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LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Anvisningar for ansokan om dispens fran krav i svenska
regelverket for medicintekniska produkter

Lakemedelsverket och Socialstyrelsen provar gemensamt ansokningar om dispens fran
regelverket for medicintekniska produkter (se LVFS 2001:5 , 68 p.9 for aktiva
implantat; LVFS 2001:7, 68 p.12 for IVD-produkter eller LVFS 2003:11, 48 p.3 resp.
78 p.12 for dvriga medicintekniska produkter).

Observera att tillverkaren/leverantéren och vardgivare gemensamt skall anséka om

dispens.

Foljande uppgifter skall inga i ansokan:

1.

2.
3.
4.

o

10.
11.

Ange vilket/vilka krav i det medicintekniska regelverket som dispens sokes
for

Ange produktens fullstdndiga beteckning/benamning

Beskriv produkten och ange dess avsedda anvéndning

Ange hur lang tid ansokan om dispens avser samt nar den aktuella produkten
kommer att uppfylla regelverkets krav

Ange hur manga produktexemplar dispensansokan avser

Ange till vem/vilka produkten skall levereras

Ange varfor produkten, trots den sokta dispensen, kan anvéandas pa ett for
patienten och 6vriga involverade sékert séatt och med bibehallen prestanda
(redovisa resultat fran strukturerad riskanalys och atgarder som vidtagits med
anledning av denna)

Ange pa vad satt produkten skyddar manniskors liv och hélsa

Ange vilka atgarder som vidtagits for att hitta en godkand alternativ produkt
Ange vad som sker med produkten sedan dispensperioden 16pt ut

Intyg (om behovet) fran behorig verksamhetschef om denne inte ar sokande
(Jfr. SOSFS 2001:12, 38 forsta stycket 5. Vid behov skall verksamhetschefen kunna
styrka sin behdrighet)

Punkterna 1-6 géller i forsta hand tillverkaren/leverantdren och 8-11 vardgivaren
medan punkt 7 riktar sig i lika grad till bagge.

Ansokningarna sands till

Lakemedelsverket
Medicinteknik

Box 26

751 03 UPPSALA



