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Foreskrifter om éindring i Likemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2001:5) om aktiva medicintekniska produkter for
implantation;

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 2001:5) om aktiva medicintekniska produkter for implan-
tation

dels att 1-9 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas tva nya paragrafer, 7a § och 7 b §, samt nidrmast
fore 7 a § en ny rubrik med foljande lydelse,

dels att bilaga 1, punkterna 2, 5, 8-10, 14.2 och 15, ska ha f6ljande lydelse,
samt att punkten Sa ska inféras med foljande lydelse,

dels att rubriken till bilaga 2 ska ha foljande lydelse,

dels att bilaga 2, punkterna 2, 3.1-3.3, 4.2, 4.3, 5.2, 6.1 och 7, ska ha f6l-
jande lydelse, samt att punkten 6.3 ska upphora att gilla,

dels att bilaga 3, punkterna 3, 5 och 7.3, ska ha foljande lydelse, samt att
punkten 7.4 ska upphora att gilla,

dels att rubriken till bilaga 4 ska ha foljande lydelse,

dels att bilaga 4, punkterna 4, 6.3 och 7, ska ha f6ljande lydelse,

dels att rubriken till bilaga 5 ska ha foljande lydelse,

dels att bilaga 5, punkterna 2, 3.1, 3.2, 4.2 och 6, ska ha foljande lydelse,

dels att bilaga 6, punkterna 2.1, 2.2, 3.1, 3.2, 4 och 5, ska ha f6ljande lydel-
se,

dels att bilaga 7, punkterna 1.1-1.6 och 2.3, ska ha f6ljande lydelse.

Definitioner, rackvidd

1§ Dessa foreskrifter ska tillsammans med bilagorna tillimpas pa

U Jfr. EES-avtalet bilaga II avsnitt X och radets direktiv 90/385/EEG (EGT L 189,

20.7.1990, s. 17, Celex 31990L0385), senast dndrat genom Europaparlamentets och

radets direktiv 2007/47/EG av den 5 september 2007 om dndring av radets direktiv 90/

385/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintek-

niska produkter f6r implantation, radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska pro-

dukter och direktiv 98/8/EG om utsldppande av biocidprodukter pd marknaden (EUT 1
L 247,21.9.2007, s. 21, Celex 32007L0047).
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* instrument, apparater, programvaror, material, artiklar eller andra anord-
ningar som faller under definitionen av aktiva medicintekniska produk-
ter for implantation samt

* tillbehor till aktiva medicintekniska produkter for implantation.

Dessa foreskrifter omfattar inte de produkter som angesi?2 § 6.

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

a) EES: det Europeiska Ekonomiska Samarbetsomradet.

b) 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 salufring av produkter och upphivande av
forordning (EG) nr 339/932,

¢) Anmilt organ: Ett organ som anmalts enligt 3 § lagen (1992:1119) om
teknisk kontroll eller motsvarande bestimmelser i nidgot annat land inom
EES. (Med anmilda organ jimstélls organ i tredje land med vilket EG har
triaffat avtal om 0msesidigt erkédnnande avseende bedomning av dverensstim-
melse, om organet har anmiilts fér uppgiften enligt reglerna i avtalen®).

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

e) Kommissionen: Europeiska gemenskapernas kommission.

2§ 1.1 dessa foreskrifter anvinds de definitioner som anges i 2 § lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter. Vidare anvénds foljande defini-
tioner:

a) Aktiv medicinteknisk produkt: Varje medicinteknisk produkt som for
sin funktion #r beroende av en elektrisk energikilla eller nagon annan energi-
killa 4n den som direkt alstras av ménniskokroppen eller av jordens drag-
ningskraft.

b) Aktiv medicinteknisk produkt for implantation: Varje aktiv medicintek-
nisk produkt som dr avsedd att helt eller delvis inforas, kirurgiskt eller medi-
cinskt, i mianniskokroppen, eller genom en medicinsk atgird i en kroppsopp-
ning, och som ir avsedd att forbli dér efter atgérden.

¢) Specialanpassad produkt: Produkt som endast dr avsedd att anvindas av
en viss angiven patient och som tillverkats efter en skriftlig anvisning som
upprittats av kvalificerad hilso- och sjukvardspersonal, som pa sitt ansvar
gett produkten speciella konstruktionsegenskaper. Massproducerade produk-
ter som behdver anpassas till hilso- och sjukvardspersonalens eller andra yr-
kesmaéssiga anvédndares krav ska inte anses vara specialanpassade produkter.

d) Produkt avsedd for klinisk provning: Produkt avsedd att anvéndas av
kvalificerad hilso- och sjukvardspersonal for sadana kliniska provningar pa
méinniskor som avses i punkt 2.1 i bilaga 7. Vid genomforandet av kliniska
provningar ska varje annan person som genom sina yrkeskvalifikationer dr
behorig att utfora sddana provningar jamstéllas med kvalificerad hilso- och
sjukvérdspersonal.

2 EUT L 218, 13.8.2008, s. 30, Celex 32008R0765.
3 Jfr EGT nr L 229, 17.8.1998, EGT nr L 229,17.8.1998, EGT nr L 280, 16.10.1998,
EGT nr L 31, 4.2.1999.



e) Avsett dndamal: Den anvindning for vilken produkten dr avsedd enligt
tillverkarens uppgifter pd méirkningen, i bruksanvisningen eller i reklam-
materialet.
f) Utsldppande pa marknaden: Tillhandahallande for forsta gdngen av en
medicinteknisk produkt som inte ska anvéndas vid en klinisk provning, mot
betalning eller gratis, for distribution eller anvéndning inom EES, oavsett om
den &r ny eller helrenoverad.
g) Ta i bruk: Att gora en produkt tillgénglig for hilso- och sjukvarden for
implantation.
h) Auktoriserad representant: En i gemenskapen etablerad fysisk eller juri-
disk person som foretriader tillverkaren och som tillverkaren uttryckligen ut-
sett for detta indamal och som myndigheter och instanser inom gemenskapen
kan vinda sig till i stillet for till tillverkaren i frigor som giller den senares
skyldigheter enligt dessa foreskrifter.
i) Kliniska data: Information om sikerhet och/eller prestanda som hérroér
fran anvindning av produkten. Kliniska data hamtas fran
* kliniska provningar av produkten i fraga,
¢ Kkliniska 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 i friga eller av en produkt som bevisligen kan
jamstillas med produkten i fraga.

2. Om en aktiv medicinteknisk produkt for implantation 4r avsedd att ad-
ministrera ett imne som definieras som ett likemedel enligt 1 § likemedels-
lagen (1992:859) ska den produkten omfattas av dessa foreskrifter utan att det
paverkar tillimpningen av bestimmelserna i likemedelslagen vad avser like-
medlet.

3. Om en aktiv medicinteknisk produkt for implantation som en integrerad
del innehaller ett imne, som nir det anvinds separat, kan betraktas som ett 13-
kemedel enligt 1 § likemedelslagen (1992:859), och som har en verkan pa
den minskliga organismen som understddjer den verkan som produkten har,
ska produkten utvirderas och bedomas enligt dessa foreskrifter.

