarens namn eller firmanamn och adress. Mérkningen, ytterfor-
packningen eller bruksanvisningen ska for produkter som importeras till ge-
menskapen och som kommer att distribueras i gemenskapen dessutom inne-
halla den auktoriserade representantens namn och adress om tillverkaren inte
har registrerat sitt foretag i gemenskapen.

b) De uppgifter som &r absolut nddvéndiga, sérskilt for anvéndaren, for att
produkten och forpackningens innehall ska kunna identifieras.

¢) I forekommande fall ordet STERILE.

d) I forekommande fall satskoden efter ordet LOT, eller serienumret.



e) [ forekommande fall information om hur linge produkten &r séker att an-
vinda, uttryckt som ar och manad.

f) I forekommande fall en upplysning om att produkten &r avsedd for en-
gangsbruk. En tillverkares upplysning om engéngsbruk ska vara enhetlig i
hela gemenskapen.

2) Om produkten &r specialanpassad, ska den ha péskriften ”Specialanpas-
sad produkt”.

h) Om produkten ir avsedd for kliniska provningar ska den ha paskriften
?Uteslutande for kliniska provningar”.

i) I forekommande fall sérskild information om lagring och/eller hantering
av produkten.

j) I forekommande fall sérskilda bruksanvisningar.

k) Eventuella varningar och/eller forsiktighetsatgérder som bor vidtas.

1) Tillverkningsar for andra aktiva produkter #n de som omfattas av e).
Denna uppgift far ingé i sats- eller serienumret.

m) I forekommande fall steriliseringsmetod.

n) Om det giller en produkt som avses i 2 § 4a, en uppgift om att produkten
som en integrerad del innehéller ett imne som hirror fran blod fran ménniska.

h) Om produkten gér att ateranvinda, information om vilka forfaranden
som &r ldmpliga fore ateranvidndningen, inklusive rengoring, desinficering,
forpackning och i forekommande fall en metod for omsterilisering av produk-
ten. Dessutom ska anges om det finns begrinsningar for hur manga génger
produkten far ateranvindas. Om produkterna levereras med avsikten att de
ska steriliseras innan de anvinds, ska anvisningarna for rengoring och sterili-
sering vara sadana att produkterna efter behandlingen fortfarande kommer att
overensstimma med kraven under rubriken I. Allménna krav, forutsatt att an-
visningarna foljs pa ritt sitt.

Om det pa produkten anges att den dr avsedd for engangsbruk ska informa-
tion tillhandahéllas om kénda egenskaper och tekniska faktorer som tillverka-
ren kénner till och som skulle kunna utgora en risk om produkten ateranvinds.
Om det i enlighet med punkt 13.1 inte behdvs nagon bruksanvisning, ska den-
na information pa begéran goras tillginglig fér anvindaren.

i) Uppgifter om produkten behover bearbetas eller behandlas ytterligare
innan den kan tas i bruk (t. ex. sterilisering eller slutmontering).

n) Forsiktighetsatgéirder som ska vidtas i friga om sérskilda, ovanliga ris-
ker i samband med att produkten kasseras.

0) Likemedelsubstanser eller &mnen som hirr6r fran blod fran ménniska
som ingdr i produkten som en integrerad del i enlighet med punkt 7.4.

p) Noggrannhetsgraden hos produkter med en métfunktion.

q) Datum da bruksanvisningen utfirdades eller da den senast dndrades.

LVES 2009:18

13



LVES 2009:18

14

Bilaga 2
EG-forsikran om overensstimmelse

(Ett system for fullstiindig kvalitetssikring)

2. EG-forsdkran om 6verensstimmelse &r det forfarande genom vilket en till-
verkare som uppfyller kraven i punkt 1 sidkerstéller och forsikrar att produk-
terna uppfyller tillimpliga bestimmelser i lagen (1993:584) om medicintek-
niska produkter och i dessa foreskrifter.

Tillverkaren ska utféra CE-mérkningen i enlighet med 11 § och uppritta en
skriftlig forsdkran om overensstimmelse. Denna forsidkran ska omfatta en el-
ler flera tillverkade medicintekniska produkter, tydligt mirkta med produkt-
namn, artikelnummer eller ndgon annan otvetydig hdnvisning, och ska behél-
las av tillverkaren.

3. Kvalitetssystem

3.1. Tillverkaren ska anska om beddmning av sitt kvalitetssystem hos ett an-
malt organ.

Ansokan ska innehélla foljande:

 Tillverkarens namn och adress och eventuella ovriga tillverkningsen-
heter som omfattas av kvalitetssystemet.

¢ Alla relevanta upplysningar om den produkt eller den produktkategori
som omfattas av forfarandet.

* Ett skriftligt intyg pa att ingen ansokan har lamnats in hos nagot annat
anmdlt organ for samma produktrelaterade kvalitetssystem.

¢ Dokumentation om kvalitetssystemet.

 Ett dtagande att fullgora de skyldigheter som det godkinda kvalitetssys-
temet medfor.

 Ett dtagande att hélla det godkénda kvalitetssystemet adekvat och effek-
tivt.

» Ett atagande fran tillverkaren att uppritta och underhélla ett system for
att systematiskt utvirdera erfarenheter av produkter som sldppts ut pa
marknaden, inbegripande de aspekter som anges i bilaga 10, samt att in-
fora lampliga rutiner for att vidta nodvindiga korrigerande atgirder.
Detta atagande ska ocksé innefatta en skyldighet for tillverkaren att un-
derritta Likemedelsverket och behoriga myndigheter i berdrda ldnder
om foljande forhallanden omedelbart efter det att denne fétt kinnedom
om dem:

i) Varje felfunktion eller férsdmring av en produkts egenskaper eller
prestanda och alla felaktigheter i bruksanvisningen for en produkt
som kan leda till eller har lett till en patients eller anvéndares dod el-
ler till en allvarlig forsamring av hans eller hennes hélsotillstand.

ii) Varje tekniskt eller medicinskt skil som har samband med en pro-
dukts egenskaper eller prestanda och som av de skél som anfors i
punkt i) leder till att tillverkaren systematiskt aterkallar produkter av
samma typ fran marknaden.



3.2. Tillampningen av kvalitetssystemet ska garantera att produkterna i varje
led frén konstruktion till slutkontroller Gverensstimmer med tillimpliga be-
stimmelser i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och i dessa fo-
reskrifter. Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tar héin-
syn till genom sitt kvalitetssystem ska dokumenteras pa ett systematiskt och
metodiskt sitt i form av skriftliga riktlinjer och rutiner sdsom kvalitetspro-
gram, kvalitetsplaner, kvalitetsmanualer och kvalitetsdokument.

Dokumentationen ska sirskilt innehélla handlingar, uppgifter och protokoll

fran de forfaranden som avses i led ¢ nedan.

