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Inledning - MEDEA’s allmanna fragor

Branschféreningen fér medicintekniska konsulter MEDEA bildades 2013 efter ett mote
mellan ett par konsulter och Lakemedelsverket. Motet foranleddes av en forfragan fran en
konsultfirma om att traffas for att fa mer information om vissa regelverksfragor fran
Lakemedelsverket.

Lakemedelsverket sag a sin sida sag da maojligheten att diskutera nagra generella problem
med konsulternas insatser, som man noterat bland annat vid inspektioner av tillverkare och
dar man sag en forbattringspotential. Manga fragor om samma sak kom in till myndigheten,
ofta per telefon, vilket var ineffektivt pa manga satt. Vid Lakemedelsverkets tillsyn av
medicintekniska tillverkare uppkom anmarkningar ofta beroende pa att tillverkaren foljt
felaktiga rad fran en konsult.

Resultatet av motet blev ett initiativ att samordna de medicintekniska konsulterna i Sverige i
en forening. Syftet med féreningen blev:

- Att samla fragestallningar fran de olika konsulterna och samordna fragorna till
myndigheten. Lakemedelsverket kan darmed generalisera sina svar och de bli mer allmant
anvandbara.

- Att anordna gemensamma informationsmoéten dar myndigheten kan delge ny information
om regelverk och aterkoppla generella problem som observerats vid tillsyn

- Att bidra med aterkoppling fran faltet till myndigheten.

Syftet med féreningen kan man nu aterfinna i MEDEA's stadgar.

De Allmanna fragorna ar idag den del av féreningens verksamhet som ar den tydligaste
kommunikationen med Lakemedelverket. Fragorna ar omsorgsfull formulerade, oftast
utifran en fragestallning som dykt upp i ett uppdrag med en klient, men generaliserade.
Lakemedelsverket uttalar sig inte med rad i specifika fall.

Fragorna registreras hos myndigheten, far deras drendenummer under rubriken ”Allméanna
fragor”. Lakemedelsverket har Iatit oss forsta att man uppskattar frdgorna som stélls pa
detta satt, och att de dven ger myndigheten utrymme att sjdlva fordjupa sig.

Det som nu redovisas i denna publikation ar en sammanstallning om vad MEDEA fragat
hittills. Som ni kan se ar svaren ibland mycket klargérande, ibland tyvarr inte.

Vi vill med detta uppmuntra medlemmarna att fortsatta delge sina funderingar och problem
med regelverket som man stott pa i sin vardag. Ni behover inte fundera éver hur man ska
formulera sig. Det hjdlper styrelsen till med.

Skicka dina funderingar till: admin@medea.consulting .

Styrelsen

2022-02-10
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MEDEA nr 001
Lakemedelsverkets dnr 4.1.2-2017-035584
Fragan stalld 2017-07-04

Besvarad 2017-09-07

Fraga om tillbehor till medicinteknisk produkt:

Specifik fraga fran en klient men som bedéms ha allmant intresse:

Foljande fraga ar stalld av en tillverkare men detta ar ett exempel pa en aterkommande
fraga.

"Den produkt som vi tillverkar ska anvandas tillsammans med infusionsaggregat fran andra
tillverkare. Produkten ar tankt att ersatta den tejp som idag anvands for att fasta
intravendsa slangar pa patienters arm for att fa slangarna att félja patientens rorelser. Var
|6sning ar avsedd att forbattra fixeringen pa ett sakert satt. Produkten kan anvandas for
nagra olika vanliga slangdimensioner. Produkten ska inte dndra nagonting hos
originalprodukten.

Var fraga ar om var produkt kan anses vara en medicinteknisk produkt, ett tillbehor till en
medicinteknisk produkt eller nagot annat?”

Medeas bedémning, forslag pa svar:
Fragan ar bland annat beskriven pa Lakemedelsverkets hemsida

https://lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/Medicinteknik/Klassificering/Forhallningssat
t-till-alternativa-tillbehor/

Om vi delar upp fragestallningen sa handlar det principiellt om tva fragor:

1) Har produkten en sadan avsedd anvandning att den strikt enligt regelverkets definition ar
att anse som en medicinteknisk produkt eller ett (medicinteknisk) tilloehor?

2) Kan tillverkaren av tillbehoret visa att kombinationen ar saker?

FOr att vara lagligt CE-markt maste bade 1) och 2) vara uppfylida.

Vad galler 1), dvs om definitionen av ett tillbehor, sa borde vare sig definitionen i den
befintliga svenska lagstiftningen om medicintekniska produkter (lagen (1993:584) baserat pa
direktiv 93/42/EEG Medical Device Directive, MDD) eller i den kommande férordningen,
MDR, utesluta produkten, om tillverkaren av tillbehoret ar tydlig med det medicinska syftet
och anvandningen, att det inte forandras av tillbehoret. Dvs tillbehdret har i sig inget eget
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medicinskt syfte, men det understddjer en produkt som har ett sadant syfte, men utan att
andra pa detta.

Medical Device Directive, MDD

‘accessory’ means an article which whilst not being a device is intended specifically by its
manufacturer to be used together with a device to enable it to be used in accordance with
the use of the device intended by the manufacturer of the device;

Medical Device Regulation MDR

‘accessory to a medical device’ means an article which, whilst not being a medical device, is
intended by its manufacturer to be used together with one or several particular medical
device(s) to specifically enable the device(s) to be used in accordance with its/their intended
purpose(s) or to specifically and directly assist the medical functionality of the medical
device(s) in view of its/their intended purpose(s);

Definitionerna skiljer sig en aning pa det sattet att tillbehoret, utéver som MDD kort anger
att méjliggéra den medicintekniska produktens avsedda anvéndning, sa anger MDR &dven att
tillbehoret kan understédja den medicinska funktionen i den avsedda anvéndningen

Det stills samma krav pa tillbehor som pa andra medicintekniska produkter, och
tillbehoren CE-marks ocksa.

Om tillbehor anges foéljande under 3§ lagen (1993:584) om medicintekniska produkter:

Bestdmmelserna i lagen gdller dven tillbehér till medicintekniska produkter om

1. tillverkaren av tillbehéret avsett att det ska anvéndas tillsammans med en medicinteknisk
produkt, och

2. tillbehéret behévs for att den medicintekniska produkten ska kunna anvéndas pa det sdtt
som dess tillverkare avsett. Tillégg i lag (2009:271).

Vad galler delfraga 2) (kan tillverkaren av tillbehoret visa att kombinationen ar sdker?), ar
sarskilt punkt 9 under bilaga 1 Lakemedelsverkets foreskrifter (2003:11) om medicintekniska
produkter relevant:

Om produkten dr avsedd att anvéndas tillsammans med andra produkter eller utrustningar,
ska hela kombinationen, inklusive det sammanlédnkande systemet, vara séker och inte
férsdmra produkternas angivna prestanda. Begrénsningar i anvdndningen ska framgd av
mdrkningen eller bruksanvisningen.

Detta ar huvudproblematiken i Likemedelsverkets vigledning om tillbehor: Det kan vara
svart att visa att kombinationen &r siker.

5(91)




MEDEA

Branschorganisation foér konsulter inom medicinteknik 2022_02_10

Framforallt ar det tva faktorer som ar kritiska:
a. Om anvandning, funktion eller prestanda avses dandras vid kombinationen.

b. Hur visar tillverkaren av tillbehoret att kombinationen ar saker och att
grundproduktens funktion inte paverkats?

Som jag forstatt ar inte alternativ a. aktuellt i tillbehorstillverkarens fall. Det underlattar.

Sammanfattning:

Medeas bedémning ar att den produkt som fragan galler skulle kunna falla in under det
medicintekniska regelverket som ett tillbehor.

Det tillbehorstillverkaren har att jobba med ar att visa att kombinationen ar saker. Dvs en
grannlaga riskhantering, inkluderande kompatibilitetsfragor saval vid tidpunkten produkten
placeras pa marknaden, som produktuppfoljning, nar saker andras. Ska kompatibiliteten
gélla nagot eller nagra uttalade slangfabrikat? Standardiserade granssnitt brukar vara att
rekommendera, men tror inte det ar mojligt har. Enklast ar om tillbehorstillverkaren far till
nagon form av “handskakning" med nagon eller nagra tillverkare av infusionsset.

Exempel pa hur olika medicintekniska produkter klassificeras finns i MEDDEV 2.4/1. MEDDEV
2.1/1 kan ocksa vara relevant da den diskuterar grundldaggande begrepp. Det finns en EU-
arbetsgrupp som diskuterar gransdragningsfragor mellan olika regelverk samt klassificering.
Deras arbete publiceras [6pande i Borderline-manualen.

MEDDEV-dokumenten finns har:

http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/guidance/

Borderline-manualen finns har:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/specific-areas-
development en#tborderline

Fraga
Bedomer Lakemedelsverket att ovanstaende tolkning ar rimlig och korrekt?

For styrelsen i MEDEA/ Mats Ohlson
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Ldkemedelsverkets svar 2017-09-07:

| vara svar pa inkomna allmanna fragor redogor vi for tillamplig lagstiftning inom det
medicintekniska omradet. Vi kan ddaremot inte ge mer specifika rad och instruktioner
eftersom det ar tillverkarens ansvar att placera sin produkt under ratt regelverk och
sakerstalla att den uppfyller regelverkets krav. Behover ni en extern diskussionspartner kring
detta ar det alltsa mer lampligt att anlita en konsult.

Observera att Lakemedelsverkets skriftliga yttranden ska ses som verkets bedémning vid
aktuell tidpunkt grundat pa det material som skickats till Likemedelsverket i samband med
forfragan. Om det, efter att Lakemedelsverket meddelat sin bedémning, framkommer ny
information kan Lakemedelsverkets stallningstagande andras.

Pa Lakemedelsverkets vdagnar

Linda Arebo
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MEDEA nr 002
Lakemedelsverkets dnr 4.1.2-2017-050402
Fragan stalld 2017-06-29

Besvarad 2017-09-06

Allman fraga om
”Own Brand Labeling” (OBL) inom medicinteknik

Vi 6nskar ett stdllningstagande fran Likemedelsverket angaende hanteringen av den
tekniska dokumentationen vid s.k. ”Own Brand Labeling” (OBL) av medicintekniska
produkter.

Bakgrund

Begreppet OBL ar ingen legalt definierad term men avser i regel medicintekniska produkter
som placeras pa marknaden av en fysisk eller juridisk person under eget varumarke, men
som denne inte utvecklat eller tillverkar sjalv. Den medicintekniska produkten hanteras
genom avtal med en underleverantér, Original Equipment Manufacturer (OEM). OBL-
tillverkaren intar rollen tillverkare enligt MDR 2017/745. Det forekommer dven (ofta) att
OEM-tillverkaren sjalv samtidigt placerar samma produkt pa marknaden under eget namn,
eller levererar produkten till andra OBL-tillverkare.

Olika tolkningar

Var erfarenhet ar att det forekommer olika uppfattning om hur den tekniska
dokumentationen fér OBL-produkter skall hanteras. Till exempel att avtal som hanterar OBL-
produkten har tillatit att OEM-tillverkaren inte forser OBL-tillverkaren med delar av eller till
och med hela den tekniska dokumentationen, men da foljt av en skrivning som kraver att
OEM-tillverkaren tillhandahaller den tekniska dokumentationen till tillsynsmyndighet eller
anmalt organ pa begdran fran denne.

Utifran den nyligen publicerade MDR 2017/745, samt den av MHRA i mars 2017 publicerade
vagledningen i amnet ”Virtual Manufacturing replaces Own Brand Labelling for medical
device manufacturers, version 1.0”, kan man dra slutsatsen att det inte ar majligt att avtala
bort kravet att OBL-tillverkaren har tillgang till den tekniska dokumentationen.

MDR 2017/745 Artikel 10 "Tillverkarnas allmanna skyldigheter” punkt 8 anger att
tillverkaren skall halla den tekniska dokumentationen "tillganglig for de behoriga
myndigheterna”. Var tolkning ar att med "tillganglig” menas att en komplett teknisk
dokumentation enligt férordningen skall kunna visas upp hos OBL-tillverkaren, t ex vid en
inspektion.

Vidare i samma artikel: ”Pa begaran av en behorig myndighet ska tillverkaren i enlighet med
begaran tillhandahalla den tekniska dokumentationen i sin helhet eller en sammanfattning
av denna.” Vad som avses med “sammanfattning” ar inte utvecklat i forordningen.
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MHRA

| vagledningen fran MHRA (som aven hanvisar till Annex Il of Recommendation
2013/473/EV) infors begreppet “virtual meanufacturer”, som kan likstédllas med OBL-
tillverkare. | vagledningen anges f6ljande:

“Now all virtual manufacturers must hold the full technical documentation for any product
they place on the market under their name.”

Detta styrker en tolkning att den tekniska dokumentationen skall finnas tillganglig, fysiskt
och komplett, hos OBL-tillverkaren.

Vagledningen tillater visserligen vissa uteslutningar av patentskyddad information, men bara
om inte denna utgor en vasentlig del av den tekniska dokumentationen.

Fragan:

1) Vionskar fa bekraftat fran Lakemedelsverket att med ordet "tillganglig” i MDR
2017/745 (artikel 10, punkt 8) avses att den tekniska dokumentationen skall finnas
tillganglig for granskning, fysiskt och komplett, hos den legala tillverkaren ("OBL-
tillverkaren”) och att detta inte gar att avtala bort.

2) Vi onskar ocksa fa klargjort vad som avses med “sammanfattning” av den tekniska
dokumentationen.

