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Foreskrifter om iindring i Likemedelsverkets foreskrifter 2016:68
(LVFS 2001:5) om aktiva medicintekniska produkter for Utkom fran trycket
implantation; den 11 juli 2016

beslutade den 20 juni 2016.

Likemedelsverket foreskriver med stod av 4, 6 och 10 §§ forordningen
(1993:876) om medicintekniska produkter

dels att 1 och 2 §§ samt bilagorna 1 (punkt 10), 2 (punkt 4) och 3 (punkt 5)
i verkets foreskrifter (LVES 2001:5) om aktiva medicintekniska produkter for
implantation ska ha foljande lydelse,

dels att ordet ’skall” 6-9 §§ och bilagorna 1-7 ska bytas ut mot ordet ’ska”.

1§ Dessa foreskrifter ska tillsammans med bilagorna tillimpas pa
* 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 fér implantation.

Dessa foreskrifter omfattar inte de produkter som angesi2 § 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 saluforing av produkter och upphivande av
forordning (EG) nr 339/93.

¢) Anmilt organ: Ett organ som utfér bedomning om dverrensstimmelse,
bland annat kalibrering, provning, certifiering och kontroll och har anmilts
enligt lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll.

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 anviands 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 ndgon annan energi-
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killa &n 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 manniskokroppen, eller genom en medicinsk atgérd i en kroppsopp-
ning, och som dr avsedd att forbli dér efter atgérden.
c¢) Specialanpassad produkt: Produkt som endast &dr avsedd att anvéindas 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 behover anpassas till hilso- och sjukvérdspersonalens eller andra
yrkesméssiga anvindares krav ska inte anses vara specialanpassade produk-
ter.
d) Produkt avsedd for klinisk provning: Produkt avsedd att anvéndas av
kvalificerad hilso- och sjukvardspersonal for sadana kliniska provningar pa
minniskor 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 sidana provningar jamstillas med kvalificerad hélso- och
sjukvardspersonal.
e) Avsett dandamal: Den anvindning for vilken produkten dr avsedd enligt
tillverkarens uppgifter pd mérkningen, i bruksanvisningen eller i reklam-
materialet.
f) Utsldppande pa marknaden: Tillhandahéllande for forsta gdngen av en
medicinteknisk produkt som inte ska anvéindas vid en klinisk provning, mot
betalning eller gratis, for distribution eller anvéndning inom EES, oavsett om
den ir ny eller helrenoverad.
2) Ta i bruk: Att gora en produkt tillginglig for hdlso- och sjukvarden for
implantation.
h) Auktoriserad representant: En i gemenskapen etablerad fysisk eller juri-
disk person som foretridder tillverkaren och som tillverkaren uttryckligen
utsett for detta &andamal och som myndigheter och instanser inom gemenska-
pen kan vinda sig till i stéllet for till tillverkaren i fragor som giller den sena-
res skyldigheter enligt dessa foreskrifter.
i) Kliniska data: Information om sikerhet och/eller prestanda som hérror
frén anvindning av produkten. Kliniska data himtas fran
* kliniska provningar av produkten i fraga,
¢ kliniska provningar eller andra studier publicerade i den vetenskapliga
litteraturen av en produkt som bevisligen kan jamstillas med produkten
i fraga, eller

¢ publicerade och/eller icke-publicerade uppgifter om klinisk erfarenhet
av antingen produkten i friga eller av en produkt som bevisligen kan
jamstillas med produkten i fraga.

2.0m en aktiv medicinteknisk produkt fér implantation dr avsedd att
administrera ett dmne som definieras som ett likemedel enligt 2 kap. 1 §
likemedelslagen (2015:315) ska den produkten omfattas av dessa foreskrifter
utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna i likemedelslagen vad
avser lakemedlet.

3. Om en aktiv medicinteknisk produkt for implantation som en integrerad
del innehéller ett imne, som nir det anvinds separat, kan betraktas som ett
lakemedel enligt 2 kap. 1 § likemedelslagen, och som har en verkan pa den



minskliga organismen som understodjer den verkan som produkten har, ska
produkten utvérderas och bedomas enligt dessa foreskrifter.

4. Nir en aktiv medicinteknisk produkt fér implantation som en integrerad
del innehéller ett amne som, nir det anvidnds separat, kan betraktas som en
bestandsdel i ett likemedel, eller som ett likemedel som hirror fran blod eller
plasma fran ménniska och som har en verkan pa den ménskliga organismen
som understodjer den verkan som framkallas av produkten, nedan kallat
’amne som hirror fran blod fran ménniska’, ska denna produkt bedémas och
godkinnas i enlighet med dessa foreskrifter.

5. Bestdmmelserna om vésentliga krav i dessa foreskrifter ska tillampas i
stillet for motsvarande krav i de forfattningar som genomfor Europaparla-
mentets och radets direktiv 2014/30/EU av den 26 februari 2014 om harmo-
nisering av medlemsstaternas lagstiftning om elektromagnetisk kompatibili-
tet.

6. Dessa foreskrifter ska inte tillimpas pa foljande:

a) Sadana likemedel som omfattas av likemedelslagen. Vid bedémningen
av om en produkt ska omfattas av likemedelslagen eller av dessa foreskrifter
ska sérskild hénsyn tas till produktens huvudsakliga verkningsstt.

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

c¢) Transplantat, vivnader eller celler frin minniska och inte heller produk-
ter som innehdller eller tillverkas av minskliga vidvnader eller celler, med
undantag av de produkter som avses i punkt 4.