4. Nir en aktiv medicinteknisk produkt for implantation som en integrerad
del innehaller ett imne som, nir det anvinds separat, kan betraktas som en be-
standsdel i ett lakemedel, eller som ett likemedel som hérror fran blod eller
plasma fran ménniska och som har en verkan pa den ménskliga organismen
som understddjer den verkan som framkallas av produkten, nedan kallat *4m-
ne som hirror fran blod fran ménniska’, ska denna produkt bedomas och god-
kinnas i enlighet med dessa foreskrifter.

5. Bestimmelserna om vésentliga 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-
ndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om elektromagnetisk kompatibi-
litet*.

6. Dessa foreskrifter ska inte tillimpas pé f6ljande:

| 4 EUT L 390, 31.12.2004, s. 24, Celex 32004L0180.
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a) Sadana likemedel som omfattas av likemedelslagen (1992:859). Vid
bedomningen av om en produkt ska omfattas av likemedelslagen eller av
dessa foreskrifter ska sirskild hinsyn tas till produktens huvudsakliga verk-
ningssétt.

b) Blod fran ménniska, blodprodukter, plasma eller blodceller av ménskligt
ursprung, eller produkter som nér de sldpps ut pd marknaden innehéller sédda-
na blodprodukter, blodceller eller sédan plasma, med undantag av de produk-
ter som avses i punkt 4.

¢) Transplantat, vivnader eller celler fran méinniska och inte heller produk-
ter som innehéller eller tillverkas av ménskliga vdvnader eller celler, med un-
dantag av de produkter som avses i punkt 4.

d) Transplantat, vivnader eller celler fran djur, om inte en medicinteknisk
produkt tillverkas av icke-viabel djurvdavnad eller av icke viabla produkter
som hidrstammar fran djurvdvnad.

Visentliga krav

3§ De aktiva medicintekniska produkterna for implantation som avsesi?2 §
1 b, c och d, i fortsittningen kallade ”produkter”, ska uppfylla de visentliga
krav som anges i bilaga 1, och som ér tillimpliga pd dem med beaktande av
det avsedda dndamalet.

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

Marknadstilltriade, sprak m.m.

4§ 1. Produkternas mirkning och bruksanvisningar (se bilaga 1 punkterna
13,14 och 15) ska avfattas pa det svenska spraket.

2. Produkter avsedda for kliniska provningar far goras tillgangliga for detta
andamal for kvalificerad hilso- och sjukvardspersonal, eller personer som &r
behoriga for detta dndamal, om produkterna uppfyller de villkor som anges i
7 § och i bilaga 6.

Specialanpassade produkter far sldppas ut pa marknaden och tas i bruk om
de uppfyller de villkor som anges i bilaga 6 och atfoljs av den forklaring som
anges i denna bilaga och som ska vara tillginglig for den aktuella patienten.

Dessa produkter ska inte forses med CE-mirke.

3. Produkter som inte 6verensstimmer med dessa foreskrifter far visas vid
mdssor, utstdllningar, demonstrationer eller liknande under forutséttning att
det genom synlig mérkning klart framgar att produkterna inte Gverensstim-
mer med foreskrifterna. Av mirkningen ska framga att produkten inte féar
sldppas ut pd marknaden eller tas i bruk forrén tillverkaren, eller dennes auk-
toriserade representant har bringat produkten i 6verensstimmelse med dessa
foreskrifter.

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



4. Om produkterna omfattas av andra forfattningar som ror andra aspekter
och som ocksa foreskriver CE-mérkning, anger denna mérkning att produk-
terna dven anses uppfylla bestimmelserna i dessa andra forfattningar.

Om en eller flera av dessa forfattningar tillater tillverkaren att under en
overgangsperiod vilja vilka bestimmelser som ska tillimpas, anger CE-
mirkningen emellertid endast att produkterna dverensstimmer med de for-
fattningar som tillverkaren tilldimpar. I sddana fall maste uppgifter om de for-
fattningar som tillimpas, sa som dessa offentliggjorts i Europeiska gemenska-
pens officiella tidning, ges i de dokument, meddelanden eller instruktioner
som krévs enligt forfattningarna och som medfoljer de berdrda produkterna.
Dessa dokument, meddelanden eller instruktioner ska vara tillgdngliga utan
att det dr nodvindigt att forstora den forpackning som héller produkten steril.

Hiinvisning till standarder

5§ 1. De visentliga krav som avses i 3 § anses vara uppfyllda for produkter
som Overensstimmer med motsvarande krav i relevanta nationella standarder
som antagits i enlighet med harmoniserade standarder, vilka har offentlig-
gjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

2. Hénvisningen till de harmoniserade standarderna omfattar ocksd mono-
grafierna i Europeiska farmakopén, sérskilt dem om interaktion mellan ldke-
medel och sddana material som anvénds i produkter som innehéller likeme-
del, vars beteckningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tid-
ning.

Procedurer for bedomning av 6verensstimmelse

6 § 1.Ifrdga om andra produkter én de som &r specialanpassade eller avsed-
da for kliniska provningar ska tillverkaren for att f4 anbringa CE-mirket till-
lampa néagot av foljande forfaranden:

a) folja proceduren for forsikran om Overensstimmelse enligt bilaga 2,
eller

b) folja proceduren for typkontroll enligt bilaga 3 kombinerad med proce-
duren for verifikation enligt bilaga 4, eller proceduren for forsikran om over-
ensstimmelse med typ enligt bilaga 5.

2.1 frdga om specialanpassade produkter ska tillverkaren utfirda den for-
klaring som foreskrivs i bilaga 6, innan produkten slidpps ut pA marknaden.

3. Dir sé ér lampligt kan det som foreskrivs i bilagorna 3, 4 och 6 fullgoras
av tillverkarens auktoriserade representant.

4. Nir ett anmélt organ ska utova tillsyn vid bedomning av 6verensstdm-
melse fér tillverkaren eller dennes representant inom EES vilja vilket organ
som ansokan ska limnas till. Det anméilda organet ska dock ha anmdlts for att
utfora sddana uppgifter.

5. Det anmélda organet har ritt att kriva all nddvéndig information for att
kunna utfirda och uppritthalla ett intyg om dverensstimmelse.

6. Det anmélda organet och tillverkaren, eller dennes auktoriserade repre-
sentant, ska gemensamt faststilla de tidsgrinser inom vilka de utvérderingar
och kontroller ska 4ga rum som anges i bilagorna 2 och 5.
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7. Giltighetstiden for de beslut som fattas av de anmélda organen i enlighet
med bilagorna 2, 3 och 5 ska vara hogst fem ér och far forlingas med ytterli-
gare perioder om hogst fem ar om en ansokan ldmnas in vid en tidpunkt som
overenskommits i det kontrakt som skrivits under av bada parter.

8. Protokoll och skriftvixling som berdr de procedurer som anges i punk-
terna 4, 5 och 6 ska vara avfattade pa det officiella spraket i det EES-land, i
vilket de aberopade procedurerna genomfors och/eller pa ett sprak som kan
godtas av det anmélda organet.