For styrelsen i MEDEA/ Johan Billstrém/ Mats Ohlson

Likemedelsverkets svar 2017-09-06:

Hej,

Vanligen notera att Lakemedelsverket annu inte har kommit fram till entydiga tolkningar av
hur man ska tillampa alla delar av de nya EU-férordningarna om medicintekniska produkter
(2017/745, MDR) och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (2017/746, IVDR).
Detsamma galler EU-kommissionen och systermyndigheterna i Europa. Pa vissa omraden ska

det ocksa publiceras implementerande rattsakter och/eller andra vagledande dokument.
Alla stodjande system ar heller inte fardigstallda.

Darfor behover alla svar fran Lakemedelsverket om MDR och IVDR ses i ljuset av detta.
Lakemedelsverket svarar efter basta kunskap i dagslaget, och de uppgifter som finns angivna
i fragan. Lakemedelsverket kommer att medvetet vara forsiktigt i sina tolkningar till dess att
det blir tydligare hur MDR och IVDR ska tillampas. Vissa fragor kan inte ges detaljerade svar i
dagslaget. De tolkningar som gors idag kan ocksa komma att justeras vartefter stédjande
rattsakter, dokument och system utvecklas.

1. Lakemedelsverket bekraftar att det legala ansvaret vilar pa den som satter sitt namn
pa produkten, "OBL- tillverkaren”. Daremot finns det idag inte en tolkning pa vad
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"halla den tekniska dokumentationen [...] tillgdnglig” i MDR:s mening ska innebara i
form av placering, medium (fysisk/elektronisk) eller skick (samlad/i moduler etc). Det
som star klart att informationen ska finnas upprattad och fardig i ndgon form da
produkten slapps ut pa marknaden och utan dréjsmal kunna lamnas 6ver pa
anmodan av myndighet.

MHRA:s tolkning i den vagledning som hanvisas till far star for MHRA —
Lakemedelsverket har inte tagit inte stallning till den.

2. |dagslaget gar det inte att svara pa hur begreppet “sammanfattning [av den tekniska
dokumentationen]” ska tolkas och tillampas da det inte finns annan utpekad
vagledning an forordningstexten. Lakemedelsverket ar medvetet om det finns
initiativ pa omradet, t ex STED, som inte har ett officiellt erkdnnande.

Med vanlig halsning,

Tomas Bystrom
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MEDEA nr 003
Lakemedelsverkets dnr 4.1.2-2017-051709
Fragan stalld 2017-07-04

Besvarad 2017-09-17

Allman fraga om produktsystem for utformning och tillverkning av
specialanpassade produkter, sk CAD/CAM-system

CAD/CAM-system anvands t ex for att ta fram specialanpassade tandkronor eller ett
ortopedtekniskt hjdlpmedel, t ex en sula. | framtiden kan vi se en mangd ytterligare
tillampningsomraden, dven implantat. Tillverkaransvarsfragorna ar manga...

Systemen bestar t ex av:
- Scanner (laser), med sin programvara, for att avbilda platsen dar produkten ska placeras

- En (CAD-)programvara for (den medicinskt/tekniskt kompetenta) att utforma
produkten/implantatet.

- En tillverkningsutrustning (fras, 3D-skrivare etc) for att framstalla produkten.

- Ett material som ar medicinskt lampligt (keram, plast, metall)

En aktuell fraga som oss veterligen inte ar helt klargjord i vare sig MDD eller MDR ar hur
CAD/CAM-system ska kvalificeras i foérhallande till regelverken.

Fragan ar om systemen ar att anse som MTP eller "tillverkningsutrustning” (dvs oreglerat).

Fragan har hanterats och beskrivits bl a i en rapport fran Lakemedelsverket om ”Chairside
CAD/CAM system for dentala kronor” och i en sk Enquiry mellan medlemsstaterna.
Lakemedelsverkets uppfattning vid den tiden var:

- Laserscannern ar en MTP

- CAD-programvaran ar en MTP

- Tillverkningsutrustningen ar inte MTP

- Materialet boér vara MTP

- Tandprotesen ar en MTP, Specialanpassad

- Tandlakaren ar legal tillverkare av tandprotesen

Svaren fran Enquiryn var sa divergerande att nagon sammanstallning aldrig gjordes, utan
man satte sin forhoppning till att det nya regelverket MDR skulle klargéra fragan.

Vi anser fortfarande att Lakemedelsverkets tolkning ar den enda rimliga. Vad anser
Lakemedelsverket idag?

For styrelsen i MEDEA/ Mats Ohlson
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Likemedelsverkets svar 2017-09-07:
Hej Mats,

Tack for din fragestallning, jag gissar att det ar samma fragestallning som du skickat i ett
annat mail (4.1.2-2017.035584) och darav blir svaret pa denna fraga identiskt. | vara svar pa
inkomna allmanna fragor redogor vi for tillamplig lagstiftning inom det medicintekniska
omradet. Vi kan ddremot inte ge mer specifika rad och instruktioner eftersom det ar
tillverkarens ansvar att placera sin produkt under ratt regelverk och sdakerstalla att den
uppfyller regelverkets krav. Behover ni en extern diskussionspartner kring detta ar det alltsa
mer [ampligt att anlita en konsult.

Observera att Lakemedelsverkets skriftliga yttranden ska ses som verkets bedémning vid
aktuell tidpunkt grundat pa det material som skickats till Lakemedelsverket i samband med
forfragan. Om det, efter att Lakemedelsverket meddelat sin bedémning, framkommer ny
information kan Lakemedelsverkets stallningstagande dndras.

Pa Lakemedelsverkets vagnar

Linda Arebo
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MEDEA nr 004
Lakemedelsverkets dnr -—-

Fragan stalld 2017-12-05

Besvarad 2017-12-14

Allman fraga till Likemedelsverket om olika format och
benamningar av studier av medicintekniska produkter

Det ar allmant kant att det forsiggar en mangd studier av nya medicintekniska produkter pa
patienter eller andra personer men som inte ar anmalda som kliniska provningar till behorig
myndighet. Vanligen ar dessa dnnu e] placerade pa marknaden och CE-markta men ocksa CE-
markta produkter som provas fér ny avsedd anvandning. Ibland férsoker man avsiktligt
undvika kraven pa anmalan men ibland handlar det om ren okunnighet.

Medea 6nskar nedanstaende foreteelser klargjorda, i forsta hand i sken av MDD/LVFS
2003:11. Ar véra antagande riktiga?

Begrepp

Det behdvs ett klarlaggande om gransdragningar mellan olika begrepp som anvands vid
kliniska studier, t ex “Marknadsundersokning/market research”,
"anvandbarhetsstudier/usability studies” och “klinisk prévning/clinical investigations.

Det cirkulerar olika uppfattningar om hur dessa begrepp forhaller sig den legala definitionen
och definitionen av klinisk prévning/clinical investigation, t ex i ISO 14155. Faller nagot
begrepp utanfor de studier som ar legalt reglerade?

Tillverkare, framfor allt de med produkter med en lagre patientrisk, lagre riskklass, anvander
sig ofta av dessa begrepp mer eller mindre ogenomtankt. Orsaken kan vara okunskap
och/eller for att kringga krangel och formaliteter. Problemet &r att patienter kan utsattas for
okanda risker, att produkter med tveksam konstruktion kommer till klinisk anvdndning,
atgarder nar nagot gar fel missas samt att de kliniska data som eventuellt samlas in inte ar
valida infor t ex en CE-markning.

Lagriskprodukter

Det finns vidare en utbredd uppfattning att det ar skillnad mellan kraven som stalls pa en
klinisk prévning for en lag-riskklass | medicinteknisk produkt jamfért med en studie som
galler en hogre risk-klassificerad produkt? Det ar ofta inom kategorin ”lagriskprodukter” som
studier sker under bendamningen "market research”, “feasibility study” eller "usability
studies” istdllet for en regelratt klinisk provning, trots att riktiga patienter ar involverade.
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Icke sparbara patientuppgifter

Ett annat argument for att slippa formaliteter och som ofta dyker upp fran vissa tillverkare ar
att de, genom att ta bort all sparbarhet avseende individer som bidrar med kliniska data, gor
att dessa data inte uppfyller definitionen av “personuppgifter”. Da skulle man inte behéva
godkdannande for att insamla hadlsorelaterade data och darigenom skulle studien inte heller
blir att anse som en klinisk prévning i formell mening.

Var uppfattning ar:

- att samma krav pa anmalan av studier galler oavsett riskklass. Daremot kan det for en
hogre risk stéllas storre krav pa kliniska data som utgor riskreduceringens underbyggnad.

- att det finns behov att klargora dessa begrepp for tillverkare, vardgivare, sponsorer m fl.

- att anonymiserade data inte ar motiv pa att studier inte ska anses som kliniska prévningar
For styrelsen MEDEA/ Mats Ohlson, Elisabeth Liljensten

Likemedelsverkets svar 2017-12-14:

Medea framfor 6nskemal om klargérande fran Lakemedelsverket enligt MDD/LVFS 2003:11
for: Allman fraga till Likemedelsverket om olika format och bendmningar av studier av
medicintekniska produkter. Information om kliniska prévningar finns ocksa att tillga pa
Lakemedelsverkets hemsida:
https://lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/Medicinteknik/Kliniska-provningar/

1. Medicintekniska produkter som slapps ut pa marknaden ska vara CE-markta (LVFS
2003:11 §11).

2. Utslappande pa marknaden: Tillhandahallande for forsta gangen av en
medicinteknisk produkt mot betalning eller gratis, vilken ar avsedd for distribution
och/eller anvandning inom EES, oavsett om den ar ny eller helrenoverad.
Tillhandahallande for kliniska préovningar anses inte vara utsldappande pa marknaden
(LVFS 2003:11 §2 p. 2e).

3. Kliniska prévningar av medicintekniska produkter som inte ar CE-markta eller
produkter som dr CE-markta men anvands utanfor CE-markningen inom en klinisk
provning ska anmalas till Likemedelsverket samt behdriga myndigheter i andra
medlemsstater i vilka provningen ska utféras (LVFS 2003:11 §10).

4. Andamalet med en klinisk prévning ar att kontrollera att produktens prestanda under
normala anvandningsforhallanden 6verensstammer med de prestanda som har
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angetts i punkt 3 i bilaga 1 och att faststalla alla icke 6nskvarda biverkningar under
normala anvandningsforhallanden och bedéma huruvida de utgor risker med hansyn
till produktens avsedda prestanda (LVFS 2003:11, bilaga 10 p. 2.1).

5. ISSEN ISO 14155:2011 section 3.6 definieras “clinical investigation”:
systematic investigation in one or more human subjects, undertaken to assess the
safety or performance of a medical device. NOTE: clinical trial or clinical study are
synonymous with clinical investigation.
Detta omfattar alla studier som utvarderar sdkerhet eller prestanda av en icke CE-
markt medicinteknisk produkt oavsett om det ar "forst-pa-manniska”, feasibility eller
pivotal studie eller kallas trial/study/investigation.

6. Studier pa manniska som inte ar systematisk eller vetenskaplig ar inte tillaten, se
(LVFS 2003:11, bilaga 10 p. 2.2):
Etisk bedémning: Kliniska prévningar ska utféras i 6verensstimmelse med
Helsingforsdeklarationen, som antogs av den 18:e vérldshdlsokonferensen i
Helsingfors i Finland dr 1964, i den senaste version som antagits av
vdrldshdlsokonferensen. Se section 21-22:
https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-principles-
for-medical-research-involving-human-subjects/

Se dven " Lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor"
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-
forfattningssamling/lag-2003460-om-etikprovning-av-forskning-som sfs-2003-460

7. Gallande resonemanget om att man inte skulle behéva godkdnnande for att insamla
halsorelaterade data om man tar bort all sparbarhet avseende individer sa finns det
inget stod i lag/forordningar/foreskrifter for detta forfarande. All anvandning av
kliniska data oavsett om de ar avidentifierade eller inte ska provas i
Etikprovningsnamnden, se punkten ovan.

8. lvissa fall kan andra ansdkningar behovas, exempelvis till Stralskyddskommittén eller
biobankregister (IVO).

9. Vad géller begreppen som marknadsundersokning/market research, feasibility
studies och usability studies sa kan alla inga som underlag for en klinisk utvardering.
En ren marknadsundersdkningsstudie av en CE-markt medicinteknisk produkt som
inom studien anvands enligt den CE-markta avsedda anvandningen ska inte anmalas
till Likemedelsverket men alltid till Etikprovningsnamnden. En “feasibility” studie ar
att betrakta som en klinisk provning av en medicinteknisk produkt som ska CE-
markas infor utslapp pa marknaden. En "usability” studie kan betraktas som en del av
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en klinisk provning infér CE-markning (validering av vasentliga kravet 1 i bilaga 1 LVFS
2003:11).

10. For alla (oavsett riskklass) CE-markta medicintekniska produkter ska det finnas en
klinisk utvardering LVFS 2003:11 bilaga 1 punkt 6a.

11. Bekraftelsen pa att produkten under normala anvandningsforhallanden
overensstammer med de krav pa egenskaper och prestanda som avses i punkterna 1
och 3 i bilaga 1 ska, liksom bedémningen av bieffekter och det nytta/riskforhallandet
som avses i punkt 6 i bilaga 1, som en allman regel grunda sig pa kliniska data.
Utvarderingen av dessa data, nedan kallad klinisk utvardering, ska folja ett definierat
och metodologiskt korrekt forfarande, dar man i férekommande fall beaktar
relevanta harmoniserade standarder, och vara grundad pa:

1.1.1 en kritisk utvardering av vid tillfdllet tillganglig relevant vetenskaplig litteratur
som beskriver produktens sakerhet, prestanda, konstruktionsegenskaper och
avsedda andamal, om
e det finns bevis for att produkten kan jamstallas med den produkt som
uppgifterna avser, och
e 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 kombinerade kliniska data fran 1.1.1 och 1.1.2.
(LVFS 2009:18)

1.1a Nar det gdller implantat och produkter i klass Ill ska kliniska provningar
genomfdras savida det inte ar motiverat att forlita sig pa befintliga kliniska data.
(LVFS 2009:18).