Dokumentationen ska framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av fol-

jande:

a) Tillverkarens kvalitetsmal.

b) Verksamhetens organisation och sirskilt

 de organisatoriska strukturerna, ledningens ansvar och dess organisato-
riska befogenheter i fraga om kvaliteten vid konstruktion och tillverk-
ning av de berdrda produkterna,

¢ metoderna for 6vervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt
och sirskilt dess formaga att uppné den nskade kvaliteten vid konstruk-
tionen och hos produkterna, inklusive kontroll av produkter som inte
overensstimmer med kraven samt

* metoderna for dvervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt,
och sérskilt av hur och i vilken omfattning den tredje parten kontrolleras,
om konstruktionen, tillverkningen och/eller den slutliga kontrollen och
provningen av produkterna, eller delar av dessa, utfors av en tredje part.

¢) Forfarandena for 6vervakning och verifiering av produkternas konstruk-

tion, inklusive tillhorande dokumentation, och i synnerhet

¢ en allmin beskrivning av produkten, inklusive samtliga planerade vari-
anter, och dess avsedda anvéndning,

* de konstruktionsspecifikationer, inklusive standarder, som ska tillimpas
och resultaten av riskanalysen, och dven en beskrivning av de 16sningar
som valts for att uppfylla de visentliga krav som giller for produkterna
nir de standarder som anges i 5 § inte tillampas till fullo,

* de metoder for kontroll och verifiering av konstruktionen och de proces-
ser och systematiska atgidrder som kommer att anvindas nir produkterna
konstrueras,

« om produkten ska kopplas till andra produkter for att fungera pa avsett
sitt ska det bevisas att den uppfyller de visentliga kraven nér den &r
kopplad till produkter som har de egenskaper som tillverkaren har an-
gett,

« ett uttalande som anger om produkten som en integrerad del innehaller
ett sddant dmne som avses i forsta stycket i punkt 7.4 i bilaga 1, eller ett
sadant dmne som hérror fran blod frdn minniska enligt tredje stycket i
punkt 7.4 i bilaga 1, tillsammans med uppgifter frin provningar som har
utforts i detta sammanhang och som &r nodvindiga for att bedoma séker-
heten, kvaliteten och anvindbarheten av dessa @mnen, med beaktande av
produktens avsedda dndamal,

« ett uttalande som anger om produkten ir tillverkad av vdvnader fran djur
enligt 3 § 2,

¢ de l6sningar som valts enligt punkt 2 i bilaga 1,

* den prekliniska utvirderingen,
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* den kliniska utvirderingen enligt bilaga 10,
¢ forslag till méarkning och i forekommande fall till bruksanvisning.

3.3. Det anmélda organet ska granska kvalitetssystemet for att bestimma om
det motsvarar de krav som avses i punkt 3.2. Det ska forutsitta att dessa krav
ar uppfyllda for de kvalitetssystem som tillimpar motsvarande harmonisera-
de standarder.

Minst en person i granskningsgruppen ska ha erfarenhet av granskning av
den aktuella teknologin. I granskningsforfarandet ska inga en granskning av
ett representativt urval av konstruktionsdokumentationen av produkterna i
fraga, en inspektion av tillverkarens lokaler och, nir det 4r motiverat, 4ven av
tillverkarens leverantorers och/eller underleverantorers lokaler for att kon-
trollera tillverkningsprocessen.

Tillverkaren ska underrittas om beslutet. Det ska innehdlla slutsatserna av
kontrollen och en motiverad bedomning.

4.3. Det anmilda organet ska prova ansokan, och om produkten uppfyller de
relevanta bestimmelserna i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter
och i dessa foreskrifter, ska organet utfarda ett EG-intyg om konstruktions-
kontroll for den sokande. Det anmilda organet far begira att ansokan kom-
pletteras med ytterligare provningar eller bevis sa att verensstimmelsen med
kraven i direktivet kan bedomas. Intyget ska innehélla de slutsatser som dra-
gits av undersokningen, villkoren for dess giltighet, de uppgifter som behovs
for identifiering av den godkinda konstruktionen och dir si behodvs en be-
skrivning av hur produkten &r avsedd att anvindas.

Om det giller sidana produkter som avses i punkt 7.4 andra stycket i bi-
laga 1 ska det anmélda organet innan det fattar sitt beslut samrada om de as-
pekter som avses i denna punkt med nagon av de behoriga myndigheter som
utsetts av medlemsstaterna i enlighet med direktiv 2001/83/EG'! eller
EMEA. Det vetenskapliga utldtandet fran den behdriga nationella myndighe-
ten eller EMEA ska inforas i dokumentationen om produkten. Det anmilda
organet ska nir det fattar sitt beslut ta vederborlig hiansyn till de &sikter som
framkommit vid samradet och ska underritta det berdrda behoriga organet om
sitt slutliga beslut.

Om det giller sddana produkter som avses i punkt 7.4 tredje stycket i bila-
ga 1 ska det vetenskapliga utlatandet frain EMEA inforas i dokumentationen
om produkten. Det anmélda organet ska nir det fattar sitt beslut ta vederborlig
hinsyn till EMEA:s utlitande. Det anmilda organet far inte utfirda intyget
om EMEA:s vetenskapliga utlatande &r negativt. Det ska underritta EMEA
om sitt slutliga beslut.

I Buropaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001,
s. 67, Celex 32001L.0083), senast éndrat genom Europaparlamentets och radet direk-
tiv 2009/53/EG av den 18 juni 2009 om dndring av direktiv 2001/82/EG och direktiv
2001/83/EG, vad géller villkoren for godkidnnande for forséljning av likemedel (EUT
L 168, 30.6. 2009, s. 33-34, Celex 32009L0053).



Om det giller produkter tillverkade av vivnader fran djur som avsesi3 § 2 LVFS 2009:18

ska det anmilda organet dven folja det forfarande som angesi7 a §.

5.2. Tillverkaren ska bemyndiga det anméilda organet att utfora alla nddvén-
diga kontroller och ska forse det med all relevant information, framfor allt

¢ dokumentation om kvalitetssystemet,

* de data som stipulerats i den del av kvalitetssystemet som beror kon-
struktionen, sdsom analysresultat, berdkningar, provningar, de valda 16s-
ningar som avses i punkt 2 i bilaga 1, preklinisk och klinisk utvirdering,
plan for klinisk uppf6ljning efter utsldppandet pad marknaden och i till-
lampliga fall resultaten av denna kliniska uppfoljning,

 de uppgifter som stipuleras i den del av kvalitetssystemet som berdr till-
verkningen, sdsom kontrollrapporter, provningsresultat, uppgifter om
kalibreringen och rapporter om den berérda personalens kvalifikationer.

6. Administrativa bestimmelser

6.1. Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ska halla foljande
handlingar tillgéngliga for de nationellt ansvariga myndigheterna under minst
fem ar, for implantat minst 15 ar, efter det att den sista produkten har tillver-
kats:

¢ EG-forsikran om dverensstimmelse.

* Den dokumentation som avses i punkt 3.1 fjidrde strecksatsen och sir-
skilt de handlingar, uppgifter och protokoll som avses i punkt 3.2 andra
stycket.

* De dndringar som avses i punkt 3.4.

¢ Den dokumentation som avses i punkt 4.2.

¢ De beslut och rapporter fran det anmélda organet som avses i punkterna,
3.3,43,4.4,53 0ch5.4.