9. Nir en produkts dverensstimmelse ska bedomas ska tillverkaren och/el-
ler det anmélda organet ta hdnsyn till relevanta resultat fran bedomningar och
verifikationer som utforts i enlighet med dessa foreskrifter under tillverkning-
ens gang.

10. Lakemedelsverket kan, efter en motiverad ansokan, ge tillstand till att
enskilda produkter sldpps ut pd marknaden och tas i bruk i Sverige, trots att
de forfaranden som avses i punkterna 1-2 inte utforts, om syftet med att an-
vinda produkterna &r att skydda ménniskors hilsa.

Kliniska provningar

7§ 1.Ifraga om produkter avsedda for kliniska provningar ska tillverkaren
eller dennes auktoriserade representant, senast 60 dagar innan en prévning pa-
borjas 1 Sverige, tillstdlla Likemedelsverket den forklaring som avses i bi-
laga 6.

2. Tillverkaren far paborja de kliniska provningarna 60 dagar efter anmé-
lan, sdvida inte Likemedelsverket fore utgdngen av denna frist, pa grund av
hinsyn till folkhilsan och allmén ordning, har beslutat nagot annat och delgett
tillverkaren beslutet.

3. Likemedelsverket far dock ge en tillverkare tillstdnd att paborja en kli-
nisk provning innan tidsfristen om 60 dagar har 16pt ut, om den etikprovnings-
ndmnd som berors har granskat och tillstyrkt den aktuella provningsplanen.

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 provningen avslutats i fortid pa grund av sikerhetsskil ska detta
meddelande dversiindas till de behoriga myndigheterna i samtliga medlems-
stater och till kommissionen. Tillverkaren eller dennes auktoriserade repre-
sentant ska hélla den rapport som avses i punkt 2.3.7 i bilaga 7 tillgénglig for
de behoriga myndigheterna.

5. De kliniska provningarna ska genomforas i enlighet med bestimmelser-
na i bilaga 7.

Skyldighet att 1imna information

7a§ 1. Varje svensk tillverkare som i eget namn sldpper ut produkter pa
marknaden i enlighet med forfarandet i 6 § 2 ska underritta Likemedelsver-
ket om foretagets adress och tillhandahélla en beskrivning av de aktuella pro-
dukterna.



Tillverkaren ska pa begiran ge Likemedelsverket all den information som LVFS 2009:19
behovs for att identifiera produkterna, samt en kopia av méarkningen och
bruksanvisningen, nér produkterna tas i bruk i Sverige.

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

En auktoriserad representant med séte i Sverige ska underritta Likeme-
delsverket om de uppgifter som avses i punkt 1 forsta stycket och pa begéran
tillhandahalla de uppgifter som avses i punkt 1 andra stycket.

7b§ 1. Anmilda organ med site i Sverige ska underritta Likemedelsver-
ket om alla certifikat som utfiardats, @ndrats, kompletterats, tillfalligt eller
slutgiltigt dterkallats eller végrats.

De ska ocksa underritta 6vriga anméilda organ, som anmélts for radets
direktiv 90/385/EEG®, om certifikat som tillfilligt eller slutgiltigt dterkallats,
eller végrats, samt pa begédran om certifikat som har utfardats.

Vidare ska anmélda organ, med site i Sverige, pa begéran fran Likeme-
delsverket tillhandahalla all ytterligare relevant information.

2. Om ett anmilt organ finner att relevanta krav enligt dessa foreskrifter
inte har uppfyllts eller inte lingre uppfylls av tillverkaren, eller att ett certifi-
kat inte borde ha utférdats, ska organet, med beaktande av proportionalitets-
principen, tillfalligt eller slutgiltigt dterkalla det utfirdade certifikatet eller
forse det med inskriankningar, om det inte genom att tillverkaren vidtar lamp-
liga korrigerande atgirder sikerstills att dessa krav uppfylls.

Anmilda organ med site i Sverige ska underritta Likemedelsverket om
certifikatet tillfdlligt eller slutgiltigt aterkallats eller forsetts med inskrink-
ningar, eller om ett ingripande av den behoriga myndigheten kan bli nodvén-
digt.

CE-mirkning

8§ 1. De produkter som inte &dr specialanpassade eller avsedda for kliniska
provningar och som bedoms uppfylla de visentliga kraven enligt 3 § ska bira
CE-mirke.

2. CE-mirket ska vara synligt, lattldst och bestiandigt. CE mérket ska anges
pa den sterila forpackningen och dér sa &r lampligt pa emballaget, om sadant
forekommer, och i bruksanvisningen.

Det ska atfoljas av identifikationsnumret for det anmilda organ som svarar
for genomforandet av de procedurer som anges i bilagorna 2, 4 och 5.

3. Sddana mirken som kan forvixlas med CE-mirket far inte finnas pa pro-
dukterna. Andra mérken far finnas pa forpackningarna eller i bruksanvisning-
arna under forutsittning att CE-mérkningens synlighet eller ldsbarhet inte for-
svaras.

9§ 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 nir CE-mirket har anvénts i enlighet med

| ¢Senotl.



LVFS 2009:19 forfarandena i dessa foreskrifter, men felaktigt, pa produkter som inte omfat-
tas av foreskrifterna.

Denna forfattning trader i kraft den 21 mars 2010.

Likemedelsverket

MATS LARSSON

Joakim Brandberg
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Visentliga krav

Allméinna krav

2. Produkterna ska uppné de prestanda som tillverkaren avsett, och vara kon-
struerade och tillverkade pa ett sddant sitt att de i enlighet med tillverkarens
specifikation dr ldmpliga for en eller flera av de funktioner som anges i 2 §
lagen (1993:584) om medicintekniska produkter.

5. Den risk som foljer av oonskade sidoeffekter méste vara godtagbar nir den
vigs mot produktens avsedda prestanda.

Sa. Beldgg for att produkten uppfyller de visentliga kraven maéste inbegripa
en klinisk utvérdering i enlighet med bilaga 7.

Krav pa konstruktion och tillverkning
8. Produkterna ska vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant sitt att fol-
jande risker elimineras eller blir s& sma som mojligt:

» Risken for fysisk skada i samband med deras fysiska egenskaper inklu-
sive matt.

* Risker i samband med anvindning av energikéllor, och i synnerhet nér
elektricitet anvinds, for isolering, for lackstrommar och for 6verhettning
av produkterna.

¢ Risker i samband med miljoforhallanden, som rimligen kan forutses, sa-
som magnetfilt, yttre elektrisk paverkan, elektrostatisk urladdning, tryck
eller variationer i tryck och acceleration.

¢ Risker i samband med medicinsk behandling, sérskilt sédana som upp-
star vid anviandning av defibrillatorer eller kirurgisk hogfrekvensutrust-
ning.

¢ Risker i samband med joniserande stralning fran radioaktiva imnen som
ingér i produkten, i 6verensstimmelse med de skyddskrav som anges i
radets direktiv 96/29/Euratom av den 13 maj 1996 om faststillande av
grundlaggande sékerhetsnormer for skydd av arbetstagarnas och allmén-
hetens hilsa mot de faror som uppstér till f6ljd av joniserande stralning’
och radets direktiv 97/43/Euratom av den 30 juni 1997 om skydd for per-
soners hilsa mot faror vid joniserande strilning i samband med medi-
cinsk bestralning®.