For vagledning se MEDDEV 2.7.1 rev.4: http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/guidance en

Med vanlig halsning
Kristina Nilsson

Klinisk utredare, Specialistldkare, PhD Enheten for Medicinteknik
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Medea, sammanfattning av svaret
Langt och utforligt svar. Alltsa:

Begreppet Klinisk prévning: Detta omfattar alla studier som utvarderar sdakerhet eller
prestanda av en icke CE-markt medicinteknisk produkt oavsett om det ar "forst-pa-
manniska”, feasibility eller pivotal studie eller kallas trial/study/investigation.

Studier pa manniska som inte ar systematisk eller vetenskaplig ar inte tillaten

Gallande resonemanget om att man inte skulle behéva godkdannande for att insamla
halsorelaterade data om man tar bort all sparbarhet avseende individer sa finns det
inget stod i lag/forordningar/foreskrifter for detta forfarande. All anvandning av
kliniska data oavsett om de ar avidentifierade eller inte ska provas i
Etikprovningsnamnden.

| vissa fall kan andra ansokningar behdvas, exempelvis till Stralskyddskommittén eller
biobankregister (IVO).

Vad géller begreppen som marknadsundersékning/market research, feasibility
studies och usability studies sa kan alla inga som underlag for en klinisk utvardering.
En ren marknadsundersdkningsstudie av en CE-markt medicinteknisk produkt som
inom studien anvands enligt den CE-markta avsedda anvandningen ska inte anmalas
till Likemedelsverket men alltid till Etikprovningsnamnden. En “feasibility” studie ar
att betrakta som en klinisk provning av en medicinteknisk produkt som ska CE-
markas infor utslapp pa marknaden. En "usability” studie kan betraktas som en del av
en klinisk provning infér CE-markning (validering av vasentliga kravet 1 i bilaga 1 LVFS
2003:11).
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MEDEA nr 005
Lakemedelsverkets dnr

Fragan stalld 2017-12-07

Besvarad 2017-12-08

Allman fraga till Likemedelsverket om
bedémning av prévare vid klinisk provning

Fraga fran MEDEA:

Gor Lakemedelsverket nagon bedémning av nyckelpersoner (t ex medicinsk expertis,
provningsledare etc), avseende jav mm, vid anmalan om klinisk provning av medicinteknisk
produkt? Vad grundar sig detta i sa fall pa?

For styrelsen MEDEA/ Mats Ohlson

Svar fran Lakemedelsverket:
Lakemedelsverket tolkar fragan som att det géller om sponsorn/prévaren/expert har nagra
finansiella eller andra intressen i provningsprodukten.

Om den tolkningen ar riktig sa ar svaret nej. Oftast finns det ett klart finansiellt intresse fran
tillverkaren, som vill géra en prévning pa sin produkt. Det ar inte férbjudet att ha anknytning
till produkten.

Det forekommer dven vad géller publicerade studier att forfattaren kan ha intressen i den
produkt som avhandlas i publikationen. Inte heller det bedéms av Lakemedelsverket.

| sddana fall foérvantas detta finnas angivet i artikeln. Detta framgar i
Helsingforsdeklarationen punkt 36: ”........ Finansiering, institutionella tillhorigheter och
intressekonflikter maste anges vid publiceringen. Rapportering av forskning som inte
genomforts i enlighet med principerna i denna deklaration ska inte accepteras for
publicering.”

Vad Lakemedelsverket daremot granskar och kan ha asikter/krav omkring ar
prévarnas/annan deltagande personals CV. Ska man genomfdra en provning maste man ha
dartill lamplig kompetens.

[ 1ISO 14155 finns detta upptaget i punkten 8.2.1 g)

| LVFS 2003:11 finns en skrivning i bilaga 10 avsnitt 2 Kliniska prévningar, 2.3.6:
"Provningarna ska utféras under ledning av en lakare eller annan behorig, kvalificerad
person och i en dndamalsenlig omgivning”.

| MDR skarps kraven, se artikel 62, 6:

”Provaren ska vara en person som utovar ett yrke som i den berérda medlemsstaten gor
personen kvalificerad att inneha rollen som provare mot bakgrund av att han eller hon har

18 (91)




MEDEA

Branschorganisation fér konsulter inom medicinteknik 2022_02_10

erforderlig vetenskaplig bakgrund och erfarenhet av patientvard. Annan personal som deltar
i genomforandet av en klinisk prévning ska ha [ampliga kvalifikationer for utférandet av sina
uppgifter, i form av utbildning eller erfarenhet inom det medicinska omradet i fraga och
inom klinisk forskningsmetodik.”

Pa Lakemedelsverkets vagnar,

Med dr Jan Thorelius
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MEDEA nr 006
Lakemedelsverkets dnr 4.1.2-2017-098171
Fragan stalld 2017-12-21

Besvarad 2018-04-07

Allman fraga till Likemedelsverket om
kliniska provningar i forskningssyfte

Bakgrund

En klinisk prévning, som ar en del av den kliniska utvarderingen, syftar till att bekradfta en
produkts sdkerhet och prestanda i verklig anvandning, utifran de fragestallningar som inte
kunnat beldaggas med befintliga, tillgangliga, relevanta kliniska data. Den kliniska prévningen
ska avse en valdefinierad produkt med en valdefinierad avsedd anvandning och ska tjana
som evidens for att tillverkaren ska kunna forsdkra 6verensstimmelse med de vasentliga
kraven i LVFS 2003:11, bilaga 1.

For styrelsen MEDEA/ Mats Ohlson

MEDEAs fragor

Fragorna ar i det féljande ihopredigerade med svarstexten fran Lakemedelsverket

Lakemedelsverkets svar

Nar det géller de fragor ni stallt om kliniska provningar i forskningssyfte, dnr 4.1.2-2017-
098171, kan Lakemedelsverket meddela foljande.

Era fragor handlar framst om tolkningen av de bestammelser som aterfinns i lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter och Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2003:11) om medicintekniska produkter och i vilka situationer som en anmalan om klinisk
provning behover goras.

Som tillstands- och tillsynsmyndighet har Lakemedelsverket att ta stallning till
tolkningsfragor som uppkommer avseende aktuellt regelverk forst i samband med att ett
tillstands- eller tillsynsarende har initierats. Det innebar att verket inte kan ldmna besked om
hur bestimmelserna ska tillampas i situationer dar inget drende dnnu har inletts da en
bedomning med rattsligt bindande verkan endast kan goras i samband med beslut i enskilda
arenden. Lakemedelsverket kan daremot ge er féljande information om vilka regler som
géller for att en anmalan om klinisk provning av medicintekniska produkter ska goras till
verket.

Kommentarerna aterfinns direkt i anslutning till respektive fragor fran MEDEA. MEDEAs
fragor ar skrivna med fetstil.
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MEDEAS fraga 1:

Vid vissa studier/prévningar inom sjukvarden anvander man sig dock av produkter som av
provaren varken dr avsedda att na marknaden som en medicinteknisk produkt eller som ar
egentillverkade medicintekniska produkter.

Motivet kan vara att man ar i ett tidigt forskningsstadium for att utveckla en ny klinisk
metod dér det kan inga en produkt eller produkter som d@nnu inte finns pa marknaden. De
produkter, inklusive mjukvaror, som anvands vid studien kan vara modifierade befintliga
produkter, produkter som anvands utanfor sin avsedda anvandning, rena
"hemmabyggen”, laboratorieuppkopplingar mm.

Syftet med studien ar inte att utvardera en medicinteknisk produkt som ska CE-markas.
Syftet kan till exempel vara att ligga till grund for en vetenskaplig rapport om en klinisk
metod.

Likemedelsverkets kommentar:

Alla medicintekniska produkter lyder under samma regelverk, oavsett hur man valjer att
bendmna dem.

| Likemedelsverkets kommunikation med forskare, tillverkare, sponsorer, prévare mm
hander det inte sdllan att fragestallare sager sig ha for avsikt att genomfora t ex “akademiska
studier”, "forskningsstudier”, "proof of conceptstudier” eller studier som faller inom
begreppen som namns i MEDEASs stycke ovan. Andra omstandigheter som aterkommande

namns ar provning pa friska manniskor t ex egen personal.

Oavsett vilket lyder alla produkter som dnnu inte satts pa marknaden och sadana produkter
for vilka det inte finns en avsikt att CE-marka under Lagen (1993:584) om Medicintekniska
produkter, under forutsattning att de uppfyller definitionen av medicinteknisk produkt (2§,
1993:584)

Vidare far enligt 9 § i samma lag en medicinteknisk produkt sldppas ut pa marknaden eller
tas i bruk i Sverige endast om den uppfyller de krav och villkor som galler enligt 5 § eller
enligt foreskrifter som meddelats med stod av 6 §.

En medicinteknisk produkt som ska tas i bruk/anvdndas pa en patient maste uppfylla de
vasentliga krav som anges i LVFS 2003:11 (alternativt LVFS 2001:5) och vara sdker och
lamplig for sitt avsedda andamal.

For att en medicinteknisk produkt ska fa slappas ut pa marknaden eller tas i bruk i Sverige
maste den uppfylla gallande krav i det medicintekniska regelverket (de vasentliga krav som
anges i LVFS 2003:11/LVFS 2001:5) och vara CE-markt for sitt avsedda andamal.
Medicintekniska produkter som inte ar CE-markta i enlighet med lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter och LVFS 2003:11 (eller 2001:5) far i Sverige inte anvandas pa
manniskor annat an inom ramen for en klinisk prévning som har anmalts till
Lakemedelsverket, alternativt vara egentillverkad av varden for att enbart anvandas inom
den egna verksamheten, eller @r en specialanpassad produkt.
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Studier beh6vs om man inte pa annat satt, se nedan, har kliniska data som visar att en
produkt uppfyller de vasentliga kraven i LVFS 2003:11, bilaga 10, 1. Allmanna bestammelser,
1.1 och bilaga 1.

For 6vriga satt att utvardera om befintliga kliniska data kan tas till grund for att visa att
regelverkets krav ar fyllda, se bilaga 10, 1. Allmanna bestammelser:

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

e det finns bevis for att produkten kan jamstallas med den produkt som uppgifterna
avser (d v s det finns redan en/flera andra produkter redan, och den egna, nya
produkten kan jamstdllas med den/dem nar man granskar dem i enlighet med kraven i
regelverket), och

e uppgifterna tillrackligt tydligt visar att de relevanta vasentliga kraven ar uppfyllda (de
vasentliga kraven som finns i LVFS 2003:11, bilaga 1)

1.1.2 en kritisk utvardering av resultaten av alla kliniska prévningar som gjorts (och
som visar att regelverkets krav fylls), eller

1.1.3 en kritisk utvardering av kombinerade kliniska data enligt punkt 1. och 2.

1.1a Nar det galler implantat och produkter i klass Il ska kliniska provningar
genomfdras savida det inte ar motiverat att forlita sig pa befintliga kliniska data. (LVFS
2009:18).

For vagledning se MEDDEV 2.7.1 rev.4, Clinical Evaluation: A Guide For Manufacturers And
Notified Bodies Under Directives 93/42/EEC and 90/385/EEC

Vad det galler anmalningsplikt till Lakemedelsverket infor en klinisk studie galler féljande:
1. Produkter som ska anmalas ar:
— Icke CE-markta produkter

— CE-markta produkter som i provningen ska anvdndas pa ett annat satt an vad CE-
markningen anger (t ex om man har en produkt som ar CE-markt for anvandning pa vuxna,
men som i provningen ska anvdndas pa barn)

| bilaga 8, 2.2 regleras avseende etikprovning for produkter for klinisk provning féljande: Den
berérda etikpréovningsnamndens yttrande och uppgifter om vilka aspekter den beaktat.

2. Produkter som inte ska anmalas till Lakemedelsverket ar:
— Egentillverkade produkter
— Specialanpassade produkter

Egentillverkade produkter regleras inte i LVFS 2003:11 utan i Socialstyrelsens féreskrifter
(SOSFS 2008:1) om anvandning av medicintekniska produkter i halso- och sjukvarden.

Specialanpassade produkter regleras i LVFS 2003:11, i 4 §, och bilaga 8, 2.1 3.1 och 5.
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MEDEAS fraga 2:

Var erfarenhet fran klinisk praxis ar att anmalan om sadana studier inte brukar anmailas till
Lakemedelsverket, utan bara till Etisk forskningsnamnd. Ett argument for detta ar t ex att
det rent praktisk dr svart att svara pa kravet om uppfyllande av de vasentliga kraven i LVFS
2003:11, bil 1.”

Likemedelsverkets kommentar:

LVFS 2003:11 (alternativt LVFS 2001:5) tar inte hansyn till om det finns praktiska eller andra
omstandigheter som medfor svarigheter att visa att de vasentliga kraven fylls.
Sponsorn/tillverkaren ar utan undantag skyldig att folja regelverket.

MEDEAS fraga 3:

Vi dr pa det klara med att alla studier pa manniska ska atminstone folja
Helsingforsdeklarationen och godkidnnas av Etikprévningsnamnd. Studiens upplagg ska
vara val strukturerad fér det man vill visa, dven av vetenskapliga skal. ISO 14155 beskriver
en lamplig procedur.

