Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2001:5) om aktiva medicintekniska produkter
for implantation

Detta dokument har sammanstéllts i informationssyfte. Kontrollera darfor alltid texten mot
den tryckta versionen. Denna version innehdller &ndringar t.o.m. LVFS 2009:19. For uppgift
om ikrafttradande, inaktuella Gvergangsbestammelser och samtliga fotnoter; se respektive
foreskrift.

Definitioner, rackvidd

1 § Dessa foreskrifter ska tillsammans med bilagorna tillampas pa

* instrument, apparater, programvaror, material, artiklar eller andra anordningar
som faller under definitionen av aktiva medicintekniska produkter
for implantation samt

« tillbehor till aktiva medicintekniska produkter for implantation.

Dessa foreskrifter omfattar inte de produkter som anges i 2 § 6.
| foreskrifterna anvénds féljande beteckningar med nedan angivna betydelser:

a) EES: det Europeiska Ekonomiska Samarbetsomradet.

b) CE-marke: Den markning 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 saluféring av produkter och upphévande av
forordning (EG) nr 339/93.

c) Anmalt organ: Ett organ som anmalts enligt 3 § lagen (1992:1119) om teknisk kontroll
eller motsvarande bestammelser i nagot annat land inom EES. (Med anmalda organ jamstalls
organ i tredje land med vilket EG har traffat avtal om omsesidigt erkdannande avseende
bedémning av Gverensstdammelse, om organet har anmalts fér uppgiften enligt reglerna i
avtalen.

d) Tillverkare: Den fysiska eller juridiska person som anges i 2 8 lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter.
| e) Kommissionen: Europeiska gemenskapernas kommission. (LVFS 2009:19)

2 8 1. | dessa foreskrifter anvands de definitioner som anges i 2 § lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter Vidare anvénds féljande definitioner:

a) Aktiv medicinteknisk produkt: Varje medicinteknisk produkt som fér sin funktion &r
beroende av en elektrisk energikélla eller nagon annan energikélla an den som direkt alstras
av manniskokroppen eller av jordens dragningskratft.

b) Aktiv medicinteknisk produkt for implantation: Varje aktiv medicinteknisk produkt som
ar avsedd att helt eller delvis inforas, kirurgiskt eller medicinskt, i manniskokroppen, eller
genom en medicinsk atgard i en kroppsoppning, och som ar avsedd att forbli dar efter
atgarden.

c) Specialanpassad produkt: Produkt som endast ar avsedd att anvéndas av en viss angiven
patient och som tillverkats efter en skriftlig anvisning som uppréttats av kvalificerad halso-
och sjukvardspersonal, som pa sitt ansvar gett produkten speciella konstruktionsegenskaper.
Massproducerade produkter som behover anpassas till halso- och sjukvardspersonalens eller
andra yrkesmassiga anvéndares krav ska inte anses vara specialanpassade produkter.

d) Produkt avsedd for klinisk prévning: Produkt avsedd att anvéndas av kvalificerad halso-
och sjukvardspersonal for sadana kliniska prévningar pa manniskor som avses i punkt 2.1 i
bilaga 7. Vid genomférandet av kliniska provningar ska varje annan person som genom sina




yrkeskvalifikationer &r behorig att utfora sadana provningar jamstillas med kvalificerad
halso- och sjukvardspersonal.

e) Avsett andamal: Den anvandning for vilken produkten &r avsedd enligt tillverkarens
uppgifter pa markningen, i bruksanvisningen eller i reklammaterialet.

f) Utslappande pa marknaden: Tillhandahallande for forsta gangen av en medicinteknisk
produkt som inte ska anvandas vid en Klinisk prévning, mot betalning eller gratis, for
distribution eller anvéndning inom EES, oavsett om den ar ny eller helrenoverad.

g) Ta i bruk: Att gora en produkt tillganglig for halso- och sjukvarden for implantation.

h) Auktoriserad representant: En i gemenskapen etablerad fysisk eller juridisk person som
foretrader tillverkaren och som tillverkaren uttryckligen utsett for detta d&ndamal och som
myndigheter och instanser inom gemenskapen kan vénda sig till i stéllet for till tillverkaren i
fragor som galler den senares skyldigheter enligt dessa foreskrifter.

i) Kliniska data: Information om sakerhet och/eller prestanda som harrér fran anvandning av
produkten. Kliniska data hamtas fran

« kliniska prévningar av produkten i fraga,

* kliniska proévningar eller andra studier publicerade i den vetenskapliga litteraturen av en
produkt som bevisligen kan jamstallas med produkten i fraga, eller

 publicerade och/eller icke-publicerade uppgifter om Kklinisk erfarenhet av antingen
produkten i fraga eller av en produkt som bevisligen kan jamstallas med produkten i fraga.

2. Om en aktiv medicinteknisk produkt for implantation ar avsedd att administrera ett &mne
som definieras som ett lakemedel enligt 1 8 lakemedelslagen (1992:859) ska den produkten
omfattas av dessa foreskrifter utan att det paverkar tillampningen av bestammelserna i
lakemedelslagen vad avser ldkemedlet.

3. Om en aktiv medicinteknisk produkt for implantation som en integrerad del innehaller ett
amne, som n&r det anvénds separat, kan betraktas som ett ldkemedel enligt 1 §
lakemedelslagen (1992:859), och som har en verkan pa den méanskliga organismen som
understédjer den verkan som produkten har, ska produkten utvérderas och beddmas enligt
dessa foreskrifter.

4. Nar en aktiv medicinteknisk produkt for implantation som en integrerad del innehaller ett
amne som, nar det anvands separat, kan betraktas som en bestandsdel i ett lakemedel, eller
som ett lakemedel som harror fran blod eller plasma fran manniska och som har en verkan pa
den ménskliga organismen som understédjer den verkan som framkallas av produkten, nedan
kallat “damne som harror fran blod fran manniska’, ska denna produkt bedémas och godkéannas
i enlighet med dessa foreskrifter.

5. Bestdmmelserna om vésentliga krav i dessa foreskrifter ska tillampas i stallet for
motsvarande krav i de forfattningar som genomfor Europaparlamentets och radets direktiv
2004/108/EG av den 15 december 2004 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
elektromagnetisk kompatibilitet.

6. Dessa foreskrifter ska inte tillampas pa foljande:

a) Sadana lakemedel som omfattas av lakemedelslagen (1992:859). Vid beddmningen av om
en produkt ska omfattas av lakemedelslagen eller av dessa foreskrifter ska sarskild hansyn tas
till produktens huvudsakliga verkningssatt.

b) Blod fran manniska, blodprodukter, plasma eller blodceller av manskligt ursprung, eller
produkter som nar de slapps ut pa marknaden innehaller sadana blodprodukter, blodceller
eller sadan plasma, med undantag av de produkter som avses i punkt 4.

c) Transplantat, vavnader eller celler fran manniska och inte heller produkter som innehaller
eller tillverkas av manskliga vavnader eller celler, med undantag av de produkter som avses i
punkt 4



d) Transplantat, vavnader eller celler fran djur, om inte en medicinteknisk produkt tillverkas
av icke-viabel djurvavnad eller av icke viabla produkter som harstammar fran djurvéavnad.
(LVFS 2009:19)

Vasentliga krav

3 § De aktiva medicintekniska produkterna for implantation som avses i 2 8§ 1 b, c och d, i
fortséattningen kallade “produkter”, ska uppfylla de vasentliga krav som anges i bilaga 1, och
som ar tillampliga pa dem med beaktande av det avsedda andamalet.

Naér relevant fara foreligger ska produkter som &ven &r maskiner i den mening som avses i
Arbetsmiljoverkets foreskrifter om maskiner ocksa uppfylla de grundldggande halso- och
sakerhetskrav som faststalls dar, i den man dessa krav ar mer specifika an de vasentliga krav
som faststalls i bilaga 1 till dessa foreskrifter. (LVFS 2009:19)

Marknadstilltrade, sprak m.m.

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

2. Produkter avsedda for kliniska prévningar far goras tillgangliga for detta andamal for
kvalificerad hélso- och sjukvardspersonal, eller personer som ar behdriga for detta andamal,
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 tillganglig for den aktuella patienten.

Dessa produkter ska inte forses med CE-marke.