7.2 For produkter i klass IIa ska det anmilda organet som en del av den
granskning som avses i punkt 3.3 granska den tekniska dokumentation som
beskrivs i punkt 3.2 c) f6r atminstone ett representativt exempel fran varje un-
derkategori med avseende pa overensstimmelse med bestimmelserna i detta
direktiv.

7.3 For produkter i klass IIb ska det anmélda organet som en del av gransk-
ningen i punkt 3.3 granska den tekniska dokumentation som beskrivs i punkt
3.2 ¢) for atminstone ett representativt exempel fran varje generisk produkt-
grupp med avseende pa dverensstimmelse med bestimmelserna i detta direk-
tiv.
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7.4 Nér det anmélda organet gor urvalet av representativa exempel ska det be-
akta hur ny tekniken dr, likheter i konstruktion, teknik, tillverknings- och ste-
riliseringsmetoder, den avsedda anvéndningen och resultaten av tidigare rele-
vanta granskningar (t.ex. med avseende pa fysiska, kemiska eller biologiska
egenskaper) som har genomforts i enlighet med detta direktiv. Det anmilda
organet ska dokumentera och halla skilen for urvalet tillgéngliga for den be-
horiga myndigheten.

7.5 Ytterligare exemplar ska granskas av det anmélda organet som en del av
den granskning av 6vervakningen som avses i punkt 5.

8. Tillimpning pa de produkter som avsesi2 § 4a

Efter tillverkning av en sats av den produkt som avses i2 § 4a ska tillverkaren
informera det anmilda organet om att denna sats av produkten frisldpps samt
overldmna det officiella intyget om frisldppande av satsen av det &mne som
hérror fran blod fran méinniska vilket anvénds i produkten; intyget ska vara
utfirdat av ett statligt laboratorium eller av ett laboratorium som har utsetts av
en medlemsstat for detta indamal enligt artikel 114.2 i direktiv 2001/83/EG.
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| EG-typkontroll

3. Dokumentationen ska gora det mojligt att forstd konstruktionen, tillverk-

ningen och produktens prestanda och ska framfor allt innehalla f6ljande delar:

¢ En allmén beskrivning av typen, inklusive samtliga planerade varianter,
och dess avsedda anvindning.

» Konstruktionsritningar, skisser 6ver delar, delkonstruktioner, kopplings-
scheman etc. och tinkta tillverkningsmetoder, sérskilt vad géller sterili-
sering.

¢ Beskrivningar och férklaringar som &r nodvindiga for att férsta ovan-
nidmnda ritningar, skisser och scheman samt produktens funktion.

* En lista 6ver de standarder som anges i 5 § och som har tillampats helt
eller delvis, och en beskrivning av de 16sningar som tillimpats for att
uppfylla de vésentliga kraven nér standarderna enligt 5 § inte har tillim-
pats helt.

» Resultat av konstruktionsberidkningar, riskanalyser, undersokningar och
tekniska provningar etc.

« Ett uttalande som anger om produkten som en integrerad del innehaller
ett sddant dmne som avses i forsta stycket i punkt 7.4 i bilaga 1, eller ett
sddant dmne som hérror fran blod fran ménniska enligt tredje stycket i
punkt 7.4 i bilaga 1, tillsammans med uppgifter fran provningar som har
utforts i detta sammanhang och som dr nddvéndiga for att bedoma siker-
heten, kvaliteten och anvindbarheten av dessa dmnen, med beaktande av
produktens avsedda dndamal.

 Ettuttalande som anger om produkten &r tillverkad av vivnader fran djur
enligt 3 § 2.

* De valda 16sningar som avses i punkt 2 i bilaga 1.

* Den prekliniska utvirderingen.

¢ Den kliniska utvérderingen enligt bilaga 10.

» Forslag till mirkning och i forekommande fall till bruksanvisning.

5. Om typen motsvarar bestimmelserna i lagen (1993:584) om medicintek-
niska produkter och i dessa foreskrifter, ska det anmélda organet utfirda ett
typintyg till den sokande. Intyget ska innehalla tillverkarens namn och adress,
slutsatserna av kontrollen, de villkor enligt vilka intyget &r giltigt och nddvin-
diga upplysningar for identifiering av den godkinda typen. De relevanta de-
larna av dokumentationen ska bifogas intyget och en kopia ska behallas hos
det anmilda organet.

Om det giller sddana produkter som avses i punkt 7.4 andra stycket i bila-
ga 1 ska det anmilda organet innan det fattar sitt beslut samrada om de aspek-
ter som avses i den punkten med niagon av de behoriga myndigheter som ut-
setts av medlemsstaterna i enlighet med direktiv 2001/83/EG eller EMEA.
Det vetenskapliga utlatandet fran den behoriga nationella myndigheten eller
EMEA ska inforas i dokumentationen om produkten. Det anméilda organet
ska nér det fattar sitt beslut ta vederborlig hidnsyn till de dsikter som framkom-
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mit vid samradet. Det anmilda organet ska underritta det berdrda behoriga
organet om sitt slutliga beslut.

Om det giller sddana produkter som avses i punkt 7.4 tredje stycket i bila-
ga 1 ska det vetenskapliga utlatandet frin EMEA inforas i dokumentationen
om produkten. Det anmélda organet ska nir det fattar sitt beslut ta vederborlig
hinsyn till EMEA:s utlatande. Det anmilda organet far inte utfirda intyget
om EMEA:s vetenskapliga utlatande dr negativt. Det ska underrdtta EMEA
om sitt slutliga beslut.

Om det giller produkter tillverkade av vivnader fran djur som avsesi3 § 2
ska det anmilda organet dven f6lja det forfarande som angesi7 a §.

7.2 Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ska bevara kopior av
EG-typintygen och tilldggen till dessa tillsammans med den tekniska doku-
mentationen under minst fem ar fran och med det att den sista produkten till-
verkats. Nér det géller implantat ska denna period vara minst 15 ar efter det
att den sista produkten har tillverkats.
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EG-verifikation

1. EG-verifikation &r det forfarande genom vilket tillverkaren eller dennes
auktoriserade representant sikerstiller och forsikrar att de produkter som un-
derkastats det forfarande som faststélls i punkt 4 verensstimmer med den
typ som beskrivs i EG-typintyget och uppfyller de relevanta kraven i lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter och i dessa foreskrifter.

3. Tillverkaren ska ata sig att upprétta och underhélla ett system for att syste-
matiskt utvirdera erfarenheter av produkter som sldppts ut p4 marknaden, in-
begripande de aspekter som anges i bilaga 10, samt att inféra lampliga rutiner
for att vidta nodvindiga korrigerande atgirder. Detta atagande ska ocksa
innefatta och en skyldighet for tillverkaren att underritta Likemedelsverket
och behoriga myndigheter i berérda linder om foljande forhallanden omedel-
bart efter det att denne fatt kinnedom om dem:

i) Varje felfunktion eller forsdmring av en produkts egenskaper eller prestan-
da och alla felaktigheter i bruksanvisningen for en produkt som kan leda till
eller har lett till en patients eller anvédndares dod eller till en allvarlig for-
samring av hans eller hennes hélsotillstand.

ii) Varje tekniskt eller medicinskt skil som har samband med en produkts
egenskaper eller prestanda och som av de skil som anfors i punkt i) leder
till att tillverkaren systematiskt aterkallar produkter av samma typ fran
marknaden.