Var fraga ar huruvida dessa typer av tidiga studier anda ocksa skall anmalas till
Lakemedelsverket?

- Finns det nagra gransdragningskriterier eller undantag?

- Hur "utvecklingsmogen” maste den inblandade produkten vara?

Likemedelsverkets kommentar:

Begreppet “tidiga studier” existerar inte regulatoriskt; aterigen, alla studier lyder under
samma regelverk. Inte heller begreppet “utvecklingsmogen” existerar regulatoriskt.

Tillverkaren av en produkt for klinisk provning ska enligt punkt 2.2, Bilaga 8 i LVFS 2011:13
uppratta en forklaring innehallande en bekraftelse att produkten i fraga éverensstammer
med de vasentliga kraven bortsett fran de aspekter som utgoér andamalet med
undersokningarna och att, med hansyn till dessa aspekter, alla forsiktighetsatgarder har
vidtagits for att skydda patientens halsa och sdkerhet.

Detta ger en fingervisning om hur utvecklingsmogen produkten behdver vara for att kunna
anvandas i en klinisk prévning. Produkter for vilka tillverkaren inte kan intyga
overensstammelse med de vasentliga kraven (bortsett fran de aspekter som utgor
andamalet med undersdkningarna) ska inte anvdandas pa manniskor.

Lakemedelsverket rekommenderar att studier genomfors i enlighet med god klinisk praxis
som detta kommer till uttryck i standarden SS-EN ISO 14155:2011, Clinical investigation of
medical devices for human subjects — Good clinical practice (ISO 14155:2011). Det ar det
grundlaggande dokument som anger vilka krav som en studieprodukt ska fylla for att fa
anvandas i studien, och dven vilka krav som stalls pa t ex utformningen av studieprotokollet,
beskrivningen av produkten, hur man rapporterar komplikationer m m. Standarden refererar
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i sin tur till andra dokument som i detalj anger relevanta speciella egenskaper hos
studieprodukten, gallande t ex biokompatibilitet, sterilisering, hallfasthet etc.

MEDEAS fraga 4:

- Hur uttalat maste syftet vara att det ror sig om en medicinteknisk produkt som ska CE-
markas?

Likemedelsverkets kommentar:
Syftet behover inte alls vara uttalat.

Allt som uppfyller definitionen av medicinteknisk produkt (2§, Lag 1993:584 om
medicintekniska produkter) omfattas av regelverket.

MEDEAS fraga 5:

Vi har genom signaler fran myndigheten uppfattat en striktare tolkning @n innan och att
aven tidiga kliniska provningar enligt ovan ska anmalas och godkdnnas av
Ldkemedelsverket for att fa startas.

-Ar detta korrekt uppfattat?

Likemedelsverkets kommentar:

| det medicintekniska regelverket finns féljande alternativ angaende medicintekniska
produkter:

- For att fa sattas pa marknaden maste medicintekniska produkter vara CE-markta

- Vissa produkter kan behdva genomga en eller flera studier innan de uppfyller
regelverkets krav och kan CE-markas

- De ar specialanpassade produkter (vilka inte ska CE-markas, men fylla regelverkets
krav), alt

- De ar egentillverkade produkter (vilka inte heller ska CE-markas, men ska dven de
fylla regelverkets krav, vilket ar Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) om
anvandning av medicintekniska produkter i hdlso- och sjukvarden.

Nagra andra forhallanden avseende CE-mérkning/icke CE-markning finns inte.

Pa Lakemedelsverkets vagnar,

Jan Thorelius, Lakare, Dr Med Sci, Klinisk Utredare,
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MEDEA nr 007
Lakemedelsverkets dnr 4.1.2-2018-026940
Fragan stalld 2018-04-05

Besvarad 2018-05-08

Allman fraga till Likemedelsverket om
definitionen av ”substans” i MDR 2017/745

Bakgrund, fokus pa substanser i MDR

MDR 2017/745 konstaterar i den inledande texten att kraven pa substanser eller
kombinationer av substanser som tillfors kroppen varit otillrackliga:

(59) De bestémmelser inom det gamla system som tillimpats pd invasiva
produkter tar inte i tillréicklig utstrdckning hdnsyn till graden av invasivitet och
potentiell toxicitet hos vissa produkter som férs in i médnniskokroppen. Fér att fd
till stdnd en ldmplig riskbaserad klassificering av produkter som bestar av
substanser eller kombinationer av substanser som absorberas av eller sprids
lokalt i ménniskokroppen dr det nédvdndigt att inféra sdrskilda
klassificeringsregler for sGdana produkter. Klassificeringsreglerna bér ta hédnsyn
till var i eller pa mdnniskokroppen produkten utévar sin verkan, var den inférs
eller anviinds, och huruvida det férekommer systemisk absorption av de
substanser som produkten bestdr av, eller av produkterna av metabolism av
dessa substanser i ménniskokroppen.

Vidare foreskrivs i Artikel 52, Férfaranden for beddomning av 6verensstammelse, att
strangare krav ska galla for dessa substanser eller kombinationer av substanser:

11. Utéver de forfaranden som géiller enligt punkt 3, 4, 6 eller 7 fér de produkter
som bestdr av substanser eller kombinationer av substanser som dr avsedda att
féras in i ménniskokroppen via en kroppséppning eller att anvdndas pd hud och
som absorberas av eller sprids lokalt i mdnniskokroppen ska férfarandet enligt
avsnitt 5.4 i bilaga IX eller avsnitt 6 i bilaga X ocksa tillimpas.

Nagra oklarheter i 6versattning och syftning

Amnen eller substanser

Termen ”Substans” dr inte listad i Artikel 2 Definitioner och det ar inte helt klart vad som
avses. Den uppfattning man far ar att med ”“substans” menas nagot specifikt men det
framgar inte vad.

| Bilaga I, Allmadnna krav pa sakerhet och prestanda inriktas en hel del krav pa substanser,
sarskilt i avsnitt 10.4. Har har engelskans "substances” i vissa fall 6versatts med “amnen” i
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den svenska versionen. Man skiljer pa “substanser” och “amnen” i punkt 10.4.1 a) och b).
Den engelska versionen av MDR 2017/745 inte har nagon motsvarighet till ordet “amnen” i
10.4.1 utan genomgaende anvander ordet “substances”.

Varfor? Eventuellt perspektiv till begreppen i andra sammanhang har vi hittat i skrivningar
hos ECHA. Dar finner man att de svenska texterna anvander begreppet "amnen” och inte
"substanser”, medan den engelsksprakiga delen av ECHA anvander sig av "Substances”

Styr klassificering?

Begreppet “substans” anvdnds utover detta i den svenska 6versattningen av MDR 2017/745
bland annat for klassificering i bilaga VIIl, men eftersom termen inte ar definierad ar det inte
helt klart vad som avses, skillnad mot andra begrepp sasom "amnen”, "material” etc, och om

orden alls betyder nagot som gor skillnad.

III

Specifikt skulle alltsa tolkning av begreppet “Substanser” vara avgérande i regel 21.
Regel 21

Produkter som bestar av substanser eller kombinationer av substanser som dr
avsedda att féras in i médnniskokroppen via en kroppséppning eller anvéndas pd
hud och som absorberas eller sprids lokalt i mdnniskokroppen tillhér

- klass Il om de eller deras nedbrytningsprodukter systemiskt absorberas i
mdnniskokroppen fér att uppné avsedd effekt,

- klass 1ll om deras avsedda dndamdl dr att verka i magsdcken eller Icigre
magtarmkanalen och de eller deras nedbrytningsprodukter systemiskt
absorberas i mdnniskokroppen,

- klass lla om de anvdnds pd hud eller i ndshdlan eller munhélan sé langt som
till svalget och uppndr sitt avsedda dndamdl genom dessa hdlor, och

- klass IIb i alla 6vriga fall.

Den inledande texten i regel 21, understruken ovan, definierar att produkten maste besta av
substanser eller kombinationer av substanser for att omfattas av regeln. Man far da
uppfattningen att med detta maste nagot specifikt menas eftersom en omskrivning av regel
21 genom att radera den kursiva texten skulle ge en mer allman regel och saledes omfatta
alla produkter som absorberas eller sprids lokalt.

Var fraga
Vi ber harmed Lakemedelsverket om féljande
1. Forklara och definiera begreppet “substanser eller kombinationer av substanser” som
det anvands i MDR 2017/745?

2. Varfor har man i den svenska versionen Oversatt engelskans “substances” med
"amnen” pa nagra stallen, framfor allt nar det kommer till sk "CMR-amnen”? Betyder
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detta nagot?

3. Ardet i praktiken ndgon skillnad pd omfattningen av och hur kraven riktas mot
”substanser” (substances) eller “kombinationer av substanser” (combination of
substances)?

4. Vad innebar begransningen i regel 21 till “substanser eller kombination av
substanser”, jamfort med produkter som inte kan anses vara "substanser eller
kombination av substanser”, men pa samma satt ”...dr avsedda att féras in i
mdnniskokroppen via en kroppséppning eller anvéndas pG hud och som absorberas
eller sprids lokalt i ménniskokroppen”?

5. Vionskar dessutom en forklaring till begreppet ”alla évriga fall” i sista punkten i regel
217

6. Som exempel, utifran en eventuell definition, dr da vanlig nasspray att anse som en
kombination av substanser, dvs en kombination av Natriumklorid (0,9%),
kaliumklorid, kalciumklorid, vatten?

Ar ndgon av de enskilda delarna (utom vatten dd) att betrakta som en
substans/kombination av substans?

Kan ndgot av foljande anses vara en substans
A) Menthol (tilldgg i ndsspray t ex)
B) Vegetabiliska oljor
C) Vitaminer

D) Mineraler

For styrelsen MEDEA/ Johan Billstrom

Likemedelsverkets svar

dnr 4.1.2-2018-026940

Svar pa allméan fraga om substanser som begrepp,
Hejsan Johan,

Ni har stéllt fragor rérande ”substanser” enligt nedan. Lakemedelsverkets svar har infogats
med kursiv stil. Det dr dock viktigt att kdnna till att det dnnu inte tagits fram nagon EU-
gemensam vagledning rérande dessa fragor. Det ar darfor mojligt att svaren kommer att
andras framdéver i samband med att sadana vagledningar tas fram.

1. Forklara och definiera begreppet “substanser eller kombinationer av substanser” som det
anvands i MDR 2017/7457?
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Forordningstexten anvander begreppet “substanser eller kombination av substanser” framst
rérande produkter vars beredningsform och administreringsvag aven ar vanlig for
lakemedel. Det ar darfor [ampligt att anse att den definition av substanser som aterfinns i
direktiv 2001/83/EG om upprattande av gemenskapsregler for humanlakemedel bor kunna
tillampas i dessa fall. Enligt direktiv 2001/83/EG anges i artikel 1 punkten 3 féljande
definition av “substans”: Varje amne oavsett ursprung, sasom -humant, t.ex. Blod och
blodprodukter fran manniska, -animaliskt, t.ex. Mikroorganismer, hela djur, delar av organ,
animala sekret, toxiner, extrakt, blodprodukter etc. -vegetabiliskt, t.ex. Mikroorganismer,
vaxter, vaxtdelar, vaxtsekret, extrakter etc. -kemiskt, t.ex. grundamne, naturligt
forekommande kemiska @mnen samt kemiska produkter erhallna genom kemisk omvandling
eller syntes.

2. Varfor har man i den svenska versionen dversatt engelskans ”"substances” med “amnen”
pa nagra stallen, framfor allt nar det kommer till s.k. "CMR-amnen”? Betyder det nagot?

Begreppet "CMR-amnen” forekommer i annan lagstiftning, t.ex. REACH (dvs. EG-forordning
1907/2006), darav att denna bendamning aterfinns dven i MDR.

3. Ar det i praktiken ndgon skillnad p& omfattningen av och hur kraven riktas mot
"substanser” (substances) eller “kombinationer av substanser” (combination of substances)?

Det bor inte vara nagon skillnad pa om en produkt endast bestar av en substans eller om
produkten ar en kombination av olika substanser.

III

4. Vad innebar begransningen i regel 21 till “substanser eller kombination av substanser”
jamfort med produkter som inte kan anses vara “substanser eller kombination av
substanser”, men pa samma satt ”..ar avsedda att foras in i manniskokroppen via en
kroppsoppning eller anvandas pa hud och som absorberas eller sprids lokalt i
manniskokroppen”?

En kapselkamera kan vara ett exempel pa en produkt som inte kan anses besta av
substanser eller kombinationer av substanser, men som dnda ar avsedd att foras in i
manniskokroppen via en kroppséppning. En ndsspray innehallande saltlésning bér daremot
falla in under regel 21.

5. Vi 6nskar dessutom en forklaring till begreppet ”alla dvriga fall” i sista punkten i regel 21.

I likhet med de klassificeringsregler som finns i dagens regelverk for medicintekniska
produkter sa maste det finnas en 6ppning for de produkter som inte kan falla in under de tre
forsta strecksatserna. | detta fall produkter som ar avsedda att foras in i manniskokroppen
och bestar av substanser eller kombination av substanser och som inte absorberas
systemiskt for avsedd effekt, inte ska verka i magsacken eller lagre mag-tarmkanalen, inte
anvands pa hud eller i ndsthalan eller munhalan... | skrivandets stund har jag inget klockrent
exempel. Det ar dock viktigt att ha i atanke att lagstiftningen dven ska kunna omfatta
framtida produkter.

6. Som exempel, utifran en eventuell definition, ar da vanlig ndsspray att anse som en
kombination av substanser, dvs. en kombination av Natriumklorid (0,9 %), kaliumklorid,
kalciumklorid, vatten?
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Ja, detta bor kunna falla in under regel 21.