3. Produkter som inte Overensstimmer med dessa foreskrifter far visas vid mdssor,
utstallningar, demonstrationer eller liknande under forutsattning att det genom synlig
markning klart framgar att produkterna inte Overensstammer med foreskrifterna. Av
markningen ska framga att produkten inte far slappas ut pa marknaden eller tas i bruk forran
tillverkaren, eller dennes auktoriserade representant har bringat produkten i éverensstammelse
med dessa foreskrifter. (LVFS 2009:19)

4. Om produkterna omfattas av andra forfattningar som ror andra aspekter och som ocksa

foreskriver CE-mérkning, anger denna maérkning att produkterna &ven anses uppfylla
bestammelserna i dessa andra forfattningar.
Om en eller flera av dessa forfattningar tillater tillverkaren att under en dvergangsperiod valja
vilka bestdmmelser som ska tillampas, anger CE-markningen emellertid endast att
produkterna éverensstammer med de forfattningar som tillverkaren tillampar. | sadana fall
maste uppgifter om de forfattningar som tillampas, sa som dessa offentliggjorts i Europeiska
gemenskapens officiella tidning, ges i de dokument, meddelanden eller instruktioner som
kravs enligt forfattningarna och som medfdljer de berérda produkterna. Dessa dokument,
meddelanden eller instruktioner skall vara tillgdngliga utan att det &r nddvandigt att forstora
den forpackning som haller produkten steril. (LVFS 2007:1)

Héanvisning till standarder

5 8 1. De vasentliga krav som avses i 3 8 anses vara uppfyllda for produkter som
Overensstdimmer med motsvarande krav i relevanta nationella standarder som antagits i



enlighet med harmoniserade standarder, vilka har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning.

2. Hanvisningen till de harmoniserade standarderna omfattar ocksa monografierna i
Europeiska farmakopén, sarskilt dem om interaktion mellan lidkemedel och sddana material
som anvands i produkter som innehaller lakemedel, vars beteckningar har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning. (LVFS 2009:19)

Procedurer for beddmning av éverensstammelse

6 § 1. | fraga om andra produkter &n de som é&r specialanpassade eller avsedda for kliniska
provningar ska tillverkaren for att fa anbringa CE-market tillampa nagot av féljande
forfaranden:

a) folja proceduren for forsdkran om dverensstammelse enligt bilaga 2, eller

b) folja proceduren for typkontroll enligt bilaga 3 kombinerad med proceduren for
verifikation enligt bilaga 4, eller proceduren for forsakran om Overensstimmelse med typ
enligt bilaga 5.

2. | frdga om specialanpassade produkter ska tillverkaren utfarda den férklaring som
foreskrivs i bilaga 6, innan produkten slapps ut pa marknaden.

3. Dar sa ar lampligt kan det som foreskrivs i bilagorna 3, 4 och 6 fullgoras av tillverkarens
auktoriserade representant.

4. Nar ett anmalt organ ska utdva tillsyn vid bedémning av Overensstammelse far
tillverkaren eller dennes representant inom EES vélja vilket organ som ansokan ska lamnas
till. Det anmalda organet ska dock ha anmalts for att utfora sadana uppgifter.

5. Det anmélda organet har rétt att krdva all nédvandig information for att kunna utférda och
uppratthalla ett intyg om 6verensstammelse.

6. Det anméilda organet och tillverkaren, eller dennes auktoriserade representant, ska
gemensamt faststélla de tidsgréanser inom vilka de utvérderingar och kontroller ska dga rum
som anges i bilagorna 2 och 5.

7. Giltighetstiden for de beslut som fattas av de anmalda organen i enlighet med bilagorna 2,
3 och 5 ska vara hogst fem ar och far forlangas med ytterligare perioder om hogst fem ar om
en ansOkan lamnas in vid en tidpunkt som 6verenskommits i det kontrakt som skrivits under
av bada parter.

8. Protokoll och skriftvaxling som berdr de procedurer som anges i punkterna 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 anmalda organet.

9. Nér en produkts dverensstammelse ska beddmas ska tillverkaren och/eller det anmélda
organet ta hansyn till relevanta resultat fran bedémningar och verifikationer som utforts i
enlighet med dessa foreskrifter under tillverkningens gang.

10. Lakemedelsverket kan, efter en motiverad ansokan, ge tillstand till att enskilda produkter
slapps ut pa marknaden och tas i bruk i Sverige, trots att de forfaranden som avses i punkterna
1-2 inte utforts, om syftet med att anvdnda produkterna ar att skydda manniskors hélsa.
(LVFS 2009:19)

Kliniska provningar
7 § 1. | fraga om produkter avsedda for kliniska provningar ska tillverkaren eller dennes

auktoriserade representant, senast 60 dagar innan en prévning paborjas i Sverige, tillstalla
Lakemedelsverket den forklaring som avses i bilaga 6.



2. Tillverkaren far paborja de kliniska prévningarna 60 dagar efter anmalan, savida inte
Lakemedelsverket fore utgangen av denna frist, pa grund av hansyn till folkhalsan och allméan
ordning, har beslutat ndgot annat och delgett tillverkaren beslutet.

3. Lakemedelsverket far dock ge en tillverkare tillstand att pabérja en klinisk provning innan
tidsfristen om 60 dagar har I6pt ut, om den etikprévningsnamnd som berdrs har granskat och
tillstyrkt den aktuella prévningsplanen.

4. Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ska meddela de behoriga
myndigheterna i de berérda medlemsstaterna om att den kliniska prévningen avslutats, med
en motivering i héndelse av att den avslutas i fortid. Om den kliniska prévningen avslutats i
fortid pd grund av sakerhetsskal ska detta meddelande Oversandas till de behoriga
myndigheterna i samtliga medlemsstater och till kommissionen. Tillverkaren eller dennes
auktoriserade representant ska halla den rapport som avses i punkt 2.3.7 i bilaga 7 tillganglig
for de behdriga myndigheterna.

5. De kliniska prévningarna ska genomforas i enlighet med bestammelserna i bilaga 7.
(LVFS 2009:19)

Skyldighet att lamna information

7 a § 1. Varje svensk tillverkare som i eget namn slapper ut produkter pd marknaden i
enlighet med forfarandet i 6 8 2 ska underrdtta Ldkemedelsverket om foretagets adress och
tillhandahalla en beskrivning av de aktuella produkterna.

Tillverkaren ska pa begaran ge Lakemedelsverket all den information som behovs for att
identifiera produkterna, samt en kopia av mérkningen och bruksanvisningen, nar produkterna
tas i bruk i Sverige.

2. Om en tillverkare som i eget namn slépper ut en produkt pa marknaden inte har nagot
registrerat foretag i en medlemsstat ska denne utse en enda auktoriserad representant i
Europeiska unionen.

En auktoriserad representant med sate i Sverige ska underratta Lakemedelsverket om de
uppgifter som avses i punkt 1 forsta stycket och pa begaran tillhandahalla de uppgifter som
avses i punkt 1 andra stycket. (LVFS 2009:19)

7 b 8 1. Anmalda organ med séte i Sverige ska underratta Ldkemedelsverket om alla certifikat
som utfardats, andrats, kompletterats, tillfalligt eller slutgiltigt aterkallats eller véagrats.

De ska ocksa underratta évriga anmalda organ, som anmalts for radets direktiv 90/385/EEG
om certifikat som tillfalligt eller slutgiltigt aterkallats, eller véagrats, samt pa begaran om
certifikat som har utfardats.

Vidare ska anmalda organ, med site i Sverige, pa begdran fran Lakemedelsverket
tillhandahalla all ytterligare relevant information.

2. Om ett anmélt organ finner att relevanta krav enligt dessa foreskrifter inte har uppfylits
eller inte langre uppfylls av tillverkaren, eller att ett certifikat inte borde ha utfardats, ska
organet, med beaktande av proportionalitetsprincipen, tillfalligt eller slutgiltigt aterkalla det
utfardade certifikatet eller forse det med inskrdnkningar, om det inte genom att tillverkaren
vidtar lampliga korrigerande atgarder sakerstalls att dessa krav uppfylls.

Anmalda organ med séte i Sverige ska underratta L&kemedelsverket om certifikatet tillfalligt
eller slutgiltigt aterkallats eller forsetts med inskrankningar, eller om ett ingripande av den
behoriga myndigheten kan bli nédvandigt. (LVFS 2009:19)

CE-markning



8 § 1. De produkter som inte ar specialanpassade eller avsedda for kliniska prévningar och
som beddms uppfylla de vésentliga kraven enligt 3 § ska bara CE-marke.

2. CE-market ska vara synligt, lattlast och bestandigt. CE mérket ska anges pa den sterila
forpackningen och dar sa ar lampligt pa emballaget, om sadant forekommer, och i
bruksanvisningen.

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

3. Sadana marken som kan forvéaxlas med CE-market far inte finnas pa produkterna. Andra
marken far finnas pa forpackningarna eller i bruksanvisningarna under forutsattning att CE-
markningens synlighet eller lasbarhet inte forsvaras. (LVFS 2009:19)

9 8 Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ansvarar for att CE-markningen inte
har utforts otillborligt och ar skyldig att se till att dvertradelser upphdr. Detta géller dven nar
CE-market har anvants i enlighet med forfarandena i dessa foreskrifter, men felaktigt, pa
produkter som inte omfattas av foreskrifterna. (LVFS 2009:19)



BILAGA 1
Vasentliga krav
Allmanna krav

1. Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sadant satt att de vid implantation under
de forhallanden och for de syften som faststallts vid anvandningen, inte aventyrar patienternas
kliniska tillstand eller sdkerhet. De far inte medféra nagon risk for dem som utfor
implantationen eller i forekommande fall fér andra personer.