6.3 Den statistiska kontrollen av produkterna ska baseras pa egenskaper och/
eller variabler och resultera i provtagningsmetoder som sikerstiller en hog
niva pa sikerheten och prestandan i enlighet med den senaste erkénda kun-
skapen inom omrédet. Urvalsmetoderna ska faststillas i enlighet med de har-
moniserade standarder som avses i 5 §, med beaktande av de aktuella produk-
ternas sérart.

7. Administrativa bestimmelser

Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ska hélla f6ljande hand-
lingar tillgéingliga for de nationella myndigheterna under minst fem éar, for im-
plantat minst 15 ar, efter det att den sista produkten har tillverkats:

* EG-forsdkran om dverensstimmelse.

¢ Den dokumentation som avses i punkt 2.

* De intyg som avses i punkterna 5.2 och 6.4.

¢ [ forekommande fall det EG-typintyg som avses i bilaga 3.
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9. Tillimpning pa de produkter som avsesi2 § 4a

Nir det géller punkt 5 ska tillverkaren efter tillverkning av en sats av den pro-
dukt som avses i 2 § 4a och vid den verifikation som avses i punkt 6 informera
det anmilda organet om att denna sats av produkten frisldpps samt dverldmna
det officiella intyget om frisldppande av satsen av det &mne som hérror fran
blod fran ménniska vilket anvinds i produkten; intyget ska vara utfirdat av ett
statligt laboratorium eller av ett laboratorium som har utsetts av en medlems-
stat for detta andamal enligt artikel 114.2 i direktiv 2001/83/ EG.
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EG-forsikran om 6verensstimmelse med typ

(Kvalitetssikring av produktion)

2. Forsdkran om Overensstimmelse dr en del av det forfarande varigenom den
tillverkare som uppfyller skyldigheterna i punkt 1 sékerstéller och forsakrar
att produkterna i fraga 6verensstimmer med den typ som beskrivs i EG-typ-
intyget och att de motsvarar de tillimpliga bestimmelserna i lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter och i dessa foreskrifter.

Tillverkaren ska utféra CE-mirkningen i enlighet med 11 § och uppritta en
skriftlig forsdkran om Overensstimmelse. Denna forsdkran ska omfatta en
eller flera tillverkade medicintekniska produkter, tydligt markta med produkt-
namn, artikelnummer eller ndgon annan otvetydig hdnvisning, och ska behél-
las av tillverkaren.

3. Kvalitetssystem

3.1. Tillverkaren ska ansoka om bedomning av sitt kvalitetssystem hos ett an-
mailt organ.
Ansokan ska innehélla foljande:
* Tillverkarens namn och adress.
¢ Alla relevanta upplysningar om den produkt eller den produktkategori
som omfattas av forfarandet.
 Ett skriftligt intyg pa att ingen ansokan har ldmnats in fér samma pro-
dukter hos ett annat anmélt organ.
* Dokumentation om kvalitetssystemet.
 Ett dtagande att uppfylla de skyldigheter som det godkinda kvalitetssys-
temet medfor.
¢ Ett dtagande att hélla det godkinda kvalitetssystemet anviandbart och ef-
fektivt.
¢ Dir sa dr lampligt den tekniska dokumentation som avser de godkinda
typerna och kopior av EG-typintygen.
 Ett atagande fréan tillverkaren att uppritta och underhélla ett system for
att systematiskt utvirdera erfarenheter av produkter som sldppts ut pa
marknaden, inbegripande de aspekter som anges i bilaga 10, samt att in-
fora lampliga rutiner for att vidta nddvindiga korrigerande atgérder.

Detta atagande ska ocksé innefatta en skyldighet for tillverkaren att un-

derritta Likemedelsverket och behoriga myndigheter i berdrda linder

om foljande férhallanden omedelbart efter det att denne fétt kinnedom
om dem:

i) Varje felfunktion eller forsamring av produktens egenskaper eller
prestanda och varje felaktighet i bruksanvisningen for en produkt
som kan leda till eller har lett till en patients eller anvindares dod el-
ler en forsdmring av hans eller hennes hilsotillstand.

ii) Varje tekniskt eller medicinskt skil som har samband med de egen-
skaper eller prestanda som avses i punkt i) ovan och som leder till att
tillverkaren systematiskt aterkallar produkter av samma sort fran
marknaden.
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3.2. Tillampningen av kvalitetssystemet ska garantera att produkterna dver-
ensstimmer med den typ som beskrivits i EG-typintyget.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tar hansyn till ge-
nom sitt kvalitetssystem ska dokumenteras pa ett systematiskt och metodiskt
sdtt i form av skriftliga riktlinjer och rutiner sasom kvalitetsprogram, kvali-
tetsplaner, kvalitetsmanualer och kvalitetsdokument.

Dokumentationen ska framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av fol-
jande:

a) Tillverkarens kvalitetsmal.

b) Verksamhetens organisation och sirskilt

» de organisatoriska strukturerna, ledningens ansvar och dess organisato-
riska befogenheter i friga om tillverkning av produkterna,

* metoderna for 6vervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt
och sirskilt dess formaga att uppnd den Onskade produktkvaliteten,
inklusive kontroll av produkter som inte 6verensstimmer med kraven,

* metoderna for overvakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt,
och sérskilt av hur och i vilken omfattning den tredje parten kontrolleras,
om tillverkningen och/eller den slutliga kontrollen och provningen av
produkterna, eller delar av dessa, utfors av en tredje part.

¢) Metoderna for kontroll och for kvalitetssdkring under tillverkningsske-
det och i synnerhet

* de processer och metoder som kommer att anvindas, sirskilt vad géller
sterilisering, inkop och relevanta handlingar,

¢ produktidentifieringsforfaranden som utarbetats och hallits aktuella pa
grundval av ritningar, specifikationer eller andra relevanta handlingar
vid varje tillverkningsskede.

d) De lampliga provningar och undersokningar som kommer att utforas fo-
re, under och efter tillverkningen, hur ofta de kommer att utféras och den
provningsutrustning som anvinds. Kalibreringen av provningsutrustningen
ska dokumenteras pa ett sddant sitt att det 4r mojligt att folja forfarandet.

4.2 Tillverkaren ska bemyndiga det anméilda organet att utfora alla nodviandi-
ga kontroller och ska forse det med all relevant information, framfor allt
¢ dokumentation om kvalitetssystemet,
 teknisk dokumentation
* de uppgifter som stipuleras i den del av kvalitetssystemet som beror till-
verkningen, sdsom kontrollrapporter, provresultat, uppgifter om kalibre-
ring och rapporter om den berdrda personalens kvalifikationer etc.

5. Administrativa bestimmelser

5.1. Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ska halla foljande
handlingar tillgidngliga for de nationella myndigheterna under minst fem Aar,
for implantat minst 15 ar, efter det att den sista produkten har tillverkats:



* EG-forsdkran om dverensstimmelse.

¢ Den dokumentation som avses i punkt 3.1 fjarde strecksatsen.