Ar ndgon av de enskilda delarna (utom vatten d&) att betrakta som en substans/kombination
av substanser:

A) Menthol (tillagg i ndsspray t ex)
B) Vegetabiliska oljor
C) Vitaminer

D) Mineraler

Allt de ni raknat upp kan vara att anse som substanser/kombination av substanser om det
skulle utgora produktens huvudsakliga bestandsdelar. De kan dock inte utan vidare vara att
betrakta som medicintekniska produkter eftersom de maste falla in under definitionen i
enlighet med artikel 2, inklusive inte uppna sin huvudsakliga avsedda verkan med hjalp av
farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel.

Pa Lakemedelsverkets vagnar/ Anna Wannberg Utredare, Farm dr Medicinteknik
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MEDEA nr 008

Lakemedelsverkets dnr 4.1.2-2018-050359, 4.1.2-2018-054092
Fragan stalld 2018-06-25

Besvarad 2018-07-26

Allman fraga till Likemedelsverket om
omfattningen av rollen som “distribut6ér” i MDR 2017/745

Problem

En ny roll bendmnd “distributdr” med uttalat legalt ansvar ar definierad i férordningen.
Malet med lagstiftningen ar att infora ytterligare ett hinder for oseridsa produkter och
forbattra sparbarhet vid exempelvis aterkallanden. Vid en strikt tillampning av begreppet
kommer en stor mangd storre och mindre aterférsaljare att omfattas av nya krav som
behover uppfyllas. Man kan anta att detta inte ar helt klart, sarskilt for mindre aktérer som
agerar mellanhander i distributionskedjan.

Dessa behover darfor forberedas i god tid innan obligatoriet giller.

Det bor dven klargoras hur “vardgivarnara” aktorer, sasom hjalpmedelscentraler, berors av
kraven da hjalpmedel och andra produkter delas ut till patienter och andra anvandare.

Bakgrund i MDR 2017/745

| distributorers verksamheter anses inbegripa forvarv, innehav och tillhandahallande av
produkter.

Distributorens ansvar beskrivs i Artikel 14 Distributérernas allménna skyldigheter.
Distributoren aldaggs bland annat vissa kontroller, noggrannhet i hantering samt
informationsskyldighet till olika intressenter.

Vem &r da att rakna som distributdr? Definitionen av en distributor ar enligt Artikel 2:

34. distributdr: fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utdver tillverkaren
eller importoren, som tillhandahaller en produkt pa marknaden, fram till
ibruktagandet.

Ansvaret stracker sig alltsa fram till “ibruktagandet”, som definieras enligt foljande:

29. ibruktagande: den tidpunkt nar en produkt, utom prévningsprodukter,
tillhandahalls slutanvandaren och ar fardig att for forsta gangen anvandas pa
unionsmarknaden for sitt avsedda andamal.

Begreppet “slutanvandare” ar inte definierat narmare. “Anvandare” ar dock definierat som:

37. anviindare: halso- och sjukvardspersonal eller lekman som anvander en
produkt.
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Diskussion

Gransen mellan “ekonomisk operator”, specifikt sista ledet “distributor”, och “anvandare” ar
inte alltid helt klart.

Fall 1. Anvandaren i forordningens mening ar en vardgivare, ett landsting, sjukhus eller
privat vardgivare. Vardgivaren ska anvdanda produkten i sin verksamhet och star formellt for
"ibruktagandet”. Produkten tillhandahalls fran en av tillverkaren “godkand” aterforsaljare.
Darmed skulle den aktuella aterférsaljaren som har ett avtal med och képer produkterna
direkt av tillverkaren. Den aktuella aterforsaljaren ar darmed foremal for kraven pa en
"distributor”. Sa langt allt klart.

Ibland forekommer det dock mellanhander i detta slutled som inte alltid uppfattar sig som
"distributorer”, som bara séljer och som inte har nagot avtal med tillverkaren.

Fall 2. Anvandaren i forordningens mening ar en privatperson/patient som ordineras
produkten av en vardgivare men hamtar ut produkten fran en annan aktor,
serviceinrattning, exempelvis en hjdlpmedelscentral. Hjdlpmedelscentralen har i praktiken
en roll som "distributor”, de ar definitivt inte “anvandare”.

Fall 3. Produkter finns pa ett sjukhus men ags av tillverkaren tills de anvands, dvs ett sk
konsignationslager. Konsignationslagret hanteras av det lokala marknadsbolaget, som ar ett
helagt dotterbolag till tillverkaren, och som har ingatt kontrakt med sjukhuset. Inga
produkter befinner sig fysiskt hos marknadsbolaget utan transporteras direkt till sjukhuset
fran tillverkaren.

Vara fragor till Likemedelsverket
Vi ber harmed Lakemedelsverket klargora foljande

1) Var gar gransen mellan "ekonomisk operatér”, specifikt “distributér”, och “anvandare”?
Ryms det fler mellanhander har som inte omfattas av kraven pa “ekonomiska aktérer”?

2) Med referens till Fall 1 ovan, finns det ndgon mellanhand i slutet av distributérsledet av en
medicinteknisk produkt som inte rdaknas in som ekonomisk operator, specifikt “distributor”?

3) Ré&knas foljande som distributorer:
a. Hjalpmedelscentraler som i det som beskrivs i Fall 2 ovan?
b. Apotek, Liedl, Ica etc som séljer medicintekniska produkter (plaster, ndsspray,
termometer, blodtrycksmanschett etc)?

4) Raknas marknadsbolaget i Fall 3 som en distributor? Eller som en direkt representant for
tillverkaren?

5) Kommer Schweiz, Turkiet, Norge och Storbritannien omfattas av reglerna kring ekonomisk
aktor?

6) Om det finns en svenskregistrerad distributér, maste man da ha en fysisk ndrvarande person
eller kan man operera fran annat land?
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7) Kommer samtliga ekonomiska operatorer kunna bli insynade/granskade av
myndighet/anmalt organ eftersom de nu ar med i regelverket med explicita krav?

Medeas prelimindra tolkning av fragorna:
Fraga 1:

Gransen gar vid tidpunkten for ibruktagande da den tillhandahalls fér slutanvandaren. Som
distributor som omfattas av bestammelserna i férordningen raknas alla fysiska eller juridiska
personer i leverantdrsledet som hanterar produkten fram till denna handelse, utom de som:

- faller under definitionen for tillverkare, auktoriserad representant eller importér, och

- star for logistik, sasom speditorer och lager, utan kommersiell aktivitet i forhallande till den
specifika produkten.

Fraga 2:
Undantagna enligt svar pa fraga 1. De som:
- faller under definitionen for tillverkare, auktoriserad representant eller importér, och

- star for logistik, sasom speditorer och lager, utan kommersiell aktivitet i forhallande till den
specifika produkten.

Fraga 3:

a) Per definition ja, pakallat och rattvist. Men beror pa hur nationell lagstiftning for
anvandning av medicintekniska produkter formuleras.

b) Ja.

Fraga 4:

Formodligen ja. En sddan produktforflyttning innebar att produkten per definition

ar tillhandahdallen pa marknaden och da marknadsbolaget i detta fallet dr en egen juridisk
person samt da produkterna i lagret inte dnnu inte ar tillhandahallna slutanvandaren

och ibruktagna.

Fraga 5:

Norge och Island ingar i kraft av EES-avtalet. Schweiz har ett liknande avtal och allt tyder pa
att forordningen ska galla. Turkiet oklart. Storbritannien oklart beroende pa hur avtal mm
kommer att se ut efter brexitférhandlingarna.
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Fraga 6:

Finns inget som reglerar den fysiska narvaron. Formodligen OK sa lange juridisk person ar
inom EU.

Fraga 7:

Formodligen ja.
Ar detta korrekt uppfattat?

For styrelsen MEDEA/ Mats Ohlson

Likemedelsverkets svar:

Hej,

Till att borja med: Lakemedelsverket tar inte stéllning (varken for eller emot) till era
prelimindra tolkningar som star att finna i insant dokument. Lakemedelsverket ger nedan

svar enligt radande syn pa fragorna, det ar sedan upp till er att avgdra huruvida de
overensstammer med era redovisade tolkningar.

I mangt och mycket ar de begrepp som anvands i MDR direkt hamtade fran évergripande
principer for produktlagstiftningar som fastslas i beslut 768/2008/EG (https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32008D0768) och beskrivs ytterligare i
den s k "Blue Guide”, senast publicerad under 2016
(https://ec.europa.eu/docsroom/documents/18027/attachments/1/translations/sv/renditio

ns/native)

III

Blue guide” kan man bl a lasa hur man resonerar kring begreppet ekonomisk aktor
(samlingsbegrepp for tillverkare, auktoriserad representant, importor och distributor,
sektion 3 utom 3.6) och slutanvandare (sektion 3.6).

Fraga 1:

Gransen mellan de ekonomiska aktérerna och anvandaren ar nar det efter leverans inte
langre finns en avsikt att éverlata produkten vidare utan ska 6verga till sin avsedda
anvandning. En leverans anses ske nar produkternas dgarskap oéverlats (i juridisk mening —
behover inte vara avhangigt produkternas fysiska plats), eller tydligt erbjuds for 6verlatande
av agarskap (se sektion 2.2 i Blue Guide).

Alla ekonomiska aktorer i leveranskedjan mellan den aktor som slapper ut produkterna pa
gemenskapsmarknaden (tillverkare/importor) och (slut)anvandaren ridknas som
distributorer, oavsett om dessa har avtal med tillverkare eller inte. Det finns alltsa inget
”bara saljer” utan distributoérsansvar.
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Har kan noteras att rollen auktoriserad representant enligt MDR inte rdknas som en part
som sldpper ut produkter pa marknaden, utan ar en roll med ansvar for vissa punkter
rérande produkternas éverensstammelse med regler och krav. | det vanliga fallet dar ett
foretag som ar AR ocksa slapper ut pa produkter pa gemenskapsmarknaden kommer
foretaget ocksa att ha rollen importor nar det géller ansvaret for att sldppa ut produkter pa
marknaden.

Fraga 2:

Parter som rent fysiskt hanterar en produkt (t ex frakt- och lagerforetag) utan att for den
skull vara inblandad i 6verlatande av dgarskapet raknas av allt att doma inte som
distributorer. Sadan fysisk hantering ligger under kraven pa tillverkare/importér/distributor
att sakerstalla att produkterna inte hanteras pa ett satt som gor att deras sakerhet eller
andamalsenlighet paverkas, men det legala ansvaret gentemot MDR ligger pa den
ekonomiska aktéren.

Det ska dock pdpekas att dven frakt- och lagerféretag kan bli en ekonomisk aktér om de gar
utdver att bara rent fysiskt hantera produkterna for en annan ekonomisk aktors rakning,
detta fall omnamns i Blue Guide for logistikpartners med omfattande produkthantering vid
nathandel (i synnerhet med produkter fran tredje land som saknar 6vriga ekonomiska
aktorer i unionen.

Fraga 3 a:
Av allt att d6ma, ja.

Den mojliga avvikelsen fran detta ar vad man lagger i begreppet "kommersiell verksamhet”,
i Blue Guide anges foljande i sektion 2.2: “Kommersiell verksamhet innebar
tillhandahallande av varor i affirssammanhang. Icke-vinstdrivande organisationer kan anses
bedriva kommersiell verksamhet om de dr inom ett sddant sammanhang.” Eftersom
hjdlpmedelscentralerna (HMC) féormedlar produkter som anvandaren annars hade fatt
anskaffa pa den 6ppna marknaden far man nog anse att HMC verkar i ett
affairssammanhang och darmed ska réaknas som distributorer. Detta ar ocksa rimligt nar man
ser till den viktiga ansvarsrollen som en distributor har.

Fraga 3 b:

Ja. Detaljhandel ar ett tydligt exempel pa tillhandahallande till slutanvandare.

Fraga 4:

Ja, eftersom dgarskapet overlats (=produkten tillhandahalls till (slut)anvéandaren av
marknadsbolaget) nar vardgivaren tar fran konsignationslagret. Detta under férutsattning
att tillverkaren inte ar etablerad i tredje land och det berérda marknadsbolaget blir att
rakna som importor. Har blir alltsa principen “follow the money”. Reglerna som definierar
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de olika ekonomiska aktdrerna tar inte hansyn till t ex koncernstrukturer utan rollen for
varje fysisk/juridisk person i leveranskedjan bedéms for sig. Det innebar ocksa att det skulle
bli ett annan rollférdelning om marknadsbolaget inte var en egen fysisk/juridisk person.

Fraga 5:

Avtalen som reglerar d6msesidigt erkdannande mellan EU och enskilda tredje lander (EES,
Schweiz och Turkiet) ar dvergripande och inte specifika for medicintekniska produkter, sa
lange dessa avtal gdller kommer av allt att doma de aktuella EU-regelverken att galla for att
villkoren i de 6vergripande avtalen inte ska brytas. En del om detta finns i sektion 2.8.2-2.8.4
i Blue Guide. | fallet Storbritannien ar det annu inget offentliggjort vad Brexit innebar, och
det gar alltsa inte att sdga i dagslaget.

Fraga 6:

| definitionerna av distributor, i likhet med alla ekonomiska aktorer (se artikel 2.35 for de
aktorer som avses), anges de ska utgoras av fysiska eller juridiska person som ar etablerade
inom unionen. Om man darifran graver vidare kring begreppet "etablerad” rorande hamnar
man raskt i FEUF, fordraget om EU:s funktionssatt (och rattsfall kopplade till den), dar man
ger stora friheter for en juridisk person att ha en ekonomisk verksamhet etablerad med
hemvist i en medlemsstat men att ha huvudsakliga dagliga verksamheten (inklusive
eventuell fysisk ndrvaro) i en annan. Det som radcker for att en juridisk person ska anses vara
ha sin hemvist i en medlemsstat ar att man har ett faktiskt och varaktigt samband med
ekonomin i denna medlemsstat.