2. Produkterna ska uppna de prestanda som tillverkaren avsett, och vara konstruerade och
tillverkade pa ett sddant satt att de i enlighet med tillverkarens specifikation ar lampliga for en
eller flera av de funktioner som anges i 2 § lagen (1993:584) om medicintekniska produkter.

(LVFS 2009:19)

3. De egenskaper och prestanda som anges i punkterna 1 och 2 far inte kunna paverkas
ogynnsamt i en sadan utstrackning att patienternas, eller i forekommande fall andra personers,
kliniska tillstand och sakerhet dventyras under den av tillverkaren forvantade livslangden for
produkten, om produkten utsdtts for pafrestningar som kan uppstd under normala
anvandningsforhallanden.

4. Produkterna ska konstrueras, tillverkas och forpackas pa ett sadant satt att deras
egenskaper och prestanda inte paverkas skadligt under lagrings- och transportférhallanden
som tillverkaren foreskrivit (temperatur, fuktighet etc.).

5 Den risk som féljer av oonskade sidoeffekter maste vara godtagbar nar den vags mot
produktens avsedda prestanda. (LVFS 2009:19)

5a. Belagg for att produkten uppfyller de vasentliga kraven maste inbegripa en Klinisk
utvardering i enlighet med bilaga 7. (LVFS 2009:19)

Krav pa konstruktion och tillverkning

6. De losningar som tillverkaren valt for konstruktion och tillverkning av produkterna ska
overensstamma med sakerhetsprinciper, som bygger pa erkand kunskap inom amnesomradet.

7. Produkter for implantation ska konstrueras, tillverkas och forpackas i en inte
ateranvandbar forpackning och med lampliga metoder for att garantera att de ar sterila nar de
slapps ut pa marknaden, och att de, under de lagrings- och transportférhallanden som
tillverkaren foreskrivit, forblir s, tills forpackningen bryts och implantationen genomfors.

8. Produkterna ska vara konstruerade och tillverkade pa ett sadant satt att foljande risker
elimineras eller blir sd sma som majligt:

« Risken for fysisk skada i samband med deras fysiska egenskaper inklusive matt.

* Risker i samband med anvéandning av energikéllor, och i synnerhet nér elektricitet anvands,
for isolering, for lackstrommar och for dverhettning av produkterna.

« Risker i samband med miljoférhallanden, som rimligen kan férutses, sasom magnetfalt,
yttre elektrisk paverkan, elektrostatisk urladdning, tryck eller variationer i tryck och
acceleration.

« Risker i samband med medicinsk behandling, sarskilt sadana som uppstar vid anvandning
av defibrillatorer eller kirurgisk hdgfrekvensutrustning.

* Risker i samband med joniserande stralning fran radioaktiva &mnen som ingar i produkten,
i Overensstammelse med de skyddskrav som anges i radets direktiv 96/29/Euratom av den 13
maj 1996 om faststallande av grundldggande sdkerhetsnormer for skydd av arbetstagarnas och
allmanhetens halsa mot de faror som uppstar till foljd av joniserande stralning och radets



direktiv 97/43/Euratom av den 30 juni 1997 om skydd foér personers halsa mot faror vid
joniserande stralning i samband med medicinsk bestralning.

« Risker som kan uppsta da underhall och kalibrering ar omdjliga, sasom

— valdsam 6kning av lackstrommar,

— aldring av det anvanda materialet,

— alltfér hog varme alstrad av produkten,

— minskad noggrannhet hos nagon mat- eller kontrolimekanism. (LVFS 2009:19)

9. Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett satt som garanterar de egenskaper och
prestanda som anges i Allméanna krav, med sérskild uppmarksamhet pa

e valet av de material som anvénds, sarskilt med hansyn till toxiska aspekter,
e Omsesidig forenlighet mellan de anvédnda materialen och biologiska vavnader, celler
och kroppsvatskor med hansyn till férvantad anvéndning av produkten,
produkternas forenlighet med de &mnen de &r avsedda att dosera,
anslutningarnas kvalitet, speciellt ur sdkerhetssynpunkt,
energikallans tillforlitlighet,
behovet av skydd mot lackage,
e korrekt funktion hos programmerings- och styrsystem, inklusive programvara.

For produkter som innehaller programvara eller som i sig & medicinsk programvara maste
programvaran valideras i enlighet med den senaste erkanda kunskapen inom omradet och med
beaktande av principerna for utvecklingslivscykel, riskhantering, validering och kontroll.
(LVFS 2009:19)

10. Om en produkt som en integrerad del innehaller ett &mne som, nér det anvands separat,
kan betraktas som ett ldkemedel enligt definitionen i 1 § lakemedelslagen (1992:859), och
som kan ha en verkan pa kroppen som understodjer produktens verkan, ska amnets kvalitet,
sékerhet och anvandbarhet kontrolleras i enlighet med bestdmmelserna i ldkemedelslagen och
tillhdrande forfattningar.

For de &mnen som avses i forsta stycket ska det anmalda organet, efter att ha verifierat
amnets anvandbarhet som en integrerad del av den medicintekniska produkten och med
beaktande av produktens avsedda andamal, begara ett vetenskapligt yttrande av en av de
behériga  myndigheter som  utsetts av  medlemsstaterna  eller  Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMEA), som agerar sérskilt genom sin kommitté i enlighet med
forordning (EG) nr 726/ 2004, om &mnets kvalitet och sédkerhet samt om det kliniska nytta-
[riskforhallandet av att amnet integreras i produkten.

Om en produkt som en integrerad del innehaller ett amne som harror fran blod fran
manniska ska det anmalda organet, efter att ha verifierat &mnets anvandbarhet som en
integrerad del av den medicintekniska produkten och med beaktande av produktens avsedda
andamal, begara ett vetenskapligt yttrande av EMEA, som agerar sarskilt genom sin
kommitté, om d@mnets kvalitet och sikerhet samt om det kliniska nytta-/riskforhallandet av att
amnet som harrér fran blod fran manniska integreras i produkten.

Om foérandringar gors av ett understodjande amne som ingar i en produkt, i synnerhet
betraffande tillverkningsprocessen, ska det anmélda organet informeras om dessa forandringar
och samrada med den behdriga lakemedelsmyndigheten (dvs. den som var med i det
inledande samradet) for att bekréafta att amnets kvalitet och sakerhet bibehalls.

Det anmalda organet ska beakta det uppdaterade vetenskapliga yttrandet vid sin omprévning
av forfarandet for beddmning av 6verensstimmelse. (LVFS 2009:19)

Krav pa identifiering



11. Produkterna och i forekommande fall de komponenter som ingar i dem ska identifieras for
att mojliggora att alla nodvandiga atgarder kan vidtas till fljd av upptackter av potentiella
risker i samband med produkterna och deras komponenter.

12. Produkterna ska vara forsedda med en kod genom vilken de och deras tillverkare
otvetydigt kan identifieras. Av koden ska i synnerhet framga produktens typ och
tillverkningsar. Koden ska vid behov kunna avlasas utan nagot kirurgiskt ingrepp.

13. Om en produkt eller dess tillbendr & maéarkt med instruktioner som behovs for
produktens drift eller anger drifts- eller justeringsparametrar genom ett visuellt system, ska
sadan information vara begriplig for anvandaren och nar sa behdvs, for patienten.

14. Varje produkt ska pa ett lattlast och bestandigt satt vara forsedd med foljande uppgifter,
da sa ar lampligt i form av allmant erkanda symboler.

14.1 P& den sterila forpackningen:

* steriliseringsmetod,

* en indikering som medger igenkéanning av férpackningen,

« namn och adress pa tillverkaren,

* en beskrivning av produkten,

o paskriften "uteslutande for kliniska prévningar” om produkten ar avsedd for kliniska

prévningar,

« paskriften “specialanpassad produkt” om produkten ar specialanpassad,

* en deklaration att den for implantation avsedda produkten &r i sterilt skick,

« tillverkningsar och manad,

* uppgift om tidsgrénsen for sdker implantation av produkten.

14.2 Pa forséljningsforpackningen:

« tillverkarens namn och adress samt den auktoriserade representantens namn och adress om
tillverkaren inte har registrerat sitt foretag i gemenskapen,

* en beskrivning av produkten,

« produktens dndamal,

* relevanta kannetecken for dess anvandning,

o paskriften “uteslutande for kliniska provningar” om produkten ar avsedd for kliniska

prévningar,

« paskriften specialanpassad produkt” om produkten ar specialanpassad,

* en deklaration som anger att produkten ar i sterilt skick,

« tillverkningsar och -manad,

* uppgift om tidsgrénsen for sdker implantation,

« villkor om transport och lagring av produkten.