¢ Risker som kan uppstd da underhdll och kalibrering dr oméjliga, sdsom
— valdsam 6kning av ldckstrommar,

— &ldring av det anvinda materialet,
— alltfor hog virme alstrad av produkten,
— minskad noggrannhet hos nagon mit- eller kontrollmekanism.

7EGTL 159, 29.6.1996, s. 1, Celex 319961.0029.
8 EGT L 180, 9.7.1997, s. 22, Celex 31997L0043.



LVFS 2009:19 9. Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sdtt som garanterar de
egenskaper och prestanda som anges i Allmidnna krav, med sdrskild upp-
mérksamhet pa

 valet av de material som anvénds, sirskilt med hinsyn till toxiska aspek-
ter,

* Omsesidig forenlighet mellan de anvinda materialen och biologiska vév-
nader, celler och kroppsvétskor med hénsyn till forvédntad anvindning av
produkten,

» produkternas forenlighet med de @mnen de &r avsedda att dosera,

* anslutningarnas kvalitet, speciellt ur sdkerhetssynpunkt,

¢ energikillans tillforlitlighet,

* behovet av skydd mot lickage samt

* korrekt funktion hos programmerings- och styrsystem, inklusive pro-
gramvara.

For produkter som innehéller programvara eller som i sig dr medicinsk pro-
gramvara maste programvaran valideras i enlighet med den senaste erkidnda
kunskapen inom omradet och med beaktande av principerna for utvecklings-
livscykel, riskhantering, validering och kontroll.

10. Om en produkt som en integrerad del innehéller ett &mne som, nir det an-
vinds separat, kan betraktas som ett likemedel enligt definitionen i 1 § ldke-
medelslagen (1992:859), och som kan ha en verkan pa kroppen som under-
stodjer produktens verkan, ska dmnets kvalitet, sikerhet och anvidndbarhet
kontrolleras i enlighet med bestimmelserna i likemedelslagen och tillhorande
forfattningar.

For de amnen som avses i forsta stycket ska det anmélda organet, efter att
ha verifierat dmnets anvéndbarhet som en integrerad del av den medicintek-
niska produkten och med beaktande av produktens avsedda dndamal, begira
ett vetenskapligt yttrande av en av de behoriga myndigheter som utsetts av
medlemsstaterna eller Europeiska likemedelsmyndigheten (EMEA), som
agerar sdrskilt genom sin kommitté i enlighet med forordning (EG) nr 726/
2004°, om #@mnets kvalitet och sikerhet samt om det kliniska nytta-/riskfor-
héllandet av att amnet integreras i produkten.

Om en produkt som en integrerad del innehaller ett imne som hérror fran
blod fran minniska ska det anmélda organet, efter att ha verifierat imnets 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 sirskilt genom sin kommitté, om dmnets kvalitet och
sdkerhet samt om det kliniska nytta-/riskférhallandet av att amnet som hirror
frén blod fran minniska integreras i produkten.

Om fordndringar gors av ett understédjande dmne som ingéar i en produkt,
i synnerhet betriffande tillverkningsprocessen, ska det anmilda organet in-
formeras om dessa forandringar och samrada med den behoriga likemedels-
myndigheten (dvs. den som var med i det inledande samradet) for att bekrifta
att amnets kvalitet och sidkerhet bibehélls.

? Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004
om inréttande av gemenskapsforfaranden for godkidnnande av och tillsyn 6ver human-
likemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk
lakemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1, Celex 32004R0726). Forord-
10 ningen senast dndrad genom (EG) nr 1901/2006.




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

Krav pa identifiering

14.2 Pa forsdljningsforpackningen:

tillverkarens namn och adress samt den auktoriserade representantens
namn och adress om tillverkaren inte har registrerat sitt féretag i gemen-
skapen,

en beskrivning av produkten,

produktens dndamal,

relevanta kidnnetecken for dess anvéndning,

paskriften “uteslutande for kliniska provningar”, om produkten &r av-
sedd for kliniska provningar,

paskriften ”specialanpassad produkt”, om produkten &r specialanpassad,
en deklaration som anger att produkten &r i sterilt skick,

tillverkningsér och -ménad,

uppgift om tidsgrinsen for séker implantation,

villkor om transport och lagring av produkten,

en uppgift om att produkten innehdller ett &mne som hirror fran blod
fran ménniska, om det giller produkter som avsesi2 § 4.

Bruksanvisningar

15. Varje produkt som slidpps ut pA marknaden ska &tfoljas av en bruksanvis-
ning med uppgift om

det &r da tillstand beviljats for CE-mérkning,

de uppgifter som anges i 14.1 och 14.2 med undantag for uppgifterna i
dessa bada punkters attonde och nionde punktsatser,

de prestanda som anges i punkt 2 och alla inte onskvérda biverkningar,

information som gor det mojligt for likaren att vilja en lamplig produkt
samt motsvarande programvara och tillbehor,

information som ger sddana instruktioner om anvindningen att likaren,
och da sa #r ldmpligt patienten, har mojlighet att anvinda produkten,
dess tillbehor och programvara pa ett riktigt sitt, liksom information om
art, omfattning och tider for kontroller och provningar av funktionen
och, dir sé dr lampligt, om underhéllsatgirder,

information som, om sa &r lampligt, anger hur vissa risker i samband
med implantationen av produkten ska kunna undvikas,

information om riskerna for omsesidig paverkan (dvs. skadliga effekter
pa produkten orsakade av instrument som anvinds vid tidpunkten for
undersokningen eller behandlingen och vice versa) om produkten
anvinds vid speciella undersokningar eller behandlingar,

de instruktioner som behdvs om den sterila forpackningen skadas och,
dér sa dr lampligt, anvisningar om lampliga metoder for omsterilisering,
samt

en anvisning, da sa dr lampligt, att produkten kan anvindas pa nytt en-
dast om den har renoverats pa tillverkarens ansvar, sa att den Gverens-
staimmer med de vésentliga kraven.

LVES 2009:19
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LVFS 2009:19 Bruksanvisningen ska ocksa innehalla anvisningar som gor det mojligt for
lakaren att informera patienten om kontraindikationer och om de forsiktig-
hetsmatt som ska vidtas. Dessa anvisningar ska i synnerhet omfatta

 information som gor det mojligt att faststélla energikéllans livslingd,

 forsiktighetsatgidrder som bor vidtas om produktens prestanda skulle for-
dndras,

* forsiktighetsatgidrder som ska vidtas i friga om exponering for magnet-
falt, yttre elektrisk paverkan, elektrostatisk urladdning, tryck eller varia-
tioner i tryck, acceleration osv., under miljobetingelser som rimligen kan
forutses,

« tillricklig information om likemedel som produkten i friga ir avsedd att
dosera, samt

| * datum da bruksanvisningen utfirdades eller senast dndrades.