* De dndringar som avses i punkt 3.4.

* Den dokumentation som avses i punkt 3.1 sjunde strecksatsen.

¢ De beslut och rapporter fran det anmilda organet som avses i punkterna
4.3 och 4.4.

¢ [ forekommande fall det EG-typintyg som avses i bilaga 3.

6. Tillimpning pa produkter i klass Ila

6.2 For produkter i klass IIa ska det anmilda organet som en del av den
granskning som avses i punkt 3.3, granska den tekniska dokumentation som
beskrivs i punkt 3 i bilaga 7 for atminstone ett representativt exempel fran var-
je underkategori med avseende pa Overensstimmelse med bestimmelserna i
lagen om medicintekniska produkter och i dessa foreskrifter.

6.3 Nér det anmélda organet viljer ut representativa exempel ska det beakta
hur ny tekniken ir, likheter i konstruktion, teknik, tillverknings- och sterilise-
ringsmetoder, den avsedda anvédndningen och resultaten av tidigare relevanta
granskningar (t.ex. med avseende pa fysiska, kemiska eller biologiska
egenskaper) som har genomforts i enlighet med detta direktiv. Det anmilda
organet ska dokumentera skilen for urvalet och hélla dessa tillgdngliga for
den behoriga myndigheten.

6.4 Ytterligare exemplar ska granskas av det anmélda organet som en del av
den utvirdering av 6vervakningen som avses i punkt 4.3.

7. Tillimpning pa de produkter som avses i 2 § 4a

Efter tillverkning av en sats av den produkt som avses i 2 § 4a ska tillverkaren
informera det anmélda organet om att denna sats av produkten frislipps samt
overldmna det officiella intyget om frislippande av satsen av det imne som
hirror fran blod fran ménniska vilket anvénds i produkten; intyget ska vara
utfirdat av ett statligt laboratorium eller av ett laboratorium som har utsetts av
en medlemsstat for detta indamal enligt artikel 114.2 i direktiv 2001/83/EG.
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Bilaga 6
EG-forsikran om dverensstimmelse med typ

(Kvalitetssikring av produkt)

2. Forsdkran om 6verensstimmelse dr en del av det forfarande varigenom den
tillverkare som uppfyller skyldigheterna i punkt 1 sikerstéller och forsikrar
att produkterna i fraga dverensstimmer med den typ som beskrivs i EG-typ-
intyget och motsvarar de tillimpliga bestimmelserna i lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter och i dessa foreskrifter.

Tillverkaren ska utféra CE-mérkningen i enlighet med 11 § och uppritta en
skriftlig forsikran om Overensstimmelse. Denna forsidkran ska omfatta en el-
ler flera tillverkade medicintekniska produkter, tydligt mirkta med produkt-
namn, artikel nummer eller ndgon annan otvetydig hdnvisning, och ska behal-
las av tillverkaren. CE-mirkningen ska atfoljas av identifikationsnumret for
det anmilda organ som utfor de uppgifter som avses i denna bilaga.

3. Kvalitetssystem

3.1. Tillverkaren ska anska om beddmning av sitt kvalitetssystem hos ett an-
mélt organ.

Ansokan ska innehélla foljande:

« Tillverkarens namn och adress.

¢ All relevant information om den produkt eller den produktkategori som
omfattas av forfarandet.

¢ En skriftlig forsdkran att ingen ansokan har ldamnats in for samma pro-
dukter hos ett annat anmaélt organ.

* Dokumentation om kvalitetssystemet.

 Ett atagande att uppfylla de skyldigheter som det godkinda kvalitetssys-
temet medfor.

e Ett atagande att hélla det godkinda kvalitetssystemet uppdaterat och
effektivt.

* Dir sa dr lampligt den tekniska dokumentation som avser de godkinda
typerna och kopior av EG-typintygen.

« Ett dtagande fran tillverkaren att uppritta och underhalla ett system for
att systematiskt utvirdera erfarenheter av produkter som sldppts ut pa
marknaden, inbegripande de aspekter som anges i bilaga 10, samt att
infora lampliga rutiner for att vidta nodvindiga korrigerande atgirder.
Detta atagande ska ocksé innefatta en skyldighet for tillverkaren att un-
derritta Lakemedelsverket och behdriga myndigheter i berdrda ldnder
om foljande forhallanden omedelbart efter det att denne fétt kinnedom
om dem:

i) Varje felfunktion eller forsamring av produktens egenskaper eller
prestanda och varje felaktighet i bruksanvisningen for en produkt
som kan leda till eller har lett till en patients eller anvindares dod el-
ler en forsédmring av hans eller hennes hilsotillstand.

ii) Varje tekniskt eller medicinskt skil som har samband med de egen-
skaper eller prestanda som avses i punkt i) ovan och som leder till att



tillverkaren systematiskt aterkallar produkter av samma sort fran
marknaden.

3.2. Kvalitetssystemet innebdr att varje produkt eller ett representativt urval
av varje sats undersoks och sddana ldmpliga provningar som definieras i de
relevanta standarderna i 5 § eller likvirdiga provningar utfors for att siker-
stdlla att produkterna dverensstimmer med den typ som beskrivs i EG-typin-
tyget och med de relevanta kraven i lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter och i dessa foreskrifter.
Alla faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren antagit ska doku-
menteras pa ett systematiskt och metodiskt sétt i form av skriftliga riktlinjer,
rutiner och anvisningar. Denna dokumentation av kvalitetssystemet ska moj-
liggora en enhetlig tolkning av kvalitetsprogram, kvalitetsplaner, kvalitets-
manualer och kvalitetsprotokoll.
Dokumentationen ska framfor allt innefatta en fullgod beskrivning av f6l-
jande:
« Tillverkarens kvalitetsmal, de organisatoriska strukturerna, ledningens
ansvar och dess organisatoriska befogenheter i fraga om produktkvalitet.

¢ Undersokningar och provningar som kommer att utforas efter tillverk-
ningen. Kalibreringen av provningsutrustningen ska dokumenteras pa ett
sadant sitt att det dr mojligt att folja forfarandet.

¢ Metoderna for 6vervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

¢ Kbvalitetsdokumentation sdsom rapporter om kontroller, provningar, ka-

libreringar och den aktuella personalens kvalifikationer etc.

¢ Metoderna for 6vervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt,

och sérskilt av hur och i vilken omfattning den tredje parten kontrolleras,
om den slutliga kontrollen och provningen av produkterna, eller delar av
dessa, utfors av en tredje part.

De ovan niamnda kontrollerna &r inte tillimpliga pa de delar av tillverk-
ningsprocessen som &r konstruerade for att sikerstilla steriliteten.

5. Administrativa bestiimmelser

5.1 Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ska halla foljande
handlingar tillgingliga f6r de nationella myndigheterna under minst fem 4r,
for implantat minst 15 ar, efter det att den sista produkten har tillverkats:

* EG-forsdkran om dverensstimmelse.

* Den dokumentation som avses i punkt 3.1 sjunde strecksatsen.

e De dndringar som avses i punkt 3.4.

¢ De beslut och rapporter fran det anmilda organet som avses i punkt 3.4

sista strecksatsen och i punkterna 4.3 och 4.4.
¢ [ forekommande fall det EG-typintyg som avses i bilaga 3.