‘ « en uppgift om att produkten innehaller ett amne som harrér fran blod fran manniska, om
det galler produkter som avses i 2 8 4. (LVFS 2009:19)

Bruksanvisningar

15. Varje produkt som slapps ut pa marknaden ska atféljas av en bruksanvisning med uppgift
om
« det ar da tillstand beviljats for CE-méarkning,
« 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 6nskvérda biverkningar,
* information som gor det mojligt for lakaren att vélja en lamplig produkt samt motsvarande
programvara och tillbehor,



« information som ger sadana instruktioner om anvandningen att lakaren, och da sa &r
lampligt patienten, har mojlighet att anvanda produkten, dess tillbehdr och programvara pa ett
riktigt satt, liksom information om art, omfattning och tider for kontroller och provningar av
funktionen och, dar sa ar lampligt, om underhallsatgérder,

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

« information om riskerna for 6msesidig paverkan (dvs. skadliga effekter pa produkten
orsakade av instrument som anvénds vid tidpunkten for undersokningen eller behandlingen
och vice versa) om produkten anvéands vid speciella undersokningar eller behandlingar,

« de instruktioner som behdvs om den sterila forpackningen skadas och, dar sa ar lampligt,
anvisningar om lampliga metoder for omsterilisering, samt

« en anvisning, da sa ar lampligt, att produkten kan anvandas pa nytt endast om den har
renoverats pa tillverkarens ansvar, sa att den 6verensstammer med de vasentliga kraven.

Bruksanvisningen ska ocksa innehalla anvisningar som gor det mojligt for lakaren att
informera patienten om kontraindikationer och om de forsiktighetsmatt som ska vidtas. Dessa
anvisningar ska i synnerhet omfatta

« information som gor det mojligt att faststalla energikéallans livslangd,

« forsiktighetsatgarder som bor vidtas om produktens prestanda skulle forandras,

« forsiktighetsatgarder som ska vidtas i frdga om exponering for magnetfalt, yttre elektrisk

paverkan, elektrostatisk urladdning, tryck eller variationer i tryck, acceleration osv., under

miljobetingelser som rimligen kan forutses,

« tillracklig information om lakemedel som produkten i fraga ar avsedd att dosera, samt

« datum da bruksanvisningen utfardades eller senast andrades. (LVFS 2009:19)

16. Bekréftelsen pa att produkten vid normal anvandning uppfyller de i avsnitt 1 angivna
allmanna kraven pa egenskaper och prestanda samt bedomningen av biverkningar eller inte
onskvarda effekter, ska bygga pa kliniska data faststéllda enligt bilaga 7.

BILAGA 2
EG-forsdkran om Gverensstammelse
(Ett system med fullstandig kvalitetssakring)

1. Tillverkaren ska tillampa det kvalitetssystem som godkants for konstruktion, tillverkning
och slutkontroll av produkterna, och som preciseras i punkterna 3 och 4, samt ska vara
underkastad den ¢vervakning som beskrivs i punkt 5.

2. Forsékran om 6Gverensstammelse ar det forfarande genom vilket tillverkare som uppfyller
kraven i punkt 1 sékerstéller och forsékrar att produkterna uppfyller tillampliga bestammelser
i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och i dessa foreskrifter.

Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ska CE-mérka produkterna i enlighet
med 8 § och uppratta en skriftlig forsakran om Overensstammelse.

Denna forsakran ska omfatta en eller flera produkter, tydligt markta med produktnamn,
artikelnummer eller ndgon annan otvetydig hanvisning, och ska behallas av tillverkaren.

CE-market ska atfoljas av det nummer som identifierar det ansvariga anmélda organet.
(LVFS 2009:19)

3. Kvalitetssystem



3.1 Tillverkaren ska ansbka om beddmning av sitt kvalitetssystem hos ett anmalt organ.
Ansokan ska innehalla foljande:

« All tillamplig 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 kvalitetssystemet.

« Ett atagande att uppratthalla det godkanda kvalitetssystemet pa ett sadant satt att det forblir
tillrackligt och effektivt.

« Ett atagande fran tillverkaren att uppratta och underhalla ett system for att systematiskt
utvéardera erfarenheter av produkter som slappts ut pa marknaden, inbegripande de aspekter
som anges i bilaga 7. Atagandet ska innefatta en skyldighet for tillverkaren att underratta
Lakemedelsverket och behdriga myndigheter i berorda lander om foljande forhallanden
omedelbart efter det att denne fatt kinnedom om dem:

1) Varje forsamring 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 férsdmring av
patientens hélsotillstand.

ii) Varje tekniskt eller medicinskt skal som far till foljd att tillverkaren drar tillbaka en
produkt fran marknaden. (LVFS 2009:19)

3.2 Tillampningen av kvalitetssystemet maste garantera att produkterna Gverensstammer
med de bestdmmelser i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och i dessa
foreskrifter som beror dem i varje led fran konstruktion till slutkontroller.

Alla de faktorer, krav och bestdammelser som tillverkaren tar hansyn till genom sitt
kvalitetssystem ska dokumenteras pa ett systematiskt och metodiskt satt i form av skriftliga
riktlinjer och rutiner. Denna dokumentation av kvalitetssystemet maste mojliggora att
riktlinjerna  och metoderna for kvalitet, sasom kvalitetsprogram, kvalitetsplaner,
kvalitetsmanualer och kvalitetsdokument tolkas enhetligt. Den ska sarskilt 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 sarskilt

» de organisatoriska strukturerna, ledningens ansvar och dess organisatoriska befogenheter i
fraga om kvaliteten vid konstruktion och tillverkning av de berérda produkterna,

* metoderna for dvervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt och sarskilt dess
formaga att uppna den onskade kvaliteten vid konstruktionen och hos produkterna, inklusive
kontroll av produkter som inte 6verensstdimmer med kraven,

* metoderna for dvervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt och sarskilt typ och
omfattning av kontroll som galler tredje part, om konstruktionen, tillverkningen och/eller den
slutliga kontrollen och provningen av produkterna, eller delar av dessa, utférs av en tredje
part,

c) metoderna for Overvakning och verifiering av produkternas konstruktion och i synnerhet

» de Kkonstruktionsspecifikationer, inklusive standarder, som ska tillimpas och en
beskrivning av de ldsningar som valts for att uppfylla de vasentliga krav som galler for
produkterna nar de standarder som anges i 4 § inte tillampas till fullo,

» de tekniker for kontroll och verifiering av konstruktion, processer och systematiska
atgarder som kommer att anvandas nar produkterna konstrueras,

e ett uttalande som anger om produkten som en integrerad del innehaller ett sddant amne
som avses i bilaga 1, punkt 10 forsta stycket, eller ett amne som harrér fran blod fran
manniska, enligt bilaga 1, punkt 10 tredje stycket, tillsammans med uppgifter fran provningar
som har utforts for att bedéma sakerheten, kvaliteten och anvandbarheten av dessa amnen,
med beaktande av produktens avsedda d&ndamal,

* den prekliniska utvarderingen,



» den kliniska utvarderingen enligt bilaga 7,

d) teknikerna for kontroll och for kvalitetssakring under tillverkningsskedet och i synnerhet
de

« processer och metoder som kommer att anvandas, sarskilt i fraga om sterilisering, inkdp
och relevanta dokument,

« produktidentifieringsmetoder som upprattats och hallits aktuella pa grundval av ritningar,
specifikationer eller andra relevanta dokument under varje led i tillverkningen,

e) de lampliga provningar och undersokningar som kommer att utforas fore, under och efter
produktionen, hur ofta de kommer att dga rum och den provningsutrustning som ska
anvandas. (LVFS 2009:19)

3.3 Utan att det paverkar tillampningen av 9 § ska det anmalda organet géra en granskning
av kvalitetssystemet for att bestdmma om det motsvarar de krav som anges i 3.2. Det ska
forutsattas att dessa ar uppfyllda for de kvalitetssystem som tillampar motsvarande
harmoniserade standarder.

Minst en person i den grupp som gor beddmningen ska ha erfarenhet av beddmning av
ifrdgavarande teknologi. | utvarderingsforfarandet ska tillverkarens lokaler och, nér det ar
motiverat, &ven tillverkarens leverantorers och/eller underleverantdrers lokaler inspekteras for
att kontrollera tillverkningsprocessen.