12



Bilaga 2 LVFS 2009:19

| EG-forsikran om overensstimmelse

(Ett system med fullstiindig kvalitetssidkring)

2. Forsdkran om 6verensstimmelse &r det forfarande genom vilket tillverkare
som uppfyller kraven i punkt 1 sikerstéller och forsikrar att produkterna upp-
fyller tillimpliga bestimmelser i lagen (1993:584) om medicintekniska pro-
dukter och i dessa foreskrifter.

Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ska CE-mirka pro-
dukterna i enlighet med 8 § och uppritta en skriftlig forsdkran om Sverens-
stimmelse.

Denna forsikran ska omfatta en eller flera produkter, tydligt mérkta med
produktnamn, artikelnummer eller ndgon annan otvetydig hinvisning, och
ska behéllas av tillverkaren.

CE-mirket ska atfoljas av det nummer som identifierar det ansvariga an-
malda organet.

3. Kvalitetssystem

3.1 Tillverkaren ska ansoka om bedomning av sitt kvalitetssystem hos ett an-
milt organ. Ansdkan ska innehélla foljande:

« All tilldimplig information om den kategori av produkter som man avser
att tillverka.

* Dokumentation av kvalitetssystemet.

« Ett atagande att uppfylla de krav som foljer med det godkénda kvalitets-
systemet.

« Ett atagande att uppritthélla det godkinda kvalitetssystemet pa ett sd-
dant sitt att det forblir tillrdckligt och effektivt.

« Ett dtagande 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 7. Atagandet
ska innefatta en skyldighet for tillverkaren att underritta Likemedels-
verket och behoriga myndigheter i berérda linder om f6ljande forhallan-
den omedelbart efter det att denne fétt kinnedom om dem:

i) Varje 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 forsamring av patientens hilsotillstand.

ii) Varje tekniskt eller medicinskt skél som far till f6ljd att tillverkaren
drar tillbaka en produkt fran marknaden.

3.2 Tillimpningen av kvalitetssystemet méste garantera att produkterna dver-
ensstimmer med de bestimmelser i lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter och i dessa foreskrifter som berdr dem i varje led fran konstruktion
till slutkontroller.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tar hénsyn till ge-
nom sitt kvalitetssystem ska dokumenteras pa ett systematiskt och metodiskt
sitt i form av skriftliga riktlinjer och rutiner. Denna dokumentation av kvali-
tetssystemet maste mojliggora att riktlinjerna och metoderna for kvalitet, sa-
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LVFS 2009:19 som kvalitetsprogram, kvalitetsplaner, kvalitetsmanualer och kvalitetsdoku-
ment tolkas enhetligt. Den ska sdrskilt innehalla handlingar, uppgifter och
protokoll fran de forfaranden som avses i led c i tredje stycket.

Dokumentationen ska framfor allt innefatta en fullgod beskrivning av

a) tillverkarens kvalitetsmal,

b) organisationen av verksamheten och sirskilt

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

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

* metoderna for 6vervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt
och sirskilt typ och omfattning av kontroll som giller tredje part, om
konstruktionen, tillverkningen och/eller den slutliga kontrollen och
provningen av produkterna, eller delar av dessa, utfors av en tredje part,

¢) metoderna for 6vervakning och verifiering av produkternas konstruktion

och i synnerhet

« de konstruktionsspecifikationer, inklusive standarder, som ska tillimpas
och en beskrivning av de 16sningar som valts for att uppfylla de vésent-
liga krav som giller for produkterna nir de standarder som anges i 4 §
inte tillimpeas till fullo,

* de tekniker for kontroll och verifiering av konstruktion, processer och
systematiska atgérder som kommer att anvéindas nir produkterna kon-
strueras,

e ett uttalande som anger om produkten som en integrerad del innehaller
ett sdidant amne som avses i bilaga 1, punkt 10 forsta stycket, eller ett
amne som hérror fran blod fran ménniska, enligt bilaga 1, punkt 10 tredje
stycket, tillsammans med uppgifter fran provningar som har utforts for
att bedoma sikerheten, kvaliteten och anviandbarheten av dessa amnen,
med beaktande av produktens avsedda dndamal,

¢ den prekliniska utvirderingen,

* den kliniska utvirderingen enligt bilaga 7,

d) teknikerna for kontroll och for kvalitetssidkring under tillverkningsske-

det och i synnerhet de

* processer och metoder som kommer att anvindas, sérskilt i friga om ste-
rilisering, inkop och relevanta dokument,

 produktidentifieringsmetoder som upprittats och hallits aktuella pa
grundval av ritningar, specifikationer eller andra relevanta dokument un-
der varje led i tillverkningen,

e) de lampliga provningar och undersokningar som kommer att utféras fo-

re, under och efter produktionen, hur ofta de kommer att dga rum och den
provningsutrustning som ska anvéindas.

3.3 Utan att det paverkar tillimpningen av 9 § ska det anmilda organet gora
en granskning av kvalitetssystemet for att bestimma om det motsvarar de
krav som anges i 3.2. Det ska forutsittas att dessa dr uppfyllda for de kvali-
tetssystem som tillimpar motsvarande harmoniserade standarder.
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Minst en person i den grupp som gor bedomningen ska ha erfarenhet av be-
domning av ifragavarande teknologi. I utvirderingsforfarandet ska tillverka-
rens lokaler och, nér det 4r motiverat, dven tillverkarens leverantorers och/el-
ler underleverantorers lokaler inspekteras for att kontrollera tillverkningspro-
cessen.

Ett beslut ska meddelas tillverkaren efter den slutliga kontrollen. Det ska
innehélla de slutsatser som dragits av kontrollen och en motiverad bedom-
ning.

4.2 Ansokan ska beskriva produktens konstruktion, tillverkning och prestan-
da och ska innehélla de handlingar som behovs for att beddma om produkten
overensstimmer med kraven i lagen (1993:584) om medicintekniska produk-
ter och i dessa foreskrifter, sarskilt de i 3.2 tredje stycket ¢ och d i denna bi-
laga.

Ansokan ska bland annat innehalla f6ljande:

« Konstruktionsspecifikationer, inklusive beteckningar pa de standarder
som har tillimpats.

* Nodvindiga bevis for att standarderna har tillimpats, i synnerhet dé de
standarder som anges i 4 § inte har tillimpats till fullo. Bevisen ska inne-
hélla resultaten av de relevanta provningar som tillverkaren utfort eller
latit utfora pa sitt ansvar.

 Ett uttalande om produkten som en integrerad del innehaller eller inte
innehaller ett sddant likemedel som avses i punkt 10 i bilaga 1, vars ver-
kan i kombination med produkten kan leda till att det blir biologiskt till-
gingligt, tillsammans med data om utfoérda relevanta undersokningar.

¢ Den kliniska utvirderingen enligt bilaga 7.

 Ett forslag till bruksanvisningar.