6. Tillimpning pa produkter i klass Ila

I enlighet med 7 § 2 far denna bilaga tillimpas pa produkter i klass Ila, med
foljande undantag:

LVES 2009:18
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6.1 Med avvikelse fran punkterna 2, 3.1 och 3.2 sékerstiller och forsikrar till-
verkaren genom forsidkran om dverensstimmelse att produkterna i klass Ila &dr
tillverkade i dverensstimmelse med den tekniska dokumentation som avses i
punkt 3 i bilaga 7 och uppfyller tillimpliga krav i lagen (1993:584) om medi-
cintekniska produkter och i dessa foreskrifter.

6.2 For produkter i klass Ila ska det anmilda organet som en del av den
granskning som avses i punkt 3.3, granska den tekniska dokumentation som
beskrivs i punkt 3 i bilaga 7 for dtminstone ett representativt exempel fran
varje underkategori med avseende pa dverensstimmelse med bestimmelser-
na i lagen om medicintekniska produkter och i dessa foreskrifter.

6.3 Nér det anmélda organet viljer ut representativa exempel ska det beakta
hur ny tekniken ir, likheter 1 konstruktion, teknik, tillverknings- och sterilise-
ringsmetoder, den avsedda anvandningen och resultaten av tidigare relevanta
granskningar (t.ex. med avseende pa fysiska, kemiska eller biologiska
egenskaper) som har genomforts i enlighet med detta direktiv. Det anmilda
organet ska dokumentera skilen for urvalet och hélla dessa tillgéngliga for
den behoriga myndigheten.

6.4 Ytterligare exemplar ska granskas av det anmélda organet som en del av
den utvirdering av dvervakningen som avses i punkt 4.3.
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EG-forsikran om overensstimmelse

1. EG-forsdkran om overensstimmelse dr det forfarande varigenom tillverka-
ren eller dennes auktoriserade representant som svarar for de skyldigheter
som anges i punkt 2 och, betréiffande produkter som sldpps ut pd marknaden
isterilt skick och produkter med métfunktion, skyldigheterna i punkt 5, siker-
stiller och forsdkrar att produkterna i friga Gverensstimmer med de tillimp-
liga kraven i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och i dessa
foreskrifter.

2. Tillverkaren ska iordningstilla den tekniska dokumentation som beskrivs i
punkt 3. Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ska under minst
fem ar efter det att den sista produkten tillverkats hélla denna dokumentation
inklusive forsdkran om dverensstimmelse tillgingliga for de nationella myn-
digheterna for kontroll. Nér det giller implantat ska dokumentationen hallas
tillgénglig under minst 15 ar efter det att den sista produkten tillverkats.

3. Den tekniska dokumentationen ska mgjliggora en bedémning av om pro-
dukten overensstimmer med kraven i lagen om medicintekniska produkter
och i dessa foreskrifter. Framfor allt ska den innehalla f6ljande:

¢ En allmén beskrivning av produkten, inklusive samtliga planerade vari-
anter, och dess avsedda anvéndning.

» Konstruktionsritningar, avsedda tillverkningsmetoder, skisser over delar
och delkonstruktioner, kopplingsscheman o.s.v.

* Beskrivningar och forklaringar som &r nodvindiga for att forsta ovan
nidmnda ritningar, skisser och scheman samt produktens funktion.

¢ Resultaten av riskanalysen och en lista 6ver de standarder som avses i
5 § och som har tilldmpats helt eller delvis och beskrivningar av de 16s-
ningar som har valts for att uppfylla de vésentliga kraven i dessa fore-
skrifter, om standarderna enligt 5 § inte har tillimpats helt.

¢ Betriffande produkter som sldpps ut pa marknaden i sterilt skick, en be-
skrivning av anvinda steriliseringsmetoder och valideringsrapporten.

» Resultat av konstruktionsberdkningar och av de utforda undersokningar-
na etc. Om produkten ska kopplas till en eller flera andra produkter for
att fungera pa ett avsett sitt, ska bevis kunna foretes for att den Gverens-
stimmer med de vésentliga kraven nér den &r kopplad till ndgon eller
nagra sadana produkter som har de egenskaper som tillverkaren har an-
givit.

* De antagna losningar som avses i punkt 2 avsnitt I bilaga 1.

¢ Den prekliniska utvérderingen.

e Den kliniska utvérderingen i enlighet med bilaga 10.

* Mirkning och bruksanvisning.

4. Tillverkaren ska ata sig att uppritta och underhélla ett system for att syste-
matiskt utvirdera erfarenheter av produkter som slidppts ut pd marknaden, in-
begripande de aspekter som anges i bilaga 10, samt att infora limpliga rutiner
for att vidta nodvindiga korrigerande atgirder. Detta atagande ska ocksa
innefatta en skyldighet for tillverkaren att underritta Likemedelsverket och
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behoriga myndigheter i berorda linder om foljande forhallanden omedelbart

efter det att denne fétt kinnedom om dem:

i) Varje felfunktion eller forsdmring av egenskaper eller prestanda och alla
felaktigheter i bruksanvisningen for en produkt som kan leda till eller har
lett till en patients dod eller till en allvarlig forsdmring av hans eller hennes
hilsotillstand.

ii) Varje tekniskt eller medicinskt skél i samband med en produkts egenskaper
eller prestanda som av de skil som anfors i punkt i) leder till att tillverkaren
systematiskt aterkallar produkter av samma typ fran marknaden.

5. Vad giller sterila produkter som sldpps ut pd marknaden och produkter i
klass I med en métfunktion ska tillverkaren inte bara folja bestimmelserna i
denna bilaga utan ocksa tillimpa ett av de forfaranden som avses i bilagorna
2,4, 5 eller 6. Tillimpningen av de bilagorna och det anméilda organets tillsyn
géller bara i foljande fall:

¢ Nir det giller produkter som sldpps ut pd marknaden i sterilt skick, bara
de delar av tillverkningen som sékerstiller och 6verensstimmer de steri-
la forhallandena.

* Nir det giller produkter med en métfunktion, bara de delar av tillverk-
ningen som ser till att produkterna dverensstimmer med de metrologiska
kraven.

Punkt 6.1 i denna bilaga é&r tillimplig.



Bilaga 8 LVEFS 2009:18
Produkter for sirskilda dndamal

Specialanpassade produkter och produkter avsedda for kliniska
provningar

1. Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ska for specialanpas-
sade produkter eller for produkter avsedda for kliniska undersokningar upp-
ritta en forklaring som innehéller de upplysningar som faststills i punkt 2.

2. Forklaringen ska innehalla foljande uppgifter.

2.1. For specialanpassade produkter:

« Tillverkarens namn och adress.

e Uppgifter som gor det mojligt att identifiera produkten.

* En bekriftelse att produkten dr avsedd endast for en viss patient, samt
patientens namn.

¢ Namnet pa den ldkare eller annan behorig person som upprittat den
skriftliga anvisningen och i forekommande fall namnet pa vardenheten i
fraga.

* Produktens speciella egenskaper sdsom de anges i den skriftliga anvis-
ningen.