Ett beslut ska meddelas tillverkaren efter den slutliga kontrollen. Det ska innehalla de
slutsatser som dragits av kontrollen och en motiverad bedémning. (LVFS 2009:19)

3.4 Tillverkaren ska underratta det anmélda organ som har godként kvalitetssystemet om
varje planerad andring av kvalitetssystemet. Det anmalda organet ska beddéma de foéreslagna
andringarna och kontrollera huruvida ett salunda andrat kvalitetssystem skulle motsvara de
krav som anges i 3.2. Det anmalda organet ska underrétta tillverkaren om sitt beslut. Beslutet
ska innehalla de slutsatser som dragits av kontrollen och en motiverad bedémning.

4. Undersokning av produktens konstruktion

4.1 Forutom de skyldigheter som tillverkaren har enligt punkt 3 ska han anséka om en
undersokning av konstruktionsunderlaget for den produkt han avser att tillverka och som
tillhér den kategori som anges i 3.1.

4.2 Ansokan ska beskriva produktens konstruktion, tillverkning och prestanda och ska
innehdlla de handlingar som behovs for att beddma om produkten Gverensstimmer med
kraven i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och i dessa foreskrifter, sarskilt de i
3.2 tredje stycket ¢ och d i denna bilaga.

Ansokan ska bland annat innehalla foljande:

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

« Nodvandiga bevis for att standarderna har tillampats, i synnerhet da de standarder som
anges i 4 § inte har tillampats till fullo. Bevisen ska innehalla 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 sadant
lakemedel som avses i punkt 10 i bilaga 1, vars verkan i kombination med produkten kan leda
till att det blir biologiskt tillgangligt, tillsammans med data om utforda relevanta
undersokningar.

* Den kliniska utvarderingen enligt bilaga 7.

« Ett forslag till bruksanvisningar. (LVFS 2009:19)

4.3 Det anmalda organet ska prova ansokan och, om produkten uppfyller de relevanta
bestammelserna i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och i dessa foreskrifter,
utfarda ett certifikat om konstruktionskontroll for den stkande. Det anmélda organet kan



begara att ansokan kompletteras med ytterligare kontroller eller bevis sa att
dverensstammelsen med kraven i lagen om medicintekniska produkter och i foreskrifterna kan
bedémas. Certifikatet ska innehalla de slutsatser som dragits av undersokningen, villkoren for
dess giltighet, de uppgifter som behdvs for identifiering av den godkanda konstruktionen och,
dar sa behdvs, en beskrivning av hur produkten ar avsedd att anvéandas.

Om det galler sadana produkter som avses i punkt 10 andra stycket i bilaga 1 ska det
anmalda organet innan det fattar sitt beslut samrada om de aspekter som avses i den punkten
med EMEA eller nagon av de behdriga myndigheter som utsetts av medlemsstaterna i
enlighet med direktiv 2001/83/EG. Det vetenskapliga utlatandet frain EMEA eller den
behoriga nationella myndigheten ska inforas i dokumentationen om produkten. Det anmalda
organet ska nar det fattar sitt beslut ta vederborlig hansyn till de asikter som framkommit vid
samradet och ska underratta det berérda behoriga organet om sitt slutliga beslut.

Om det galler sadana produkter som avses i punkt 10 tredje stycket i bilaga 1 ska det
vetenskapliga utlatandet frdn EMEA inforas i dokumentationen om produkten. Det anmélda
organet ska nar det fattar sitt beslut ta vederborlig hansyn till EMEA:s utlatande. Det anmélda
organet far inte utfarda certifikatet om EMEA:s vetenskapliga utlatande &r negativt. Det ska
underratta EMEA om sitt slutliga beslut. (LVFS 2009:19)

4.4 Sokanden ska informera det anmélda organ som har utfardat ett intyg om
konstruktionskontroll om varje dndring som gors pa den godkanda konstruktionen. Andringar
av en godkand konstruktion far endast goras efter ett tillaggsgodkannande av det anmélda
organ som har utfardat intyget om konstruktionskontroll, om &ndringarna kan paverka
Overensstimmelsen med de vésentliga kraven i lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter och i dessa foreskrifter eller de villkor som stipulerats for anvéandning av produkten.
Tillaggsgodkannandet ska utfardas som ett tillagg till intyget om konstruktionskontroll.

5. Overvakning

5.1 Avsikten med Overvakningen ar att fa en garanti for att tillverkaren vederborligen
uppfyller de skyldigheter som han har enligt det godkanda kvalitetssystemet.

5.2 Tillverkaren ska bemyndiga det anmélda organet att utfora alla nddvéandiga kontroller
och skall forse det med all relevant information, framforallt avseende

* dokumentation om kvalitetssystemet,

« de data som stipulerats i den del av kvalitetssystemet som beror konstruktionen, sasom
analysresultat, berékningar, provningar, preklinisk och klinisk utvérdering, plan for klinisk
uppfoljning efter utslappandet pa marknaden och i tillampliga fall resultaten av denna kliniska
uppfoljning,

« de data som stipulerats i den del av kvalitetssystemet som beror tillverkning, sasom
rapporter om kontroller, provningar, standardisering/kalibrering och den berdrda personalens
kvalifikationer. (LVFS 2009:19)

5.3 Det anmdlda organet ska med jamna mellanrum utféra lampliga kontroller och
utvarderingar for att sékerstélla att tillverkaren tillampar det godkénda kvalitetssystemet och
ska ge tillverkaren en utvérderingsrapport.

5.4 Det anmélda organet kan darutdver besoka tillverkaren utan forvarning och ska ge
tillverkaren en rapport om besoket.

6. Administrativa bestammelser



6.1 Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ska under minst femton ar fran det att
tillverkningen av produkten har upphort héalla féljande tillgangligt for de nationella
myndigheterna inom EES:

* FOrsékran om Gverensstammelse.

* Den dokumentation som avses i punkt 3.1 andra strecksatsen, sérskilt den dokumentation
och de uppgifter som avses i punkt 3.2 andra stycket.

* De &ndringar 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 3.4, 4.3, 4.4, 5.3
och 5.4. (LVFS 2009:19)

6.2 De anmalda organen ska pa begéran lamna, dvriga anmalda organ och Lakemedelsverket
all relevant information om godkannanden av de kvalitetssystem som har utfardats, végrats
eller aterkallats.

6.3 Om varken tillverkaren eller hans representant ar etablerad inom EES, ska skyldigheten
att tillhandahalla den tekniska dokumentationen for de produkter som &r underkastade det
forfarande som anges i punkt 4.2 alaggas den person som ansvarar for att produkten slapps ut
pa EES-marknaden.

7. Tillampning pa de produkter som avsesi 2 § 4

Efter tillverkning av en sats av sddana produkter som avses i 2 § 4 ska tillverkaren informera
det anmalda organet om att denna sats av produkten frislapps samt skicka det officiella intyget
om frislappande av satsen av det amne som harror fran blod fran méanniska och som anvands i
produkten; intyget ska vara utfardat av ett statligt laboratorium eller av ett laboratorium som
har utsetts av en medlemsstat for detta &ndamal i enlighet med artikel 114.2 i direktiv 2001/
83/EG. (LVFS 2009:19)

BILAGA 3
EG-Typkontroll

1. Typkontrollen &r den procedur varigenom ett anmalt organ konstaterar och certifierar att ett
representativt prov pa produkten i fraga uppfyller de relevanta bestammelserna i lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter och i dessa foreskrifter.

2. AnsOkan om typkontroll ska goras hos ett anmalt organ av tillverkaren eller den som
foretrader honom och som finns inom EES. Ansokan ska innehalla

« Tillverkarens namn och adress samt, om anstkan gors av nagon som foretrader honom,
dennes namn och adress,

« Ett skriftligt intyg som anger att ingen ansokan har gjorts hos nagot annat anmalt organ,

* Den dokumentation som beskrivs i punkt 3 och som behdvs for en beddmning av att ett

representativt prov pa tillverkningen i fraga, harefter betecknat som "typ”, 6verensstammer

med kraven i dessa foreskrifter.
Den s6kande ska stélla en typ” till forfogande for det anmalda organet. Det anmalda organet
kan vid behov begéra andra prover.

3. Dokumentationen ska gora det mojligt att forstd konstruktionen, tillverkningen och
produktens prestanda. Dokumentationen ska framfor allt innehalla foljande:

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



« Konstruktionsritningar, avsedda tillverkningsmetoder, steriliseringsmetoder, skisser over

delar och delkonstruktioner, kopplingsscheman etc.

« De beskrivningar och forklaringar som &r nédvandiga for att forsta ovan namnda ritningar,

skisser och scheman samt produktens funktion:

* En forteckning Over de standarder som anges i 4 § och som har tillampats helt eller delvis,

samt en beskrivning av de lésningar som tillampats for att uppfylla sadana vasentliga krav

déar standarderna enligt 4 8 inte har tillampats.

* Resultaten av konstruktionsberdakningar, riskanalyser, undersokningar och utférda tekniska
provningar, etc.