Alltsa ar det av allt att doma sa att man inte kan krava narvaro av fysiska personer i en viss
medlemsstat dven om ett bolag ar har sin hemvist dar.

Fraga 7:

Nar det galler myndigheter: Ja, samtliga ekonomiska aktorer ska vara féremal for
marknadskontroll och eventuella atgarder. Detta framgar av artikel 93 samt flera foljande.

Nar det galler befogenhet och skyldigheter for anmalda organ (AO) beror det pa vem som
kund till AO.

Om det dr AO som arbetar pa uppdrag av en tillverkare, det vanligaste fallet, finns det i MDR
inga uttryckliga befogenheter och skyldigheter gentemot andra aktorer an tillverkaren,
vilket tyder pa att AO inte a priori har nagra befogenheter att granska 6vrig leveranskedja. |
den man led i leveranskedjan utover tillverkaren ska omfattas av det anmalda organets
granskning bor detta regleras i avtal mellan AO och kund (tillverkaren). Detta kan t ex vara
aktuellt om det finns kritiska steg i hanteringen av produkten som gar utover de
skyldigheter som redan finns i berdrda artiklar (11, 13, 14) eller andra faktorer som gor att
flera delar av leveranskedjan an tillverkaren behéver omfattas av tillverkarens
kvalitetsledningssystem.
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Om det ar AO som har avtal med distributor som gor éversattning eller omférpackning

enligt artikel 16 behdver naturligtvis AO granska distributdrens kvalitetssystem for att kunna
utfarda ett certifikat enligt artikel 16.4.

Med vanlig hdlsning, Tomas Bystréom, Fil Dr,Utredare

Lakemedelsverket, Enheten for medicinteknik
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MEDEA nr 009

Lakemedelsverkets dnr 4.1.2-2018-007549
Fragan stalld 2018-01-28

Besvarad 2018-06-04 2018-09-06

Allman fraga om klinisk provning internt hos tillverkare.

Det férekommer att tillverkare dnskar gora en studie pa en dnnu ej CE-markt
medicinteknisk produkt i mindre skala, internt pa foretaget, pa egen personal, t ex innan
en regelratt klinisk provning gors.

Fragan ar hur en sadan provning forhaller sig till regelverket och vilka instanser, om nagon,
som ska yttre sig innan detta far géras?

Med syfte att utvardera mindre riskabla produkter och mindre kritiska egenskaper valjer
ibland tillverkare att testa en annu ej CE-markt produkt pa friska frivilliga som ar anstallda pa
foretaget. Det kan till exempel réra sig om en designfraga, mindre kritisk prestanda,
ergonomi, hanterbarhet eller dylikt.

Den icke CE-markta produkt som anvands i det aktuella problemet pa anstalld personal avses
inte gbra nagon nytta, inte medfdra ingrepp, inte paverka. Den ar inte gjord tillganglig pa
marknaden.

Fragan ar vilket lagrum som galler t ex vad galler utformning av studien och anmalningsplikt?
Dvs, ska en sadan prévning anmalas till Etikprovningsnamnd eller Lakemedelsverket eller
bada?

Har féljer vara prelimindra slutsatser sa langt:
1. Platsen for och personer som deltar i studien
Var studien bedrivs fysiskt ges inte nagon betydelse i tillampningen av befintliga regelverk.

Vad géller en anstallds position och beroende sager Lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser mdnniskor, 14 §:

... Om en forskningsperson stdr i ett beroendeférhdllande till
forskningshuvudmannen eller en forskare eller om forskningspersonen kan
antas ha sdrskilda svarigheter att ta till vara sin rdtt, skall fragor om
information och samtycke dgnas sérskild uppmdrksamhet vid etikprévningen.

Ett sddant beroende kan i olyckliga fall leda till att personen kdnner sig tvingad att delta eller
att personen inte ar neutral i férhallande till de forvdantade resultaten.
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| de tillampliga regelverken beskrivs inget som definitivt forhindrar att man anvander egna
anstadllda hos ett foretag under férutsattning att man beaktar helsingforsdeklarationen

Preliminar slutsats 1: Att studien sker hos ett foretag som inte ar vardgivare ar inget
absolut hinder men det stéller stora krav pa att arbetsgivaren hanterar
beroendeproblematiken omsorgsfullt.

2. Helsingforsdeklarationen

Risker for forsokspersoner ska minimeras och vdagas mot den forvantade nyttan med studien.
Alla risker utom de som ar foremal for studien ska vara omhadndertagna och reducerade till

en acceptabel niva.

Prelimindr slutsats 2: Att Helsingforsdeklarationen allmant bor beaktas kan nog ocksa
anses klart.

3. Anmalan till Etikprévningsnamnd

For anmalan till Etikprévningsnamnd uppstar ett par tveksamheter beroende pa att
definitionen av en klinisk prévning inte har ett tydligt samband med hur EPN definierar
forskningsbegreppet.

3.1 Forskningsbegreppet

Etikprévningsnamnderna tillampar Lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
mdnniskor. Lagen definierar i 2§ forskning som:

“vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete fér att inhdmta ny kunskap
och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund, dock inte sGdant arbete som
utférs inom ramen fér hégskoleutbildning pé grundniva eller pé avancerad
niva,...”

Detta ar en begransning som kraver att det galler att studien for att omfattas av krav och
anmalningsplikt faller under begreppet “forskning”. Etikprévningsnamnderna skriver ocksa
pa sin hemsida http://www.epn.se/, under FAQ:

”Den frdga du bér ta stdllning till dr om den studie som ska géras dr forskning,
det vill séga om det dr ett vetenskapligt arbete som utférs for att inhédmta ny
kunskap eller om det dr ett utvecklingsarbete som utférs pd vetenskaplig grund.
Om projektet faller utanfér detta omfattas det inte av lagen om etikprévning av
forskning som avser ménniskor. ”

Preliminar slutsats 3.1: En studie av enklare slag, och som inte kan anses uppfylla kravet
som ”vetenskaplig”, skall inte anmalas till Etikprovningsnamnd. Bedéms det & andra sidan
vara fragan om forskning ska den eventuellt anmaélas, men bara om dven det som sags i
det féljande ar uppfylit.
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3.2 Skyddande av férsokspersoners personlig integritet

Lagens tillampning pa forskning som innefattar behandling av personuppgifter beskrivs i
lagens 3§:

Denna lag ska tillimpas pa forskning som innefattar behandling av

1. kdnsliga personuppgifter enligt 13 § personuppgiftslagen (1998:204), eller

Preliminar slutsats 3.2: Inget undantag for studier pa egen personal. Precis som vid andra
studier stalls krav pa att arbetsgivaren hanterar integritetsproblematiken i enlighet med
personuppgiftslagen.

3.3 Paverkan pa forsékspersonen

Lagen om etikprévning ar tillamplig pa forskning som innebar paverkan pa forsékspersonen.
Detta beskrivs i 4§:

Utéver vad som féljer av 3 § ska lagen tillimpas pé forskning som
1. innebdir ett fysiskt ingrepp pd en forskningsperson,

2. utférs enligt en metod som syftar till att pdverka forskningspersonen fysiskt
eller psykiskt eller som innebdr en uppenbar risk att skada forskningspersonen
fysiskt eller psykiskt,

Preliminar slutsats 3.3: En studie med en produkt som inte innebar ett fysiskt ingrepp, som
inte dr avsedd att paverka personen och som uppfyller alla tillampliga siakerhetskrav i LVFS
2003:11, bil 1, faller dven den utanfor kravet pa anmalan for etikprovning, oavsett om det
ar att anse som forskning eller inte.

4. Anmalan till Lakemedelsverket

Lagen (1993:584) om medicintekniska produkter slar fast i 9§ att en medicinteknisk produkt
far slappas ut pa marknaden eller tas i bruk i Sverige endast om den dr CE-markt och darmed
uppfyller lagens och foreskrifternas krav. Undantag endast for specialanpassade produkter,
produkter som visas pa utstallningar o dyl, samt produkter som ar foremal for klinisk
provning.

Kravet pa anmalan till Likemedelsverket om klinisk provning av Medicintekniska produkter
ar formulerat i LVFS 2003:11 108§.

Den icke CE-markta produkt som anvands i det aktuella problemet pa anstalld personal avses
inte gbra nagon nytta, inte medfdra ingrepp, inte paverka. Den ar inte gjord tillganglig pa
marknaden. Fragan ar om den i detta fall anda i ndgon mening kan anses vara "tagen i bruk”.
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Preliminar slutsats 4.1: For att inte vara otillaten anvandning skulle enda l6sningen vara
att anvandningen betraktas som en klinisk prévning och som darmed faller under
anmalningsplikt till Likemedelsverket.

Regelverkets definition av begreppet klinisk prévning synes inte ha nagon koppling till
forskningsbegreppet, sa som det definieras i lagstiftningen om etikprévning. | sa fall uppstar
en mismatch mellan regelverken som behover forklaras.

Preliminar slutsats 4.2: Med anmalan till Likemedelsverket om klinisk provning féljer
enligt LVFS 2003:11, bil 8, krav i pa att till anmalan bifoga yttrande fran
etikprovningsnamnd. Diarmed infors (bakvagen) krav pa anmalan till etikprévningsnamnd,
aven om detta inte skulle kravas for enklare ofarliga studier enligt lagstiftningen om
etikprovning.

5. Krav pa studiens utformning

Vad géller formerna for studien, finns det t ex i ISO 14155 krav pa hur studien ska planeras,
genomfoéras, dokumenteras samt hur férsokspersoner involveras och skyddas.

Preliminar slutsats 5: Krav i enlighet med ISO 14155 kan bli tillampliga dven om studien
gors internt sa som i den aktuella fragestallningen.

Sammanfattning

Vi 6nskar att Likemedelsverket bekraftar och/eller kommenterar vad som giller, utifran
de ovan angivna prelimindra slutsatserna, repeterade nedan:

e Preliminar slutsats 1: Att studien sker hos ett foretag som inte ar vardgivare ar inget
absolut hinder men det staller stora krav pa att arbetsgivaren hanterar
beroendeproblematiken omsorgsfullt.

e Preliminar slutsats 2: Att Helsingforsdeklarationen allmant bor beaktas kan nog ocksa
anses klart.

e Preliminar slutsats 3.1: En studie av enklare slag, och som inte kan anses uppfylla
kravet som ”“vetenskaplig”, skall inte anmalas till Etikprovningsndmnd? Bedoms det a
andra sidan vara fragan om forskning ska den eventuellt anmalas, men bara om dven
det som sdgs i det féljande ar uppfylit.

e Preliminar slutsats 3.2: Inget undantag for studier pa egen personal. Precis som vid
andra studier stalls krav pa att arbetsgivaren hanterar integritetsproblematiken i
enlighet med personuppgiftslagen.

e Preliminar slutsats 3.3: En studie med en produkt som inte innebar ett fysiskt

ingrepp, som inte dr avsedd att paverka personen och som uppfyller alla tillampliga
sakerhetskrav i LVFS 2003:11, bil 1, faller aven den utanfor kravet pa anmalan for
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etikprovning, oavsett om det ar att anse som forskning eller inte.

e Preliminar slutsats 4.1: For att inte vara otillaten anvandning skulle enda I16sningen
vara att anvandningen betraktas som en klinisk prévning och som darmed faller
under anmalningsplikt till Likemedelsverket.

e Preliminar slutsats 4.2: Med anmalan till Lakemedelsverket foljer krav i LVFS 2003:11,
bil 8 pa att till anmalan bifoga yttrande fran etikprévningsnamnd. Darmed infors
(bakvagen) krav pa anmalan till etikprovningsndmnd, aven om detta inte kravs direkt
enligt ovan.

e Preliminar slutsats 5: Krav i enlighet med I1SO 14155 kan bli tillampliga dven om
studien gors internt sa som i den aktuella fragestallningen.

For Medeas styrelse/ Mats Ohlson

Likemedelsverkets svar:
Hej,
Nedan féljer Lakemedelsverkets kommentarer och svar avseende MEDEAs insdnda fragor

om kliniska prévningar som utfors internt hos tillverkare, dnr 4.1.2-2018-007549.

Kommentarerna aterfinns direkt i anslutning till respektive fragor fran MEDEA. MEDEAs
fragor ar skrivna med fetstil.

Lakemedelsverket 6nskar klargora att vara svar endast ar skrivna med utgangspunkt i det
medicintekniska regelverket. De beror alltsa inte annan lagstiftning om t ex etiska aspekter,
arbetsmiljo, m m.

Det forekommer att tillverkare 6nskar gora en studie pa en dnnu ej CE-markt
medicinteknisk produkt i mindre skala, internt pa foretaget, pa egen personal, t ex innan
en regelratt klinisk provning gors.

Fragan ar hur en sadan provning forhaller sig till regelverket och vilka instanser, om nagon,
som ska yttre sig innan detta far goras?

Med syfte att utvardera mindre riskabla produkter och mindre kritiska egenskaper valjer
ibland tillverkare att testa en dnnu ej CE-markt produkt pa friska frivilliga som ar anstillda
pa foretaget. Det kan till exempel rora sig om en designfraga, mindre kritisk prestanda,
ergonomi, hanterbarhet eller dylikt.

Likemedelsverkets kommentar:
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Det medicintekniska regelverket tar inte hansyn till om ingdende studiepersoner ar anstallda
hos tillverkaren eller inte. Begreppet "regelratt klinisk prévning” existerar inte regulatoriskt.
Regelverket forhaller sig till alla kliniska prévningar pa samma satt.