¢ En bekriftelse att produkten dverensstimmer med de visentliga kraven
i bilaga 1 och, i forekommande fall, ett angivande av vilka vésentliga
krav som inte helt har uppfyllts och skilen for detta.

2.2. For produkter avsedda for kliniska provningar enligt bilaga 10:

¢ Uppgifter som gor det mojligt att identifiera produkten i fraga.

¢ Planen for kliniska provningar.

* Provarhandboken.

* Uppgifter om forsidkringsskydd for forsokspersonerna.

¢ De handlingar som anvints for att erhalla informerat samtycke.

 Ett uttalande som anger om produkten som en integrerad del innehaller
ett sddant imne som avses i forsta stycket i punkt 7.4 i bilaga 1, eller ett
sadant dmne som hérror fran blod frén ménniska enligt tredje stycket i
punkt 7.4 i bilaga 1.

« Ett uttalande om huruvida produkten &r tillverkad av vivnader fran djur
enligt 3 § 2.

* Den berorda etikprovningsndmndens yttrande och uppgifter om vilka
aspekter den beaktat.

¢ Namnet pa den ldkare eller annan behorig person och den institution som
ar ansvarig for undersdkningarna.

 Plats, begynnelsedatum och undersokningarnas planerade varaktighet.

¢ En bekriftelse att produkten i friga 6verensstimmer med de visentliga
kraven bortsett fran de aspekter som utgor dndamalet med undersok-
ningarna och att, med hénsyn till dessa aspekter, alla forsiktighetsatgar-
der har vidtagits for att skydda patientens hélsa och sikerhet.

3. Tillverkaren ska 4ta sig att halla foljande dokumentation tillgénglig for
Likemedelsverket.
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3.1 For specialanpassade produkter: Dokumentation som anger tillverknings-
stille(n) och som gor det mojligt att forsta konstruktion, tillverkning och pre-
standa hos produkten inklusive forvintade prestanda, s att Gverensstim-
melsen med kraven i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och i
dessa foreskrifter kan bedomas.

Tillverkaren ska vidta alla nodvéndiga atgdrder for att se till att tillverk-
ningsproceduren sikerstiller att de tillverkade produkterna dverensstimmer
med den dokumentation som anges ovan.

3.2 For produkter avsedda for kliniska provningar ska dokumentationen ock-
sa innehalla

¢ en allmin beskrivning av produkten och dess avsedda anvindning,

* konstruktionsritningar, skisser over delar och delkonstruktioner, kopp-
lingsscheman etc. samt avsedda tillverkningsmetoder, sérskilt vad géller
sterilisering,

¢ beskrivningar och forklaringar som #r nodvindiga for att forstd ovan
nidmnda ritningar, skisser och scheman samt produktens funktion,

* resultaten av en riskanalys och en lista 6ver de standarder som avsesi5 §
och som tillimpats helt eller delvis och beskrivningar av de 16sningar
som valts for att uppfylla de visentliga kraven i dessa foreskrifter, da
standarderna i 5 § inte har tillimpats,

¢ om produkten som en integrerad del innehaller ett sidant 4mne som
avses i punkt 7.4 i bilaga 1, uppgifter fran provningar som har utforts i
detta sammanhang och som dr nodvindiga for att bedoma sikerheten,
kvaliteten och anvéndbarheten av detta imne, med beaktande av produk-
tens avsedda dndamal,

¢ om produkten ir tillverkad av vdvnader fran djur, enligt 3 § 2, de atgir-
der som har vidtagits for att minska infektionsrisken,

* resultaten av konstruktionsberidkningarna, kontrollerna och de tekniska
provningarna etc.

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga atgéirder for att se till att tillverk-
ningsprocessen leder till produkter som dir tillverkade i enlighet med ovan
ndmnda dokumentation.

Tillverkaren ska tillata att en bedomning, eller vid behov en granskning,
sker av dessa atgérders effektivitet.

4. Informationen i de forklaringar som avses i denna bilaga ska bevaras under
minst fem &r. Nér det géller implantat ska perioden vara minst 15 ar.

5. Tillverkaren ska for specialanpassade produkter dta sig att folja upp och do-
kumentera erfarenheter av produkter som slidppts ut pa marknaden, inklusive
de uppgifter som avses i bilaga 10, samt infora limpliga metoder for att vidta
nodvindiga Korrigerande atgirder. Detta dtagande innefattar en skyldighet for
tillverkaren att underrétta behoriga myndigheter om f6ljande hindelser ome-
delbart efter det att denne fatt kinnedom om dem och relevanta korrigerande
atgirder:

i) Varje funktionsfel eller forsdmring av en produkts egenskaper och/eller
prestanda och alla brister i mérkningen eller i bruksanvisningen som kan
leda till eller kan ha lett till en patients eller anvindares dod eller till en all-
varlig forsdmring av dennes hilsotillstand.



ii) Varje tekniskt eller medicinskt skél som har samband med en produkts LVFS 2009:18
egenskaper eller prestanda och som av de skél som anfors i punkt i) leder
till att tillverkaren systematiskt aterkallar produkter av samma typ fran
marknaden.
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Bilaga 9
Klassificeringskriterier
L. Definitioner

1. Definitioner av klassificeringskriterierna

1.4. Aktiv medicinteknisk produkt

Varje medicinteknisk produkt som &r beroende av en elektrisk energikilla
eller ndgon annan kraftkilla forutom den energi som genereras direkt av
kroppen eller gravitationen och som fungerar genom att konvertera denna
energi. Medicintekniska produkter som dr avsedda att 6verfora energi, &mnen
eller andra element mellan en aktiv medicinteknisk produkt och patienten
utan ndgon visentlig forindring anses inte vara aktiva medicintekniska pro-
dukter.
Fristdende programvara ska anses vara en aktiv medicinteknisk produkt.

1.7 Centrala cirkulationssystemet

I dessa foreskrifter avses med centrala cirkulationssystemet foljande blod-
karl:

Arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens till
bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis
externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus,
venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior och vena cava inferior.

2.6 Vid berikningen av den varaktighet som avses i punkt 1.1 i avsnitt I bety-
der kontinuerlig anvéndning en oavbruten faktisk anvindning av en produkt
for dess avsedda @ndamal. Nir anvindningen av produkten avbryts for att
omedelbart aterupptas med samma produkt eller en identisk saddan, ska detta
ocksa betraktas som kontinuerlig anvindning av produkten.

III. Klassificering

2. Invasiva produkter

2.1. Regel 5

Alla invasiva produkter, utom kirurgiska invasiva produkter, avsedda att an-
vindas i samband med kroppsoppningar, inklusive de som &r avsedda att
kopplas till en aktiv medicinteknisk produkt i klass I,

« tillhor klass I om de dr avsedda for tillféllig anvéndning,



« tillhor klass Ila om de dr avsedda for kortvarig anvindning, utom om de  LVFS 2009:18

anvinds i munhélan si langt som till svalget, i en 6ronkanal upp till
trumhinnan eller i en nidshala — de tillhor da klass I,

tillhor klass IIb om de dr avsedda for langvarig anvindning, utom om de
anvinds i munhalan sd langt som till svalget, i en 6ronkanal upp till
trumhinnan eller i en nishéla och inte sugs upp av slemhinnan — de till-
hor da klass I1a.