« Ett uttalande som anger om produkten som en integrerad del innehaller ett sddant amne
som avses i forsta stycket i punkt 10 i bilaga 1, eller ett &mne som héarr6r fran blod fran
manniska enligt tredje stycket i punkt 10 i bilaga 1, tillsammans med uppgifter fran
provningar som har utforts for att bedoma sékerheten, kvaliteten och anvéndbarheten av dessa
amnen, med beaktande av produktens avsedda andamal.

* Den prekliniska utvéarderingen.

» Den kliniska utvarderingen enligt bilaga 7.

« Ett forslag till bruksanvisning. (LVFS 2009:19)

4. Det anmélda organet ska

4.1 undersbka och beddma dokumentationen, verifiera att typen har tillverkats i
Overensstimmelse med denna dokumentation, och ska &ven registrera de enheter som har
konstruerats i dverensstammelse med tillampliga bestdmmelser i de standarder som anges i 4
§, samt de enheter vars konstruktion inte baserats pa relevanta bestammelser i standarderna,

4.2 utfora eller lata utfora lampliga kontroller och provningar som &r nédvéandiga for att
verifiera om de l6sningar som tillampats av tillverkaren uppfyller de vasentliga kraven i lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter och i dessa foreskrifter, da standarder enligt 4 §
inte har tillampats,

4.3 utfora eller lata utfora lampliga kontroller och de provningar som ar nodvandiga for att
verifiera om tillverkaren faktiskt har tillampat relevanta standarder, da han valt att tillampa
sadana,

4.4 dverenskomma med den sokande om den plats dar de nddvandiga kontrollerna och
provningarna ska utforas.

5. Om typen motsvarar bestdammelserna i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter
och 1 dessa foreskrifter, ska det anmélda organet utfarda ett typintyg till den s6kande. Intyget
ska innehalla tillverkarens namn och adress, slutsatserna av kontrollen, de villkor enligt vilka
intyget ar giltigt och nédvandig information for identifiering av den godkéanda typen.

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

Om det galler sadana produkter som avses i punkt 10 andra stycket i bilaga 1 ska det
anmalda organet innan det fattar sitt beslut samrada om de aspekter som avses i den punkten
med EMEA eller nagon av de behdriga myndigheter som utsetts av medlemsstaterna i
enlighet med direktiv 2001/83/EG. Det vetenskapliga utlatandet fran EMEA eller den
behoriga nationella myndigheten ska inforas i dokumentationen om produkten. Det anmalda
organet ska nar det fattar sitt beslut ta vederborlig hansyn till de asikter som framkommit vid
samradet. Det anmalda organet ska underratta det berdrda behoriga organet om sitt slutliga
beslut.

Om det galler sadana produkter som avses i punkt 10 tredje stycket i bilaga 1 ska det
vetenskapliga utlatandet fran EMEA inforas i dokumentationen om produkten. Det anmélda
organet ska nar det fattar sitt beslut ta vederborlig hansyn till EMEA:s utlatande. Det anmélda
organet far inte utfarda intyget om EMEA:s vetenskapliga utlatande &r negativt. Det ska
underratta EMEA om sitt slutliga beslut. (LVFS 2009:19)



6. SOkanden ska underrétta det anmalda organet som utférdade typintyget om varje dndring
av den godkianda produkten. Andringar av en godkand produkt kraver sarskilt godkannande
fran det anmalda organ som utfardade typintyget, om sadana &ndringar kan paverka
dverensstaimmelsen med de vésentliga kraven eller villkoren for produktens anvéndning. Det
nya godkannandet ska da sa ar lampligt utfardas i form av ett tillagg till det forsta typintyget.

7. Administrativa bestammelser

7.1 De anmalda organen ska pa begdran lamna de Ovriga anmélda organen och
Lakemedelsverket all relevant information om de typintyg och tillagg som har utfardats,
vagrats eller aterkallats.

7.2. Ovriga anmalda organ kan fa kopior av typintygen och/eller tilliggen. Bilagorna till
intygen ska tillhandahallas Gvriga anmalda organ efter motiverad begaran och efter det att
tillverkaren forst har underrattats.

7.3 Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ska tillsammans med den tekniska
dokumentationen behalla en kopia av EG-typintygen och tillaggen till dessa under minst 15 ar
fran det att tillverkningen av produkten har upphart. (LVFS 2009:19)

7.4 Om varken tillverkaren eller hans representant ar etablerad inom EES, &r den person som
ansvarar for att produkterna slapps ut pa EES-marknaden skyldig att halla den tekniska
dokumentationen tillganglig for L&kemedelsverket.

BILAGA 4
EG-Verifikation

1. Verifikation ar den procedur genom vilken tillverkaren eller den som representerar honom
inom EES sakerstéller och forsakrar att produkter déverensstammer med den typ som beskrivs
i typintyget och uppfyller de relevanta kraven i lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter och i dessa foreskrifter. (LVFS 2007:1)

2. Tillverkaren eller den som representerar honom inom EES ska vidta alla de atgarder som
behovs for att det i tillverkningsprocessen ska sékerstéllas att produkterna dverensstammer
med typen enligt beskrivningen i typintyget och med de tillampliga kraven i lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter och i dessa foreskrifter. Tillverkaren eller den som
representerar honom inom EES ska anbringa CE-markningen pa varje produkt samt upprétta
en skriftlig forsdkran om dverensstammelse. (LVFS 2007:1)

3. Innan tillverkningen paborjas ska tillverkaren utarbeta dokument som definierar
tillverkningsproceduren, i synnerhet i fraga om sterilisering, tillsammans med alla de
rutinmassiga i forvag faststallda bestdmmelser som ska tillampas for att tillférsakra
enhetlighet i produktionen och produktens dverensstammelse med den typ som beskrivs i
typintyget, liksom de relevanta kraven i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och i
dessa foreskrifter.

4. Tillverkaren ska ata sig att uppratta och underhalla ett system for att systematiskt
utvardera erfarenheter av produkter som slappts ut pa marknaden, inbegripande de aspekter
som anges i bilaga 7. Atagandet ska innefatta en skyldighet for tillverkaren att underratta
Lakemedelsverket och behoriga myndigheter i berdrda lander om foljande forhallanden
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 patients dod eller till en férsdmring av
patientens hélsotillstand.

« ii) Varje tekniskt eller medicinskt skél som leder till att tillverkaren drar tillbaka en produkt
fran marknaden. (LVFS 2009:19)

5. Det anmdlda organet ska utféra verifiering genom kontroller och provningar av
produkterna pa de statistiska grunder som narmare anges i punkt 6. Tillverkaren ska
bemyndiga det anmalda organet att bedéma effektiviteten av de atgarder som vidtas enligt
punkt 3, om sa ar lampligt med hjalp av en kvalitetsrevision.

6. Statistisk verifikation

6.1 Tillverkaren ska presentera de tillverkade produkterna i form av enhetliga partier och ska
vidta alla de atgarder som behdvs for enhetligheten hos varije tillverkat parti ska garanteras i
tillverkningsprocessen.

6.2 Ett slumpvis utvalt prov ska tas fran varje parti. De produkter som utgor provexemplar
ska undersokas individuellt, och lampliga provningar, definierade i den standard eller de
standarder som anges i 5 8, eller likvardiga provningar, ska utféras for att verifiera
produkternas dverensstimmelse med den typ som anges i typintyget och darigenom gora det
mojligt att bestdmma huruvida partiet kan godkannas eller inte. (LVFS 2007:1)

6.3 Den statistiska kontrollen av produkterna ska baseras pa egenskaper och/ eller variabler
och forutsatter urvalsmetoder som sakerstaller en hog niva pa sakerheten och prestandan i
enlighet med den senaste erkanda kunskapen inom omradet. Urvalsmetoderna ska faststallas i
enlighet med de harmoniserade standarder som avses i 5 8, med beaktande av de aktuella
produkternas sarart. (LVFS 2009:19)

6.4 Om en sats godkanns ska det anmalda organet anbringa eller lata anbringa sitt
identifieringsnummer pa varje produkt och utfirda en skriftlig forsékran om
dverensstammelse for de genomfoérda provningarna. Alla produkter i satsen far slappas ut pa
marknaden, med undantag av de produkter i satsen som har befunnits icke
Overensstammande.

Om en sats inte godkanns skal det behoriga anmalda organet vidta lampliga atgarder for att
hindra att satsen slapps ut pa marknaden. Om det ofta intraffar att satsen inte godkanns far det
anmalda organet tillfalligt installa den statistiska verifieringen.

Tillverkaren far pa det anmalda organets ansvar anbringa det anmalda organets
identifieringsnummer vid tillverkningen.

6.5 Tillverkaren eller den som representerar honom ska pa begaran kunna forete det anmalda
organets intyg och dverensstaimmelse.