4.3 Det anmilda organet ska prova ansdkan och, om produkten uppfyller de
relevanta bestimmelserna i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter
och i dessa foreskrifter, utfirda ett certifikat om konstruktionskontroll for den
sokande. Det anmilda organet kan begira att ansokan kompletteras med yt-
terligare kontroller eller bevis sé att verensstimmelsen med kraven i lagen
om medicintekniska produkter och i foreskrifterna kan bedomas. Certifikatet
ska innehélla de slutsatser som dragits av undersokningen, villkoren for dess
giltighet, de uppgifter som behovs for identifiering av den godkénda kon-
struktionen och, dér sd behdvs, en beskrivning av hur produkten dr avsedd att
anvindas.

Om det giller sddana produkter som avses i punkt 10 andra stycket i bila-
ga 1 ska det anmilda organet innan det fattar sitt beslut samradda om de aspek-
ter som avses i den punkten med EMEA eller ndgon av de behtriga myndig-

LVES 2009:19
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LVES 2009:19

16

heter som utsetts av medlemsstaterna i enlighet med direktiv 2001/83/EG!?.
Det vetenskapliga utlatandet frin EMEA eller den behoriga nationella myn-
digheten ska inforas i dokumentationen om produkten. Det anmilda organet
ska nir det fattar sitt beslut ta vederborlig hinsyn till de dsikter som framkom-
mit vid samradet och ska underritta det berérda behdriga organet om sitt slut-
liga beslut.

Om det giller sddana produkter som avses i punkt 10 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
hénsyn till EMEA:s utlatande. Det anmélda organet fér inte utfarda certifika-
tet om EMEA:s vetenskapliga utlidtande #r negativt. Det ska underritta
EMEA om sitt slutliga beslut.

5.2 Tillverkaren ska bemyndiga det anmélda organet att utféra alla nédviandi-
ga kontroller och ska forse det med all relevant information, framfor allt av-
seende

¢ dokumentation om kvalitetssystemet,

* de data som stipulerats i den del av kvalitetssystemet som beror kon-
struktionen, sdsom analysresultat, berdkningar, provningar, preklinisk
och klinisk utvérdering, plan for klinisk uppf6ljning efter utslippandet
pa marknaden och i tillimpliga fall resultaten av denna kliniska uppfolj-
ning,

¢ de data som stipulerats i den del av kvalitetssystemet som beror tillverk-
ning, sdsom rapporter om kontroller, provningar, standardisering/kali-
brering och den berorda personalens kvalifikationer.

6. Administrativa bestimmelser

6.1 Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ska under minst fem-
ton ar fran det att tillverkningen av produkten har upphort hélla féljande till-
géingligt for de nationella myndigheterna inom EES:
* Forsidkran om dverensstimmelse.
* Den dokumentation som avses i punkt 3.1 andra strecksatsen, sirskilt
den dokumentation och de uppgifter 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 anméilda organet som avses i punkterna
3.4,43,4.4,53 och 5.4.

19 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 32001L0083), senast dndrat genom Europaparlamentets och radets direk-
tiv 2009/53/EG av den 18 juni 2009 om 4ndring av direktiv 2001/82/EG och direktiv
2001/83/EG, vad giller villkoren for godkidnnande for forséljning av likemedel (EUT
L 168, 30.6.2009, s. 33—-34, Celex 32009L0053).



7. Tillimpning pa de produkter som avsesi2 § 4

Efter tillverkning av en sats av sddana produkter som avses i 2 § 4 ska tillver-
karen informera det anmilda organet om att denna sats av produkten frislédpps
samt skicka det officiella intyget om frisldppande av satsen av det &mne som
hérror fran blod fran minniska och som anvinds i produkten; intyget ska vara
utfirdat av ett statligt laboratorium eller av ett laboratorium som har utsetts av
en medlemsstat for detta &andamal i enlighet med artikel 114.2 i direktiv 2001/
83/EG.

LVES 2009:19
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Bilaga 3
EG-typkontroll

3. Dokumentationen ska gora det mgjligt att forstd konstruktionen, tillverk-
ningen och produktens prestanda. Dokumentationen ska framfor allt innehal-
la foljande:

* En allmén beskrivning av typen, inklusive samtliga planerade varianter,
samt av hur produkten dr avsedd att anvéndas.

* Konstruktionsritningar, avsedda tillverkningsmetoder, steriliserings-
metoder, skisser dver delar och delkonstruktioner, kopplingsscheman
etc.

¢ De beskrivningar och forklaringar som &dr nodvéndiga for att forsta ovan
nidmnda ritningar, skisser och scheman samt produktens funktion.

* En forteckning over de standarder som anges i 4 § och som har tillimpats
helt eller delvis, samt en beskrivning av de 16sningar som tilldimpats f6r
att uppfylla sddana visentliga krav dér standarderna enligt 4 § inte har
tillimpats.

* Resultaten av konstruktionsberdkningar, riskanalyser, undersokningar
och utforda tekniska provningar, etc.

¢ Ett uttalande som anger om produkten som en integrerad del innehaller
ett sdidant mne som avses i forsta stycket i punkt 10 i bilaga 1, eller ett
dmne som hirror frén blod fran méinniska enligt tredje stycket i punkt 10
ibilaga 1, tillsammans med uppgifter fran provningar som har utforts for
att bedoma sikerheten, kvaliteten och anviandbarheten av dessa @mnen,
med beaktande av produktens avsedda dndamal.

* Den prekliniska utvirderingen.

¢ Den kliniska utvérderingen enligt bilaga 7.

» Ett forslag 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 dr giltigt och nddvin-
dig information for identifiering av den godkénda typen.

De viktigaste delarna av dokumentationen ska bifogas intyget och en kopia
av detta ska forvaras hos det anmilda organet.

Om det giller sadana produkter som avses i punkt 10 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 EMEA eller nagon av de behoriga myndig-
heter som utsetts av medlemsstaterna i enlighet med direktiv 2001/83/EG.
Det vetenskapliga utlatandet fran EMEA eller den behdoriga nationella myn-
digheten ska inforas i dokumentationen om produkten. Det anmélda organet
ska nér det fattar sitt beslut ta vederborlig hinsyn till de dsikter som framkom-
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 10 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 utlatande. Det anmilda organet far inte utfirda intyget LVFS 2009:19
om EMEA:s vetenskapliga utlatande &r negativt. Det ska underritta EMEA
om sitt slutliga beslut.

7.3 Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ska tillsammans med
den tekniska dokumentationen behélla en kopia av EG-typintygen och tillag-
gen till dessa under minst 15 ar fran det att tillverkningen av produkten har
upphort.
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Bilaga 4
EG-verifikation

4. Tillverkaren ska ata sig att uppritta och underhélla ett system for att syste-
matiskt utvirdera erfarenheter av produkter som sldppts ut pd marknaden, in-
begripande de aspekter som anges i bilaga 7. Atagandet ska innefatta en skyl-
dighet for tillverkaren att underritta Likemedelsverket och behdriga myndig-
heter i berorda linder om f6ljande férhéllanden omedelbart efter det att denne
fatt kinnedom om dem:

i) Varje forsamring av egenskaper eller prestanda och alla felaktigheter i
bruksanvisningen for en produkt som kan leda till eller har lett till en pa-
tients dod eller till en forsdmring av patientens hélsotillstand.

ii) Varje tekniskt eller medicinskt skil som leder till att tillverkaren drar till-
baka en produkt fran marknaden.