Alla invasiva produkter, utom kirurgiskt invasiva produkter, avsedda att
anvéndas i samband med kroppsoppningar och som &r avsedda att kopplas till
en aktiv medicinteknisk produkt i klass Ila eller i en hogre klass tillhor klass

IIa.

2.2 Regel 6

Alla kirurgiska invasiva produkter som &r avsedda for tillfillig anvéindning
tillhor klass Ila om de inte

sérskilt dr avsedda att kontrollera, diagnostisera, 6vervaka eller korrigera
ett hjartfel eller fel i centrala cirkulationssystemet genom direkt kontakt
med dessa kroppsdelar — de tillhor da klass 111,

ir kirurgiska flergéngsinstrument — de tillhor dé klass I,

sdrskilt dr avsedda att anvindas i direkt kontakt med centrala nervsyste-
met — de tillhor dé klass 11,

ir avsedda att alstra energi i form av joniserande stralning — de tillhor da
klass IIb,

ir avsedda att ha en biologisk verkan eller att vara helt och héllet eller
till storsta delen absorberade — de tillhor da klass IIb,

ar avsedda att administrera ldkemedel genom ett doseringssystem, om
detta gors pa ett potentiellt farligt sétt med tanke pa tillimpningssittet —
de tillhor da klass IIb.

2.3. Regel 7

Alla kirurgiska invasiva produkter som dr avsedda for kortvarig anvindning
tillhor klass ITa om de inte 4r

sdrskilt avsedda att kontrollera, diagnostisera, 6vervaka eller korrigera
ett hjirtfel eller fel i centrala cirkulationssystemet genom direktkontakt
med dessa kroppsdelar — de tillhor da klass 111,

sérskild avsedda att anvéndas i direkt kontakt med centrala nervsystemet
— de tillhor da klass 111,

avsedda att alstra energi i form av joniserande stralning — de tillhor da
klass IIb,

avsedda att ha en biologisk verkan eller att helt och héllet eller till storsta
delen absorberas — de tillhor da klass I11, eller

avsedda att genomga en kemisk foréndring i kroppen, utom om produk-
terna sitts in i tinderna, eller att administrera likemedel — de tillhor da
klass IIb.
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4. Sarskilda regler

4.3. Regel 15

Alla produkter som ir sérskilt avsedda for att desinficera medicintekniska
produkter tillhor klass Ila, sdvida de inte &r sidrskilt avsedda att anvéindas for
att desinficera invasiva produkter — de tillhor dé klass IIb.
Alla produkter som é&r sérskilt avsedda for att desinficera, rengora, skolja
eller i forekommande fall for att hydratisera kontaktlinser tillhor klass IIb.
Denna regel giller inte produkter som dr avsedda for att genom en fysisk
insats rengora andra medicintekniska produkter én kontaktlinser.

4.4. Regel 16

Produkter som &r sdrskilt avsedda att lagra diagnostiska rontgenbilder tillhor
klass Ila.



Bilaga 10
Klinisk utviardering
1. Allmiinna bestimmelser

1.1 Bekriftelsen pa att produkten under normala anvindningsférhallanden
overensstimmer med de krav pa egenskaper och prestanda som avses i punk-
terna 1 och 3 i bilaga 1 ska, liksom bedomningen av bieffekter och det nytta-
/riskforhéllandet som avses i punkt 6 i bilaga 1, som en allmin regel grunda
sig pa kliniska data. Utvirderingen av dessa data, nedan kallad klinisk utvér-
dering, ska f6lja ett definierat och metodologiskt korrekt forfarande, ddr man
1 forekommande fall beaktar relevanta harmoniserade standarder, och vara
grundad pa
1.1.1 en kritisk utvirdering av vid tillfallet tillgéinglig relevant vetenskaplig
litteratur som beskriver produktens sédkerhet, prestanda, konstruktionsegen-
skaper och avsedda dndamal, om
¢ det finns bevis for att produkten kan jamstdllas med den produkt som
uppgifterna avser, och
» uppgifterna tillrackligt tydligt visar att de relevanta visentliga kraven dr
uppfyllda,
1.1.2 en kritisk utvérdering av resultaten av alla kliniska provningar som
gjorts, eller
1.1.3 en kritisk utvirdering av kombinerade kliniska data fran 1.1.1
och 1.1.2.

1.1a Nir det géller implantat och produkter i klass III ska kliniska provningar
genomforas sdvida det inte dr motiverat att forlita sig pa befintliga kliniska
data.

1.1b Den kliniska utvédrderingen och resultatet av den ska dokumenteras.
Dokumentationen ska inforas i den tekniska dokumentationen for produkten.
Alternativt kan en fullstéindig hianvisning till den kliniska utvirderingen info-
ras i den tekniska dokumentationen.

1.1¢ Den kliniska utvirderingen och dokumentationen av denna ska hallas
uppdaterad med uppgifter som inhdmtats vid dvervakningen av produkter
som sldppts ut pa marknaden. Om en klinisk uppfoljning som en del av planen
for overvakning av produkter som sldppts ut pa marknaden inte anses nédvin-
dig maste detta motiveras och dokumenteras.

1.1d Om det inte bedoms lampligt att basera utvirderingen av Gverensstim-
melse med de visentliga kraven pa kliniska data, ska detta motiveras pa
grundval av resultaten fran riskhanteringen och med beaktande av uppgifter
om interaktionen produkt-ménniska, avsedd klinisk prestanda och tillverka-
rens pastdenden. Beldgg for att produkten uppfyller de visentliga kraven ge-
nom enbart utvirdering av prestanda, binktest och preklinisk utvirdering
maste vara vederborligen underbyggda for att de ska anses fullgoda.

LVES 2009:18
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2. Kliniska provningar
2.1 Andamal

Andamélet med den kliniska provningen #r att
« kontrollera att produktens prestanda under normala anvindningsforhal-
landen overensstimmer med de prestanda som har angetts i punkt 3 i bi-
laga 1,
« faststilla alla icke onskvirda biverkningar under normala anvéndnings-
forhallanden och bedoma huruvida de utgor risker med hinsyn till pro-
duktens avsedda prestanda.

2.2. Etisk bedomning

Kliniska provningar ska utforas i 6verensstimmelse med Helsingforsdeklara-
tionen, som antogs av den 18:e vérldshilsokonferensen i Helsingfors i Fin-
land ar 1964, i den senaste version som antagits av virldshilsokonferensen.
Alla atgéarder som ror skydd av den enskilda ménniskan ska std i Gverens-
stimmelse med Helsingforsdeklarationens anda. Detta géller alla faser i den
kliniska provningen fran de forsta overvigandena om behovet av provningen
och dennas berittigande till publiceringen av resultaten.

2.3 Metoder

2.3.5 Alla allvarliga avvikande héndelser ska dokumenteras fullstdndigt och
omedelbart anmélas till alla behoriga myndigheter i de medlemsstater dir den
kliniska provningen genomfors.






Elanders Sverige AB, 2009
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