7. Tillampning pa de produkter som avsesi 2 § 4

Efter tillverkning av en sats av sddana produkter som avses i 2 § 4 ska tillverkaren informera
det anmalda organet om att denna sats av produkten frislapps samt skicka det officiella intyget
om frislappande av satsen av det amne som harror fran blod fran manniska och som anvands i
produkten; intyget ska vara utfardat 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. (LVFS 2009:19)



BILAGA S
| EG-forsakran om dverensstimmelse med typ
(Kvalitetssakring av produktion)

1. Tillverkaren ska tillampa det kvalitetssystem som godkénts for tillverkningen och utféra
den slutliga kontroll av produkterna i fraga som anges i punkt 3. Han ska vara underkastad
kontroll enligt punkt 4.

2. Forsédkran om Overensstaimmelse ar en del av den procedur varigenom den tillverkare som
uppfyller skyldigheterna i punkt 1 sakerstaller och forklarar att produkterna i fraga
dverensstammer med den typ som beskrivits i typintyg och uppfyller kraven i tillampliga
bestammelser i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och i dessa foreskrifter.

Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ska CE-marka produkterna i
Overensstimmelse med 8 § och uppratta en skriftlig forsdkran om 6verensstammelse. Denna
forsédkran ska omfatta en eller flera tillverkade produkter, tydligt méarkta med produktnamn,
artikelnummer eller ndgon annan otvetydig hanvisning, och ska behallas av tillverkaren. CE-
markningen ska atfoljas av identifikationsnumret for det ansvariga anmalda organet.

(LVFS 2009:19)

3. Kvalitetssystem

3.1 Tillverkaren ska hos ett anmalt organ ansdéka om bedémning av sitt kvalitetssystem.
Ansokan ska innehalla foljande:

* All relevant information om den produkt som ska tillverkas.

» Dokumentation om kvalitetssystemet.

« Ett atagande att uppfylla de skyldigheter som ett godkant kvalitetssystem medfor.

« Ett dtagande att underhalla det godkéanda kvalitetssystemet pa ett sadant sétt att det forblir
fullgott och effektivt.

e Dar sa ar lampligt, den tekniska dokumentation som avser den godkanda typen och en
kopia av typintyget.

« Ett atagande fran tillverkaren att uppratta och underhalla ett system for att systematiskt
utvéardera erfarenheter av produkter som slappts ut pa marknaden, inbegripande de aspekter
som anges i bilaga 7. Atagandet ska innefatta en skyldighet for tillverkaren att underratta
Lakemedelsverket och behdriga myndigheter i berorda lander om foljande forhallanden
omedelbart efter det att denne fatt kinnedom om dem:

i) Varje forsamring 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 forsdmring av
patientens hélsotillstand.

i) Varje tekniskt eller medicinskt skal som leder till att tillverkaren drar tillbaka en produkt
fran marknaden. (LVFS 2009:19)

3.2 Tillampningen av kvalitetssystemet ska garantera att produkterna dverensstammer med
den typ som beskrivits i typintyget. Alla faktorer, krav och bestammelser som tillverkaren
antagit for sitt kvalitetssystem ska dokumenteras pa ett systematiskt och metodiskt satt i form
av skriftliga riktlinjer och rutiner. Denna dokumentation av kvalitetssystemet maste
mojliggora att riktlinjerna och metoderna for kvalitet, sasom kvalitetsprogram,
kvalitetsplaner, kvalitetsmanualer och kvalitetsdokument tolkas enhetligt. Dokumentationen
ska sarskilt innefatta en fullgod beskrivning av

a) tillverkarens kvalitetsmal,




b) organisationen av verksamheten och sérskilt

» de organisatoriska strukturerna, ledningens ansvar och dess organisatoriska befogenheter i
fraga om tillverkning av produkterna,

» metoderna for dvervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt och sarskilt dess
formaga att uppna den onskade kvaliteten hos produkterna, inklusive kontroll av produkter
som inte overensstammer med kraven,

» 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,

c) teknikerna for kontroll och for kvalitetsséakring under tillverkningsskedet och i synnerhet

« de processer och metoder som kommer att anvandas, sarskilt i fraga om sterilisering, inkop
och de relevanta dokumenten,

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

d) de lampliga provningar och undersékningar som kommer att utféras fore, under och efter
produktionen, hur ofta de kommer att &ga rum och den provningsutrustning som ska
anvandas. (LVFS 2009:19)

3.3 Utan att det paverkar tillampningen av 9 § i dessa foreskrifter ska det anméalda organet
gora en granskning av kvalitetssystemet for att bestdmma huruvida det motsvarar de krav som
anges i 3.2. Det ska forutsatta att dessa krav &r uppfyllda for de kvalitetssystem som tillampar
motsvarande harmoniserade standarder. Minst en person i den grupp som gér bedémningen
ska ha erfarenhet av bedémning av ifragavarande teknologi. | bedomningsforfarandet ska inga
att tillverkarens lokaler besoks. Ett beslut ska meddelas tillverkaren efter den slutliga
kontrollen. Det ska innehalla slutsatser av kontrollen och en motiverad bedémning.

3.4 Tillverkaren ska underratta det anmalda organ som har godként kvalitetssystemet, om
varje planerad &ndring av kvalitetssystemet. Det anmalda organet ska bedoma de foreslagna
andringarna och kontrollera om ett salunda andrat kvalitetssystem skulle motsvara de krav
som anges i 3.2. Det anmalda organet ska underrétta tillverkaren om sitt beslut. Beslutet ska
innehalla slutsatserna av kontrollen och en motiverad bedomning

4. Overvakning

4.1 Avsikten med overvakningen ar att fa en garanti for att tillverkaren vederborligen
uppfyller de skyldigheter som han har enligt det godkanda kvalitetssystemet.

4.2 Tillverkaren ska bemyndiga det anmélda organet att utfora alla nddvandiga kontroller
och ska forse det med all relevant information, framfor allt

* dokumentation om kvalitetssystemet,

| teknisk dokumentation,

e de data som stipulerats i den del av kvalitetssystemet som beror tillverkning, sasom
rapporter om kontroller, provningar, standardisering/kalibrering och den berérda personalens
kvalifikationer osv. (LVFS 2009:19)

4.3 Det anmélda organet ska med jamna mellanrum utféra l&mpliga kontroller och
utvarderingar for att sékerstalla att tillverkaren tillampar det godkanda kvalitetssystemet och
ska ge tillverkaren en utvérderingsrapport.

4.4 Det anmélda organet kan dessutom besoka tillverkaren utan forvarning och ska ge
tillverkaren en rapport om besoket.

5. Det anmélda organet ska l&mna ©vriga anmalda organ all relevant information om
godkannanden av kvalitetssystem som utfardats, vagrats eller aterkallats.



6. Tillampning pa de produkter som avsesi 2 § 4

Efter tillverkning av en sats av sadana produkter som avses i 2 § 4 ska tillverkaren informera
det anmalda organet om att denna sats av produkten frislapps samt skicka det officiella intyget
om frislappande av satsen av det &mne som harrér fran blod fran méanniska och som anvands i
produkten; intyget ska vara utfardat 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. (LVFS 2009:19)

BILAGA 6
Produkter for sarskilda andamal

1. Tillverkaren eller dennes representant med sdte inom EES ska for specialanpassade
produkter eller for produkter avsedda for kliniska provningar upprétta en forklaring som ska
innehalla det som anges i punkt 2.

2. Forklaringen ska innehalla foljande:

2.1 For specialanpassade produkter:

» tillverkarens namn och adress,

* uppgifter som gor det mojligt att identifiera produkten,

* en bekraftelse att produkten ar avsedd endast for en viss patient, samt patientens namn,

« namnet pa den person som upprattat den skriftliga anvisningen och i forekommande fall
namnet pa sjukhuset i fraga,

« produktens speciella egenskaper sdsom de anges i anvisningen,

* en bekréftelse att produkten 6verensstdammer med de vasentliga kraven i bilaga 1 och, i
forekommande fall, ett angivande av vilka vasentliga krav som inte helt har uppfyllts och
skalen for detta. (LVFS 2009:19)

2.2 For produkter avsedda for kliniska provningar enligt bilaga 7

« uppgifter som gor det mojligt att identifiera produkterna i fraga,

* planen for kliniska prévningar,

* provarhandboken,

* uppgifter om forsakringsskydd for foérsokspersonerna,

« de handlingar som anvénts for att erhalla samtycke,

« ett uttalande som anger om produkten som en integrerad del innehaller ett sddant amne
som avses i punkt 10 forsta stycket i bilaga 1, eller ett amne som harror fran blod fran
maéanniska, enligt punkt 10 tredje stycket i bilaga 1,

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

« namnet pa den kvalificerade halso- och sjukvardspersonalen eller annan behdrig person
och den institution som ar ansvarig for provningarna,

* plats, begynnelsedatum och prévningarnas planerade varaktighet,

« en bekréaftelse att produkten i fraga dverensstammer med de vasentliga kraven bortsett fran
de aspekter som utgor andamalet med prévningarna och att, med hansyn till dessa aspekter,
alla forsiktighetsatgarder har vidtagits for att skydda patientens halsa och sakerhet.