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

Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 augusti 2016.
Likemedelsverket
CATARINA ANDERSSON FORSMAN

Joakim Brandberg
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Bilaga 1

Visentliga krav
Krav pa konstruktion och tillverkning

10. Om en produkt som en integrerad del innehéller ett 4mne som, nér det
anvinds separat, kan betraktas som ett lakemedel enligt definitionen i 2 kap.
1 § likemedelslagen (2015:315), och som kan ha en verkan pa kroppen som
understodjer produktens verkan, ska @mnets kvalitet, sikerhet och anvéndbar-
het kontrolleras i enlighet med bestimmelserna i lidkemedelslagen och till-
horande forfattningar.

For de dmnen som avses i forsta stycket ska det anmélda organet, efter att
ha verifierat amnets anvéndbarhet som en integrerad del av den medicintek-
niska produkten och med beaktande av produktens avsedda dndamaél, begira
ett vetenskapligt yttrande av en av de behoriga myndigheter som utsetts av
medlemsstaterna eller Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA), som age-
rar sdrskilt genom sin kommitté i enlighet med férordning (EG) nr 726/ 2004,
om dmnets kvalitet och sidkerhet samt om det kliniska nytta-/riskforhallandet
av att amnet integreras i produkten.

Om en produkt som en integrerad del innehaller ett imne som hérror fran
blod fran ménniska ska det anmélda organet, efter att ha verifierat &mnets
anvindbarhet som en integrerad del av den medicintekniska produkten och
med beaktande av produktens avsedda dndamadl, begira ett vetenskapligt
yttrande av EMA, som agerar sérskilt genom sin kommitté, om @mnets kvali-
tet och sikerhet samt om det kliniska nytta-/riskforhdllandet av att &mnet som
hérror fran blod fran méinniska integreras i produkten.

Om fordndringar gors av ett understddjande dmne som ingar i en produkt,
i synnerhet betridffande tillverkningsprocessen, ska det anmélda organet infor-
meras om dessa fordndringar och samrada med den behoriga likemedelsmyn-
digheten (dvs. den som var med i det inledande samréadet) for att bekrifta att
amnets kvalitet och sikerhet bibehalls.

Det anmilda organet ska beakta det uppdaterade vetenskapliga yttrandet
vid sin omprdvning av forfarandet for bedomning av overensstimmelse.
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EG-forsikran om overensstimmelse
(Ett system med fullstéindig kvalitetssikring)
4. Undersokning av produktens konstruktion

4.3 Det anmélda organet ska prova ansokan 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
ytterligare kontroller eller bevis sa att Gverensstimmelsen 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, ddr sa behovs, en beskrivning av hur produkten dr avsedd att
anvindas.

Om det giller sddana produkter som avses i punkt 10 andra stycket i bilaga
1 ska det anmilda organet innan det fattar sitt beslut samrada om de aspekter
som avses i den punkten med EMA eller ndgon av de behtriga myndigheter
som utsetts av medlemsstaterna i enlighet med direktiv 2001/83/EG. Det
vetenskapliga utldtandet frin EMA eller den behoriga nationella myndigheten
ska inforas i dokumentationen om produkten. Det anmilda organet ska nér det
fattar sitt beslut ta vederborlig hénsyn till de asikter som framkommit vid
samradet och ska underritta det berérda behoriga organet om sitt slutliga be-
slut.

Om det giller sddana produkter som avses i punkt 10 tredje stycket i bilaga
1 ska det vetenskapliga utlatandet frin EMA inf6ras i dokumentationen om
produkten. Det anmilda organet ska nir det fattar sitt beslut ta vederborlig
hénsyn till EMA:s utlatande. Det anmélda organet far inte utfiarda certifikatet
om EMA:s vetenskapliga utlatande #r negativt. Det ska underritta EMA om
sitt slutliga beslut.
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Bilaga 3

EG-typkontroll

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 nddvén-
dig information for identifiering av den godkinda typen.

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

Om det giller sddana produkter som avses i punkt 10 andra stycket i bilaga
1 ska det anmilda organet innan det fattar sitt beslut samrada om de aspekter
som avses i den punkten med EMA eller ndgon av de behtriga myndigheter
som utsetts av medlemsstaterna i enlighet med direktiv 2001/83/EG. Det
vetenskapliga utlatandet frin EMA eller den behdriga nationella myndigheten
ska inforas i dokumentationen om produkten. Det anmilda organet ska nér det
fattar sitt beslut ta vederborlig hinsyn till de asikter som framkommit vid
samradet. Det anmilda organet ska underritta det berdrda behoriga organet
om sitt slutliga beslut.

Om det giller sadana produkter som avses i punkt 10 tredje stycket i bilaga
1 ska det vetenskapliga utlatandet fran EMA inforas i dokumentationen om
produkten. Det anmilda organet ska nir det fattar sitt beslut ta vederborlig
héansyn till EMA:s utlatande. Det anmélda organet far inte utfirda intyget om
EMA:s vetenskapliga utlatande ir negativt. Det ska underridtta EMA om sitt
slutliga beslut.






HSLE-FS kan laddas ner via Lakemedelsverket.
Webb: www.lakemedelsverket.se

Forfattningen kan bestéllas via:

Wolters Kluwer

106 47 Stockholm

Telefon: 08-598 191 90 Fax: 08-598 191 91
E-post: kundservice @wolterskluwer.se

Webb: wolterskluwer.se/offentligapublikationer

Elanders Sverige AB, 2016
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