Svaret pa fragan om vilka instanser, om nagon, som ska yttra sig, ar ur det medicintekniska
perspektivet Likemedelsverket, via vara foreskrifter. | foreskrifterna anges ocksa att ett av
kraven for genomfdérande av klinisk provning ar yttrande fran etikprévningsnamnd.

Andamalet med kliniska studier regleras i LVFS 2003:11, bilaga 10, 2. Kliniska prévningar, 2.1
Andamal:

” 2.1 Andamal
Andamaélet med den kliniska prévningen &r att

e kontrollera att produktens prestanda under normala
anvandningsférhallanden 6verensstimmer med de prestanda som har angetts i
punkt 3 i bilaga 1,

e faststdlla alla icke 6nskvarda biverkningar under normala
anvandningsfoérhallanden och bedéma huruvida de utgor risker med hansyn till
produktens avsedda prestanda.

(LVFS 2009:18)"

Vad det galler anmalningsplikt till Lakemedelsverket infor en klinisk studie galler féljande:

1. Produkter som ska anmalas &r:

— Icke CE-markta produkter

— CE-markta produkter som i prévningen ska anvandas pa ett annat satt an vad CE-mérkningen
anger (t ex om man har en produkt som ar CE-markt for anvandning pa vuxna, men som i
provningen ska anvandas pa barn)

2. Produkter som inte ska anmalas till Lékemedelsverket ar:

Egentillverkade produkter
— Specialanpassade produkter

Observera att saval egentillverkade som specialanpassade produkter ska fylla regelverkets
krav.

Egentillverkade produkter regleras inte i LVFS 2003:11 utan i Socialstyrelsens féreskrifter
(SOSFS 2008:1) om anvandning av medicintekniska produkter i halso- och sjukvarden.

Infor provningar enligt punkt 1. ovan samt for specialanpassade produkter ska ansdkan aven
inskickas till etikprévningsnamnd: se LVFS 2003:11, bilaga 8, Produkter for sarskilda
andamal, 2.2:

”Den berdérda etikprévningsnamndens yttrande och uppgifter om vilka aspekter
den beaktat.”

Vad galler etikprovning for klinisk utvardering av egentillverkade produkter regleras detta i
SOSFS 2008:1.
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Den icke CE-markta produkt som anvands i det aktuella problemet pa anstalld personal
avses inte gora nagon nytta, inte medfora ingrepp, inte paverka. Den &r inte gjord
tillganglig pa marknaden.

Likemedelsverkets kommentar:

Lakemedelsverket 6nskar klargora att medicintekniska produkter definieras i lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter, 2 §. Kraven pa medicintekniska produkter
reglerasi5 §.

Fragans forsta sats, att produkten inte avses gdra nagon nytta, ar inte forenlig med lagen.
Medicintekniska produkter ska ha ett eller flera av syftena i 2 §, och ska uppna de prestanda
som tillverkaren avsett enl 5 §.

Fragan ar vilket lagrum som giller t ex vad géller utformning av studien och
anmalningsplikt? Dvs, ska en sadan provning anmalas till Etikprovningsnamnd eller
Ldkemedelsverket eller bada?

Likemedelsverkets kommentar:

Angaende utformningen av kliniska studier regleras detta i LVFS 2003:11, bilaga 10, 2.
Kliniska prévningar, 2.3.1:

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

Ansvaret for utformningen av studien faller pa sponsorn.
Angdende anmalningsplikt, se Lakemedelsverkets kommentar till féregdende fraga.

Lakemedelsverket rekommenderar att studier genomfors i enlighet med god klinisk praxis
som detta kommer till uttryck i standarden SS-EN ISO 14155:2011, Clinical investigation of
medical devices for human subjects — Good clinical practice (ISO 14155:2011). Det ar det
grundlaggande dokument som anger vilka krav som en studieprodukt ska fylla for att fa
anvandas i studien, och dven vilka krav som stalls pa t ex utformningen av studieprotokollet,
beskrivningen av produkten, hur man rapporterar komplikationer m m. Standarden refererar
i sin tur till andra dokument som i detalj anger relevanta speciella egenskaper hos
studieprodukten, gallande t ex biokompatibilitet, sterilisering, hallfasthet etc.

Har nedan foljer Medeas preliminara slutsatser sa langt:
1. Platsen for och personer som deltar i studien

Var studien bedrivs fysiskt ges inte nagon betydelse i tillampningen av befintliga regelverk.
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Likemedelsverkets kommentar:
Se LVFS 2003:11, bilaga 10, 2.3.3:

” 2.3.3 Kliniska prévningar ska utféras under omstandigheter som motsvarar
for produkten normala anvandningsférhallanden.”

De fysiska omstandigheterna ska fylla kraven i 2.3.3, och det har darfor betydelse hur
omstandigheterna ar beskaffade.

Medea: Vad giller en anstallds position och beroende sédger Lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser ménniskor, 14 §:

... Om en forskningsperson stdr i ett beroendeférhdllande till forskningshuvudmannen eller
en forskare eller om forskningspersonen kan antas ha sérskilda svdrigheter att ta till vara
sin réitt, skall fragor om information och samtycke dgnas sérskild uppmérksamhet vid
etikprévningen.

Ett sadant beroende kan i olyckliga fall leda till att personen kdnner sig tvingad att delta
eller att personen inte ar neutral i férhallande till de férvintade resultaten.

I de tillampliga regelverken beskrivs inget som definitivt forhindrar att man anvander egna
anstallda hos ett foretag under forutsattning att man beaktar helsingforsdeklarationen

Medea preliminar slutsats 1:

Att studien sker hos ett foretag som inte ar vardgivare dr inget absolut hinder men det
staller stora krav pa att arbetsgivaren hanterar beroendeproblematiken omsorgsfulit.

Likemedelsverkets kommentar:
Forutom i etikprévningslagen regleras etisk bedémning dven i LVFS 2003:11, bilaga 10, 2.2:
” 2.2 Etisk bedémning

Kliniska prévningar ska utféras i 6verensstammelse med
Helsingforsdeklarationen, som antogs av den 18:e varldshalsokonferensen i
Helsingfors i Finland ar 1964, i den senaste version som antagits av
varldshalsokonferensen. Alla atgarder som ror skydd av den enskilda
manniskan ska sta i Overensstammelse med Helsingforsdeklarationens anda.
Detta galler alla faser i den kliniska provningen fran de forsta 6vervdagandena
om behovet av prévningen och dennas berattigande till publiceringen av
resultaten. (LVFS 2009:18)".

| Helsingforsdeklarationen framkommer hur forhallandet med studiepersoner som star i
beroendestallning till prévaren ska handlaggas.

Sa lange en provning fyller villkoren enligt Likemedelsverkets kommentar finns inga
regulatoriska hinder for att en studie sker hos ett foretag som inte ar vardgivare.
Lakemedelsverket vill dock paminna om att studier ska genomforas enligt LVFS 2003:11,
bilaga 10, 2.3.3, se kommentar till féregdende fraga.
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2. Helsingforsdeklarationen

Risker for forsokspersoner ska minimeras och viagas mot den forvantade nyttan med
studien. Alla risker utom de som ar foremal fér studien ska vara omhandertagna och
reducerade till en acceptabel niva.

Medea preliminar slutsats 2:

Att Helsingforsdeklarationen allmént bor beaktas kan nog ocksa anses klart.

Likemedelsverkets kommentar:

Vad galler nuvarande medicintekniska regelverk, LVFS 2003:11, framkommer i bilaga 10, 2.2
att kliniska proévningar ska utféras i dverensstimmelse med Helsingforsdeklarationen. Det ar
alltsa ett krav att sa sker.

3. Anmadlan till Etikprévningsnamnd

For anmalan till Etikprovningsnamnd uppstar ett par tveksamheter beroende pa att
definitionen av en klinisk prévning inte har ett tydligt samband med hur EPN definierar
forskningsbegreppet.

3.1 Forskningsbegreppet

Etikprovningsnamnderna tillampar Lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som
avser mdnniskor. Lagen definierar i 2§ forskning som:

“vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete for att inhdmta ny kunskap och
utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund, dock inte sadant arbete som utférs inom ramen
for hégskoleutbildning pé grundniva eller pé avancerad niva,...”

Detta ar en begransning som kraver att det galler att studien fér att omfattas av krav och
anmalningsplikt faller under begreppet “forskning”. Etikprovningsnamnderna skriver ocksa
pa sin hemsida http://www.epn.se/, under FAQ:

”Den fraga du bér ta stdllning till ir om den studie som ska géras dr forskning, det vill sdga
om det dr ett vetenskapligt arbete som utférs for att inhdémta ny kunskap eller om det dr
ett utvecklingsarbete som utférs pa vetenskaplig grund. Om projektet faller utanfér detta
omfattas det inte av lagen om etikprévning av forskning som avser ménniskor. ”

Medea preliminar slutsats 3.1:

En studie av enklare slag, och som inte kan anses uppfylla kravet som “vetenskaplig”, skall
inte anmadlas till Etikprévningsnamnd. Bedoms det @ andra sidan vara fragan om forskning
ska den eventuellt anmalas, men bara om aven det som sags i det féljande ar uppfylit.

Likemedelsverkets kommentar:

Avseende behov av anmalan till etikprovningsnamnd och tolkning av etikprévningslagen
hanvisas till sadan namnd.

Studier med medicintekniska produkter pa manniskor ska ha de andamal som regleras i LVFS
2003:11, bilaga 10, 2.1, se kommentar till forsta fragan i denna skrivelse.
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De ska ocksa utforas enl LVFS 2003:11, bilaga 10, 2.3, 2.3.1, se tidigare kommentar.
Att utfora studier som inte fyller kravet pa “vetenskaplig” ar inte tillatet.

Vad det galler anmalningsplikt, se Lakemedelsverkets kommentar till denna skrivelses forsta
fraga.

3.2 Skyddande av forsékspersoners personlig integritet

Lagens tillampning pa forskning som innefattar behandling av personuppgifter beskrivs i
lagens 3§:

Denna lag ska tillimpas pa forskning som innefattar behandling av
1. kdénsliga personuppgifter enligt 13 § personuppgiftslagen (1998:204), eller ...
Medea preliminar slutsats 3.2:

Inget undantag for studier pa egen personal. Precis som vid andra studier stalls krav pa att
arbetsgivaren hanterar integritetsproblematiken i enlighet med personuppgiftslagen.

Likemedelsverkets kommentar:

For kommentarer om etikprovningslagen hanvisas till etikprévningsnamnd.

3.3 Paverkan pa férsokspersonen

Lagen om etikprévning ar tillamplig pa forskning som innebar paverkan pa
forsokspersonen. Detta beskrivs i 4§:

Utéver vad som féljer av 3 § ska lagen tillimpas pd forskning som
1. innebdr ett fysiskt ingrepp pa en forskningsperson,

2. utférs enligt en metod som syftar till att paverka forskningspersonen fysiskt eller
psykiskt eller som innebdir en uppenbar risk att skada forskningspersonen fysiskt eller
psykiskt, ...

Medea preliminar slutsats 3.3:

En studie med en produkt som inte innebdr ett fysiskt ingrepp, som inte ar avsedd att
paverka personen och som uppfyller alla tillampliga sidkerhetskrav i LVFS 2003:11, bil 1,
faller dven den utanfor kravet pa anmalan for etikprévning, oavsett om det ar att anse
som forskning eller inte.

Likemedelsverkets kommentar:
For kommentarer om etikprévningslagen hanvisas till etikprovningsnamnd.

Vad géller prévningar av medicintekniska produkter pa manniskor regleras dessa i LVFS
2003:11, se Lakemedelsverkets tidigare kommentarer i denna skrivelse. Alla sddana
provningar kraver att etikprovningsnamnd yttrat sig, se LVFS 2003:11, bilaga 8, 2.2:
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”Den berdérda etikprovningsnamndens yttrande och uppgifter om vilka aspekter
den beaktat.”

4. Anmalan till Lakemedelsverket

Lagen (1993:584) om medicintekniska produkter slar fast i 9§ att en medicinteknisk
produkt far slappas ut pa marknaden eller tas i bruk i Sverige endast om den dr CE-markt
och diarmed uppfyller lagens och foreskrifternas krav. Undantag endast for
specialanpassade produkter, produkter som visas pa utstdllningar o dyl, samt produkter
som ar foremal for klinisk prévning.

Kravet pa anmilan till Likemedelsverket om klinisk prévning av Medicintekniska
produkter ar formulerat i LVFS 2003:11 108§.

Den icke CE-markta produkt som anvands i det aktuella problemet pa anstalld personal
avses inte gora nagon nytta, inte medfora ingrepp, inte paverka. Den &r inte gjord
tillganglig pa marknaden. Fragan dr om den i detta fall anda i ndgon mening kan anses vara
"tagen i bruk”.

Medea preliminar slutsats 4.1:

FOr att inte vara otilldten anvandning skulle enda lI6sningen vara att anvandningen
betraktas som en klinisk provning och som darmed faller under anmalningsplikt till
Lakemedelsverket.

Likemedelsverkets kommentar:

Lakemedelsverket 6nskar klargora att medicintekniska produkter definieras i lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter, 2 §. Kraven pa medicintekniska produkter
reglerasi5 §.

Fragans andra mening, forsta sats, att produkten inte avses gdra nagon nytta, tolkas av
Lakemedelsverket som att den inte har nagra prestanda. Detta ar inte forenligt med 5 §, som
anger att prestanda ska finnas. Medicintekniska produkter ska ha ett eller flera av syftena i 2
§, och ska uppna de prestanda som tillverkaren avsett enl 5 §.