(LVFS 2009:19)



3. Tillverkaren ska ata sig att halla tillgangligt for den behdriga myndigheten:

3.1 For specialanpassade produkter, dokumentation som anger tillverkningsstalle(n) och som
gor det mojligt att forsta konstruktion, tillverkning och prestanda hos produkten inklusive
forvantade prestanda, sa att Overensstimmelsen med kraven i lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter och i dessa foreskrifter kan bedémas.

Tillverkaren ska vidta alla nédvandiga atgarder for att se till att tillverkningsproceduren
sékerstéller att de tillverkade produkterna éverensstimmer med den dokumentation som anges
ovan. (LVFS 2009:19)

3.2 For produkter avsedda for kliniska provningar ska dokumentationen ocksa innehalla

« en allman beskrivning av produkten och dess avsedda d&ndamal,

« konstruktionsritningar, tillverkningsmetoder, sarskilt i fraga om sterilisering, och skisser
oOver delar, delkonstruktioner, kopplingsscheman osv.,

« beskrivning och forklaringar som behdvs for att forstda de namnda ritningarna 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 losningar som valts for att uppfylla de vasentliga kraven
i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och i dessa foreskrifter da standarderna i 4
8 inte har tillampats,

« om produkten som en integrerad del innehaller ett sddant &mne som avses i punkt 10 forsta
stycket i bilaga 1, eller ett sadant &mne som harrér fran blod fran ménniska enligt punkt 10
tredje stycket i bilaga 1, uppgifter fran provningar som har utforts i detta sammanhang och
som ar nédvéndiga for att beddma sékerheten, kvaliteten och anvandbarheten av dessa amnen,
med beaktande av produktens avsedda andamal,

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

Tillverkaren ska vidta alla nodvandiga atgarder for att se till att tillverkningsprocessen
sékerstéller att de tillverkade produkterna 6verensstimmer med den dokumentation som anges
i 3.1 och i 3.2 forsta stycket. Tillverkaren kan tillata att en bedomning sker av dessa atgarders
effektivitet, vid behov med hjalp av en opartisk bedémare. (LVFS 2009:19)

4. Tillverkaren ska bevara uppgifter som ingar i uttalanden av det slag som avses i denna
bilaga under minst 15 ar fran det att tillverkningen av produkten har upphort. (LVFS 2009:19)

5. Tillverkaren ska for specialanpassade produkter ata sig att folja upp och dokumentera
erfarenheter av produkter som slappts ut pa marknaden, inklusive de uppgifter som avses i
bilaga 7, samt infora lampliga metoder for att vidta nédvandiga korrigerande atgarder. Detta
atagande innefattar en skyldighet for tillverkaren att underratta behoriga myndigheter om
foljande handelser omedelbart efter det att denne fatt kannedom om dem och relevanta
korrigerande atgarder:

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 anvandares dad eller till en allvarlig forsamring av dennes halsotillstand.

i)Varje tekniskt eller medicinskt sk&l som har samband med en produkts egenskaper eller
prestanda och som av de skal som anfors i led i leder till att tillverkaren systematiskt
aterkallar produkter av samma typ fran marknaden. (LVFS 2009:19)

BILAGA 7

Klinisk utvardering



1. Allmanna bestammelser

1.1 Bekraftelsen pa att produkten under normala anvandningsforhallanden Gverensstammer
med de krav pa egenskaper och prestanda som avses i punkterna 1 och 2 i bilaga 1 ska, liksom
bedémningen av sidoeffekter och det nytta-/riskférhallande som avses i punkt 5 i bilaga 1,
som en allmén regel grunda sig pa kliniska data. Utvarderingen av dessa data, nedan kallad
Klinisk utvéardering, dar man i férekommande fall beaktar eventuella relevanta harmoniserade
standarder, ska félja ett definierat och metodologiskt korrekt forfarande grundat pa

1.1.1 en kritisk utvérdering av vid tillfallet tillganglig relevant vetenskaplig litteratur som
beskriver produktens sakerhet, prestanda, konstruktionsegenskaper och avsedda andamal, om

» det finns beldgg for att produkten kan jamstéallas med den produkt som uppgifterna avser
och

« uppgifterna tillrackligt tydligt visar att de relevanta vasentliga kraven ar uppfyllda,

1.1.2 en kritisk utvardering av resultaten av alla kliniska prévningar som gjorts, eller

1.1.3 en kritisk utvardering av de kombinerade Kliniska datai 1.1.1 och 1.1.2.

(LVFS 2009:19)

1.2 Kliniska provningar ska genomforas savida det inte &r vederbdrligen motiverat att forlita
sig pa befintliga kliniska data. (LVFS 2009:19)

1.3 Den Kliniska utvarderingen och resultatet av den ska dokumenteras. Dokumentationen
ska inforas i den tekniska dokumentationen for produkten. Alternativt kan en fullstandig
hénvisning till den kliniska utvarderingen inforas i den tekniska dokumentationen.

(LVFS 2009:19)

1.4 Den Kliniska utvéarderingen och dokumentationen av denna ska hallas uppdaterad med
uppgifter som inhamtats vid 6vervakningen av produkter som slappts ut pa marknaden. Om
en klinisk uppféljning inte anses nddvéndig som en del av planen for Gvervakning av
produkter som slappts ut pa marknaden maste detta vederborligen motiveras och
dokumenteras. (LVFS 2009:19)

1.5 Om det inte beddms l&mpligt att basera utvarderingen av Overensstdimmelse med de
vasentliga kraven pa kliniska data, ska detta motiveras pa grundval av resultaten fran
riskhanteringen och med beaktande av uppgifter om interaktionen produkt-manniska, avsedd
klinisk prestanda och tillverkarens pastaenden. Beldagg for att produkten uppfyller de
vasentliga kraven genom enbart utvérdering av prestanda, banktest och preklinisk utvérdering
maste vara vederborligen underbyggda for att de ska anses fullgoda. (LVFS 2009:19)

1.6 Sekretessbestammelser finns bland annat i 16 § lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter. (LVFS 2009:19)

2. Klinisk provning

2.1 Andamalet med den kliniska prévningen ar att

» verifiera att produktens prestanda under normala anvéandningsbetingelser dverensstammer
med dem som angetts i punkt 2 i bilaga 1,

« faststélla alla icke 6nskvérda biverkningar under normala anvandningsbetingelser och
beddma huruvida de utgor acceptabla risker med hansyn till produkternas avsedda prestanda.

2.2 Etisk bedémning
Kliniska provningar ska utforas i Overensstdmmelse med de senaste versionerna av
Helsingforsdeklarationen. Alla atgarder som géller skydd for forsokspersonernas liv och halsa
ska std i 6verensstammelse med Helsingforsdeklarationens anda. Detta géller alla faser i den



kliniska prévningen fran de forsta évervagandena om behovet av prévningen och dennas
berattigande till publiceringen av resultaten.

2.3 Metoder

2.3.1 Kliniska prévningar ska utféras enligt en plan som &r vetenskapligt och tekniskt
tidsenlig och som &r utformad sa att den bekraftar eller vederlagger tillverkarens uppgifter om
produkten. Prévningen ska inkludera ett tillrackligt antal observationer for att garantera att
resultaten ar vetenskapligt giltiga.

2.3.2 De procedurer som anvants for att utféra provningarna ska vara lampliga for den
undersokta produkten.

2.3.3 Kliniska provningar ska utféras under omstandigheter som motsvarar normala
anvandningsbetingelser for produkten.

2.3.4 Alla relevanta egenskaper, inklusive dem som berdr produktens sékerhet och prestanda
och dess verkningar pa patienterna, ska undersokas.

2.3.5 Alla allvarliga avvikande handelser ska dokumenteras fullstdndigt och omedelbart
anmalas till alla behdriga myndigheter i de medlemsstater dar den kliniska prévningen
genomfors. (LVFS 2009:19)

2.3.6 Provningarna maste utféras under ledning av vederborligen kvalificerad halso- och
sjukvardspersonal eller annan behorig person pa det aktuella omradet och i en d&ndamalsenlig
omgivning. Den ansvariga lakaren ska ha tillgang till produktens tekniska data.

(LVFS 2009:19)

2.3.7 Den skriftliga rapporten, undertecknad av den ansvariga lakaren, ska innehalla en
beddémning av alla uppgifter som insamlats vid den kliniska prévningen.