6.3 Den statistiska kontrollen av produkterna ska baseras pa egenskaper och/
eller variabler och forutsitter urvalsmetoder som sékerstiller en hog niva pa
sikerheten och prestandan i enlighet med den senaste erkénda kunskapen
inom omradet. Urvalsmetoderna ska faststillas i enlighet med de harmonise-
rade standarder som avses i 5 §, med beaktande av de aktuella produkternas
sdrart.

7. Tillimpning pa de produkter som avsesi2 § 4

Efter tillverkning av en sats av sddana produkter som avses i 2 § 4 ska tillver-
karen informera det anmélda organet om att denna sats av produkten frisléapps
samt skicka det officiella intyget om frisldppande av satsen av det &mne som
hirror fran blod fran ménniska och som anvénds i produkten; intyget ska vara
utfardat av ett statligt laboratorium eller av ett laboratorium som har utsetts av
en medlemsstat for detta indamal i enlighet med artikel 114.2 i direktiv 2001/
83/EG.



Bilaga 5 LVFS 2009:19

EG-forsikran om 6verensstimmelse med typ

(Kvalitetssikring av produktion)

2. Forsdkran om Overensstimmelse dr en del av den procedur varigenom den
tillverkare som uppfyller skyldigheterna i punkt 1 sikerstiller och forklarar
att produkterna i friga 6verensstimmer med den typ som beskrivits i typintyg
och uppfyller kraven i tillimpliga bestimmelser i lagen (1993:584) om medi-
cintekniska produkter och i dessa foreskrifter.

Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ska CE-miérka pro-
dukterna i Overensstimmelse med 8 § och uppritta en skriftlig férsdkran om
overensstimmelse. Denna forsikran ska omfatta en eller flera tillverkade pro-
dukter, tydligt mérkta med produktnamn, artikelnummer eller ndgon annan
otvetydig hédnvisning, och ska behallas av tillverkaren. CE-mérkningen ska
atfoljas av identifikationsnumret for det ansvariga anmélda organet.

3. Kvalitetssystem

3.1 Tillverkaren ska hos ett anmilt organ anséka om beddmning av sitt kva-
litetssystem.
Ansokan ska innehalla foljande:
¢ All relevant information om den produkt som ska tillverkas.
* Dokumentation om kvalitetssystemet.
¢ Ett dtagande att uppfylla de skyldigheter som ett godkint kvalitetssys-
tem medfor.
« Ett tagande att underhélla det godkinda kvalitetssystemet pa ett sddant
sdtt att det forblir fullgott och effektivt.
 Dir sé dr lampligt, den tekniska dokumentation som avser den godkénda
typen och en kopia av typintyget.
 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 7. Atagandet
ska innefatta en skyldighet for tillverkaren att underritta Likemedels-
verket och behoriga myndigheter i berérda linder om f6ljande forhallan-
den omedelbart efter det att denne fétt kinnedom om dem:
i) Varje forsdmring av egenskaper eller prestanda och varje felaktighet
i bruksanvisningen for en produkt som kan leda till eller har lett till
en patients dod eller till en forsamring av patientens hilsotillstand.
ii) Varje tekniskt eller medicinskt skil som leder till att tillverkaren drar
tillbaka en produkt fran marknaden.

3.2 Tillimpningen av kvalitetssystemet ska garantera att produkterna over-
ensstimmer med den typ som beskrivits i typintyget. Alla faktorer, krav och
bestdimmelser som tillverkaren antagit for sitt kvalitetssystem ska dokumen-
teras pa ett systematiskt och metodiskt sitt i form av skriftliga riktlinjer och
rutiner. Denna dokumentation av kvalitetssystemet maste mojliggora att rikt-
linjerna och metoderna for kvalitet, sdsom kvalitetsprogram, kvalitetsplaner,
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LVFS 2009:19 kvalitetsmanualer och kvalitetsdokument tolkas enhetligt. Dokumentationen
ska sérskilt innefatta en fullgod beskrivning av

a) tillverkarens kvalitetsmal,

b) organisationen av verksamheten och sérskilt

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

* metoderna for overvakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt
och sirskilt dess formaga att uppna den onskade kvaliteten hos produk-
terna, inklusive kontroll av produkter som inte verensstimmer med kra-
ven,

* metoderna for overvakning 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,

¢) teknikerna for kontroll och for kvalitetssdkring under tillverkningsske-

det och i synnerhet

¢ de processer och metoder som kommer att anvindas, sdrskilt i friga om
sterilisering, inkdp och de relevanta dokumenten,

 produktidentifierande metoder som upprittats och hallits aktuella pa
grundval av ritningar, specifikationer eller andra relevanta dokument
under varje led i tillverkningen,

d) de lampliga provningar och undersokningar som kommer att utforas

fore, under och efter produktionen, hur ofta de kommer att 4ga rum och den
provningsutrustning som ska anvindas.

4.2 Tillverkaren ska bemyndiga det anmilda organet att utfora alla nodvandi-
ga kontroller och ska forse det med all relevant information, framfor allt
* dokumentation om kvalitetssystemet,
| ¢ teknisk dokumentation,
* de data som stipulerats i den del av kvalitetssystemet som beror tillverk-
ning, sdsom rapporter om kontroller, provningar, standardisering/kali-
brering och den berdrda personalens kvalifikationer osv.

6. Tilliimpning pa de produkter som avsesi2 § 4

Efter tillverkning av en sats av sddana produkter som avses i 2 § 4 ska tillver-
karen informera det anmélda organet om att denna sats av produkten frisléapps
samt skicka det officiella intyget om frisldppande av satsen av det &mne som
hirror fran blod fran ménniska och som anvénds i produkten; intyget ska vara
utfardat av ett statligt laboratorium eller av ett laboratorium som har utsetts av
en medlemsstat for detta &ndamaél i enlighet med artikel 114.2 i direktiv 2001/
83/EG.
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Produkter for sirskilda dndamal

2. Forklaringen ska innehalla f6ljande:

2.1 For specialanpassade produkter

tillverkarens namn och adress,

uppgifter som gor det mojligt att identifiera produkten,

en bekriftelse att produkten #r avsedd endast for en viss patient, samt pa-
tientens namn,

namnet pd den person som upprittat den skriftliga anvisningen och i
forekommande fall namnet pa sjukhuset i fraga,

produktens speciella egenskaper sdsom de anges i anvisningen,

en bekriftelse att produkten 6verensstimmer med de visentliga kraven i
bilaga 1 och, i férekommande 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 7

uppgifter som gor det mojligt att identifiera produkterna i fraga,

planen for kliniska provningar,

provarhandboken,

uppgifter om forsiakringsskydd for forsokspersonerna,

de handlingar som anvints for att erhilla samtycke,

ett uttalande som anger om produkten som en integrerad del innehéller
ett sddant &mne som avses i punkt 10 forsta stycket i bilaga 1, eller ett
damne som hérror fran blod fran ménniska, enligt punkt 10 tredje stycket
i bilaga 1,

den berorda etikprovningsndmndens yttrande och uppgifter om vilka
aspekter den beaktat,

namnet pa den kvalificerade hilso- och sjukvéardspersonalen eller annan
behorig person och den institution som &r ansvarig for provningarna,
plats, begynnelsedatum och prévningarnas planerade varaktighet,

en bekriftelse att produkten i friga Gverensstimmer med de visentliga
kraven bortsett fran de aspekter som utgor dndamalet med provningarna
och att, med hinsyn till dessa aspekter, alla forsiktighetsatgérder har vid-
tagits for att skydda patientens hilsa och séikerhet.

3. Tillverkaren ska ata sig att halla tillgidngligt f6r den behoriga myndigheten:

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, sa att 6verensstimmel-
sen med kraven i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och i dessa
foreskrifter kan bedomas.

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga atgirder for att se till att tillverk-
ningsproceduren sikerstiller att de tillverkade produkterna dverensstimmer
med den dokumentation som anges ovan.
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LVFS 2009:19 3.2 For produkter avsedda for kliniska provningar ska dokumentationen ock-
sa innehalla

* en allmén beskrivning av produkten och dess avsedda dndamal,

¢ konstruktionsritningar, tillverkningsmetoder, sirskilt i friga om sterili-
sering, och skisser over delar, delkonstruktioner, kopplingsscheman
osv.,

¢ beskrivning och forklaringar som behovs for att forstd de nimnda rit-
ningarna och schemana och produktens funktion,

* resultaten av riskanalysen och en lista 6ver de standarder enligt 4 § som
tillampats helt eller delvis och en beskrivning av de 16sningar som valts
for att uppfylla de visentliga kraven i lagen (1993:584) om medicintek-
niska produkter och i dessa foreskrifter da standarderna i 4 § inte har till-
lampats,

» om produkten som en integrerad del innehaller ett sdidant amne som av-
ses i punkt 10 forsta stycket i bilaga 1, eller ett sédant dmne som hérror
fran blod fran ménniska enligt punkt 10 tredje stycket i bilaga 1, uppgif-
ter fran provningar som har utforts i detta sammanhang och som 4r nod-
viandiga for att bedoma sikerheten, kvaliteten och anvindbarheten av
dessa dmnen, med beaktande av produktens avsedda dndamal,

* resultaten av konstruktionsberdkningarna, kontrollerna och de tekniska
proven osv.

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga atgirder for att se till att tillverk-
ningsprocessen sikerstiller att de tillverkade produkterna dverensstimmer
med den dokumentation som anges i 3.1 och i 3.2 forsta stycket. Tillverkaren
kan tillata att en bedomning sker av dessa atgirders effektivitet, vid behov
med hjélp av en opartisk bedomare.

4. Tillverkaren ska bevara uppgifter som ingdr i uttalanden av det slag som
avses i denna bilaga under minst 15 ar fran det att tillverkningen av produkten
har upphort.

5. Tillverkaren ska for specialanpassade produkter ata sig att folja upp och do-
kumentera erfarenheter av produkter som slidppts ut pa marknaden, inklusive
de uppgifter som avses i bilaga 7, samt infora lampliga metoder for att vidta
nodvindiga korrigerande dtgirder. Detta atagande innefattar en skyldighet for
tillverkaren att underritta behoriga myndigheter om f6ljande hindelser ome-
delbart efter det att denne fatt kinnedom om dem och relevanta korrigerande
atgirder:

i) Varje funktionsfel eller forsamring 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 skil som har samband med en produkts
egenskaper eller prestanda och som av de skil som anfors i led i leder till
att tillverkaren systematiskt aterkallar produkter av samma typ fran mark-
naden.
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Klinisk utviardering
1. Allminna 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 2 i bilaga 1 ska, liksom bedomningen av sidoeffekter och det nyt-
ta-/riskforhallande som avses i punkt 5 i bilaga 1, som en allmin regel grunda
sig pa kliniska data. Utvirderingen av dessa data, nedan kallad klinisk utvér-
dering, didr man i forekommande fall beaktar eventuella relevanta harmonise-
rade standarder, ska folja ett definierat och metodologiskt korrekt forfarande
grundat pa
1.1.1 en kritisk utvirdering av vid tillfallet tillgéinglig relevant vetenskaplig
litteratur som beskriver produktens sékerhet, prestanda, konstruktionsegen-
skaper och avsedda dndamal, om
¢ det finns beldgg for att produkten kan jamstillas 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 de kombinerade kliniska data i 1.1.1
och 1.1.2.

1.2 Kliniska provningar ska genomforas savida det inte dr vederborligen mo-
tiverat att forlita sig pa befintliga kliniska data.

1.3 Den kliniska utvédrderingen och resultatet av den ska dokumenteras.
Dokumentationen ska inforas i den tekniska dokumentationen for produkten.
Alternativt kan en fullstidndig hiinvisning till den kliniska utvirderingen info-
ras i den tekniska dokumentationen.

1.4 Den kliniska utvérderingen och dokumentationen av denna ska hallas
uppdaterad med uppgifter som inhdmtats vid dvervakningen av produkter
som sldppts ut pa marknaden. Om en klinisk uppfoljning inte anses nddvéndig
som en del av planen for 6vervakning av produkter som sldppts ut pa mark-
naden maste detta vederborligen motiveras och dokumenteras.

1.5 Om det inte bedoms ldmpligt att basera utvérderingen av dverensstim-
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 utvidrdering av prestanda, bénktest och preklinisk utvirdering
maste vara vederborligen underbyggda for att de ska anses fullgoda.

1.6 Sekretessbestimmelser finns bland annat i 16 § lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter.

25



LVES 2009:19

26

2. Klinisk provning
2.3 Metoder

2.3.1 Kliniska provningar ska utforas enligt en plan som &r vetenskapligt
och tekniskt tidsenlig och som #r utformad sa att den bekriftar eller vederlig-
ger tillverkarens uppgifter om produkten. Provningen ska inkludera ett till-
réackligt antal observationer for att garantera att resultaten &r vetenskapligt gil-
tiga.

2.3.2 De procedurer som anvints for att utfora provningarna ska vara lamp-
liga for den undersokta produkten.

2.3.3 Kliniska provningar ska utforas under omstdndigheter som motsvarar
normala anvindningsbetingelser for produkten.

2.3.4 Alla relevanta egenskaper, inklusive dem som beror produktens si-
kerhet och prestanda och dess verkningar pa patienterna, ska undersokas.

2.3.5 Alla allvarliga avvikande hédndelser ska dokumenteras fullstdndigt
och omedelbart anméilas till alla behdriga myndigheter i de medlemsstater dér
den kliniska provningen genomfors.

2.3.6 Provningarna maste utforas under ledning av vederborligen kvalifice-
rad hilso- och sjukvérdspersonal eller annan behérig person pa det aktuella
omradet och i en &ndamélsenlig omgivning. Den ansvariga ldkaren ska ha till-
gang till produktens tekniska data.

2.3.7 Den skriftliga rapporten, undertecknad av den ansvariga likaren, ska
innehalla en bedomning av alla uppgifter som insamlats vid den kliniska
provningen.






Elanders Sverige AB, 2009
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