Begreppet “tagas i bruk” definieras i LVFS 2003:11, 2 §, 2 f):

" Tas i bruk: Nar en produkt tillhandahalls den slutliga anvandaren och ar fardig
att for forsta gdngen anvandas pa gemenskapsmarknaden for avsett andamal.”

Ni beskriver i fragan en icke CE-markt produkt, som enligt Laikemedelsverkets tolkning
saknar prestanda, och inte ar gjord tillganglig pa marknaden. Lakemedelsverket tolkar detta
som att den inte ar fardig att anvandas pa marknaden enligt LVFS 2003:11, 2 §, 2 f), och att
den darmed inte fyller kraven for att tas i bruk.

Regelverkets definition av begreppet klinisk prévning synes inte ha nagon koppling till
forskningsbegreppet, sa som det definieras i lagstiftningen om etikproévning. | sa fall
uppstar en mismatch mellan regelverken som behéver forklaras.
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Medea preliminar slutsats 4.2:

Med anmadlan till Likemedelsverket om klinisk prévning foljer enligt LVFS 2003:11, bil 8,
krav i pa att till anmalan bifoga yttrande fran etikprévningsnamnd. Darmed inf6rs
(bakvagen) krav pa anmalan till etikprovningsndmnd, dven om detta inte skulle kravas for
enklare ofarliga studier enligt lagstiftningen om etikprévning.

Likemedelsverkets kommentar:

LVFS 2003:11, bilaga 8, foreskriver i enlighet med MEDEAs slutsats 4.2 att yttrande fran
etikprévningsnamnd bifogas prévningsanmalan.

Begreppet “"enklare ofarliga studier” existerar inte i det medicintekniska regelverket.

Medicintekniska produkter regleras i Sverige av LVFS 2003:11, med undantag av
egentillverkade produkter.

Sadana regleras i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvandning av
medicintekniska produkter i hdlso- och sjukvarden.

5. Krav pa studiens utformning

Vad giéller formerna for studien, finns det t ex i ISO 14155 krav pa hur studien ska planeras,
genomforas, dokumenteras samt hur forsokspersoner involveras och skyddas.

Medea preliminar slutsats 5:

Krav i enlighet med ISO 14155 kan bli tillampliga dven om studien gors internt sa som i den
aktuella fragestallningen.

Likemedelsverkets kommentar:

Det medicintekniska regelverket reglerar inte var kliniska provningar utfors. Notera dock att
det ska ske i enlighet med Se LVFS 2003:11, bilaga 10, 2.3.3:

” 2.3.3 Kliniska prévningar ska utféras under omstandigheter som motsvarar
for produkten normala anvandningsférhallanden.”

Lakemedelsverket rekommenderar att studier genomfors i enlighet med god klinisk praxis
som detta kommer till uttryck i standarden SS-EN ISO 14155:2011, Clinical investigation of
medical devices for human subjects — Good clinical practice (ISO 14155:2011).

Det ar det grundlaggande dokument som anger vilka krav som en studieprodukt ska fylla for
att fa anvandas i studien, och dven vilka krav som stalls pa t ex utformningen av
studieprotokollet, beskrivningen av produkten, hur man rapporterar komplikationer m m.
Standarden refererar i sin tur till andra dokument som i detalj anger relevanta speciella
egenskaper hos studieprodukten, gdllande t ex biokompatibilitet, sterilisering, hallfasthet
etc.

Medeas Sammanfattning av fragorna:
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Vi 6nskar att Likemedelsverket bekraftar och/eller kommenterar vad som giller, utifran
de ovan angivna prelimindra slutsatserna, repeterade nedan:

Preliminar slutsats 1: Att studien sker hos ett foretag som inte ar vardgivare ar inget
absolut hinder men det stéller stora krav pa att arbetsgivaren hanterar
beroendeproblematiken omsorgsfullt.

Preliminar slutsats 2: Att Helsingforsdeklarationen allmant bor beaktas kan nog ocksa
anses klart.

Preliminar slutsats 3.1: En studie av enklare slag, och som inte kan anses uppfylla kravet
som ”vetenskaplig”, skall inte anmadlas till Etikprévningsnamnd? Bedoms det a andra sidan
vara fragan om forskning ska den eventuellt anmalas, men bara om dven det som sags i
det foljande ar uppfylit.

Preliminar slutsats 3.2: Inget undantag for studier pa egen personal. Precis som vid andra
studier stalls krav pa att arbetsgivaren hanterar integritetsproblematiken i enlighet med
personuppgiftslagen.

Preliminar slutsats 3.3: En studie med en produkt som inte innebar ett fysiskt ingrepp, som
inte dr avsedd att paverka personen och som uppfyller alla tillampliga sdakerhetskrav i LVFS
2003:11, bil 1, faller dven den utanfor kravet pa anmalan for etikprovning, oavsett om det
ar att anse som forskning eller inte.

Preliminar slutsats 4.1: For att inte vara otillaten anvandning skulle enda I6sningen vara
att anvandningen betraktas som en klinisk prévning och som darmed faller under
anmalningsplikt till Likemedelsverket.

Preliminar slutsats 4.2: Med anmalan till Lakemedelsverket foljer krav i LVFS 2003:11, bil 8
pa att till anmalan bifoga yttrande fran etikprovningsnamnd. Darmed inférs (bakvéagen)
krav pa anmailan till etikprévningsnamnd, dven om detta inte kravs direkt enligt ovan.

Preliminar slutsats 5: Krav i enlighet med ISO 14155 kan bli tillampliga dven om studien
gors internt sa som i den aktuella fragestallningen.

Likemedelsverkets kommentar:

Lakemedelsverket har besvarat era fragor ovan, se kommenterar i anslutning till dem. Vi har
inga ytterligare kommentarer.

For Lakemedelsverket/ Jan Thorelius, Likare, Dr Med Sci Klinisk Utredare Medicinteknik

OBS! Lakemedelsverkets skriftliga yttranden &r inte ett beslut i rattslig mening utan ska ses som verkets beddmning vid
aktuell tidpunkt grundat pa det material som skickats till Likemedelsverket i samband med férfragan. Om det, efter att
Lakemedelsverket meddelat sin bedémning, framkommer ny information kan Lakemedelsverkets stallningstagande andras.
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MEDEA nr 010
Lakemedelsverkets dnr 4.1.2-2018-008980
Fragan stalld 2018-01-31

Besvarad 2018-05-22

Allman fraga om begreppet “Medical purpose”.

Ett viktigt beslut for tillverkare m fl som inte alltid dr latt att avgéra dr vad som ska anses
vara en medicinteknisk produkt eller inte. Kommissionen, myndigheter m fl har gjort
kompletterande vagledningar till regelverkets definition av en medicinteknisk produkt.
Dock kvarstar diskussion om vissa foreteelser som vi anser borde kunna belysas battre.

Fragorna nu géller tolkning av formuleringen “...for the purpose of investigation,

replacement or modification of the anatomy or of a physiological process...” i definitionen.
Fragorna ar kompletterade med var tolkning. Vi 6nskar att Likemedelsverket bekréaftar eller
andrar pa de foreslagna texterna:

1. Vad avser order “investigation”? Galler detta all form av undersdkning oavsett syftet

med undersékningen? Finns exempel/hanvisning i regelverket géllande detta?

e Medeas forslag: Syftet framgar av den inledande texten i

definitionen: ”...intended by its manufacturer to be used specifically for

”

diagnostic and/or therapeutic purposes ...”. | andra sammanhang benamnt

“Medical purpose” Utesluter t ex forskning (dar syftet ar att héja den
medicinska kunskapsnivan) och kosmetiska syften. Se MEDDEV 2.1.1

2. Vad avser orden “physiological process”? Innefattar detta i princip allt som sker i en

levande manniska eller avses nagot begransat? Finns exempel/hdnvisning i
regelverket MDD 93/42/EC for vad som skall klassas/inte klassas som detta?

e Medeas forslag: Allt. Kan inte hitta nan begransning.

3. Ska formuleringen tolkas som att all matning pa en manniska maste ske med en
medicinteknisk produkt (i enlighet med regelverket MDD 93/42/EC) oavsett syfte?
Kan ju t ex vara en produkt som ar avsedd for forskning, halso-/traningsaspekter etc

e Medeas forslag: Direktivet reglerar inte hur produkter i praktiken far

anvandas av anvandarna. Det ar upp till Hdlso- och sjukvardslagstiftningen.
Om man anvander en produkt for ndgot annat an den ar avsedd for gér man
antingen en egen utvardering om dess lamplighet och tar ansvar for det nya

avsedda syftet (egentillverkning) eller sa gér man nagot olampligt.
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4. Finns det nagon hanvisning till ett medicinskt syfte (for patienten) for att produkten
skall kvalificeras in som medicinteknisk produkt enligt regelverket MDD 93/42/EC?

e Medeas forslag: Se svaret pa forsta fragan.

For styrelsen MEDEA/ Mats Ohlson, Micael Johansson

SVAR FRAN LAKEMEDELSVERKET:

Med anledning av er skrivelse innehallande fragor kopplade till begreppet Medical Purpose”,
dnr 4.1.2-2018-008980, kan Lakemedelsverket meddela foljande.

Som tillstands- och tillsynsmyndighet har Lakemedelsverket att ta stallning till
tolkningsfragor som uppkommer avseende aktuellt regelverk forst i samband med att ett
tillstands- eller tillsynsarende har initierats. Det innebar att verket inte kan lamna besked om
hur bestimmelserna ska tolkas i situationer dar inget drende dnnu har inletts da en
bedomning med rattsligt bindande verkan endast kan géras i samband med beslut i enskilda
arenden.

Lakemedelsverket kan darfor inte bekrafta och andra i de texter som ni skickat till oss for
beddmning.

Ni forefaller redan ha anvant er av och hanvisat till de dokument och utldatanden som finns
nar det galler definitionen av en medicinteknisk produkt varfér Lakemedelsverket i dagslaget
inte har nagon ytterligare information att formedla @n vad ni har anvant er av nar det galler
aktuella begrepp.

Vad galler samtliga fragor ni stallt upp kan det konstateras att det utifran aktuell definition i
2 § lagen om medicintekniska produkter och bakomliggande direktiv 92/42/EEG om
medicintekniska produkter inte finns nagra fortydliganden som anger begreppens betydelse.
Inte heller forarbeten till aktuell lagstiftning ger nagon direkt vagledning till hur begreppen
ska tolkas.

Vad avser er fraga nr 3 kan det vara bra att lyfta fram att det ar tillverkaren som anger avsett
syftet med produkten och vilka anvandningsomraden den ar avsedd for. Darefter kan man ju
konstatera, precis som ni gjort, att sjdlva anvandningen av en medicinteknisk produkt inte
regleras genom det medicintekniska regelverket utan regelverket tar sikte pa att sakerstalla
att endas sdkra och lampliga medicintekniska produkter slapps ut pa marknaden.

Nar det géller er fraga nr 4 kan en hanvisning till EU-férordning 2017/745 om
medicintekniska produkter vara anvandbar da definitionen av medicinteknisk produkt i
artikel 2 tydligt anger att begreppet “medicinskt syfte” ingar i definitionen

Pa Lakemedelsverkets vdagnar

Jan Thorelius
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MDR Artikel 2

1. medicinteknisk produkt: instrument, apparat, anordning, programvara, implantat,
reagens, material eller annan artikel som enligt tillverkaren ar avsedd att, antingen separat
eller i kombination, anvdndas pa méanniskor for ett eller flera av féljande medicinska
andamal, namligen

— diagnos, profylax, 6vervakning, prediktion, prognos, behandling eller lindring av
sjukdom,

— diagnos, overvakning, behandling, lindring av eller kompensation for en skada eller
funktionsnedsattning,

— undersdkning, ersattning eller andring av anatomin eller av en fysiologisk eller
patologisk process eller ett fysiologiskt eller patologiskt tillstand,

— tillhandahallande av information genom undersékning in vitro av prover fran
manniskokroppen, inklusive donationer av organ, blod och vavnad, och som inte uppnar
sin huvudsakliga, avsedda verkan i eller pa manniskokroppen med hjalp av farmakologiska,
immunologiska eller metaboliska medel, men som kan understédjas i sin funktion av
sadana medel.

Foljande artiklar ska ocksa anses vara medicintekniska produkter:
— Produkter avsedda for befruktningskontroll eller fertilitetsstod.

— Artiklar sarskilt avsedda for rengoring, desinficering eller sterilisering av de produkter
som avses i artikel 1.4 och sadana som avses i forsta stycket i detta led.
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MEDEA nr 011
Lakemedelsverkets dnr 4.1.2-2018-083679
Fragan stalld 2018-10-23

Besvarad 2018-11-07

Allman fraga om det medicintekniska regelverket och NIS

Bakgrund

NIS-direktivet trader i kraft den 1 augustii ar. Det riktar sig bland annat till leverantorer av
informationstjanster inom halso- och sjukvarden. Vissa av de mjukvaror som kan komma att
vara inblandade i de tjanster som omfattas av direktivet kommer troligen att vara
medicintekniska produkter. | direktivets férord konstateras att

(50) Trots att hirdvarutillverkare och mjukvaruutvecklare varken ar leverantorer av samhallsviktiga
tjdnster eller leverantorer av digitala tjanster, 6kar deras produkter siakerheten i natverks- och
informationssystem. De spelar darfor en viktig roll néar det giller att gora det mojligt for leverantorer av
samhallsviktiga tjanster och leverantorer av digitala tjanster att skydda sina natverks- och
informationssystem. Sddana hardvaru- och mjukvaruprodukter omfattas redan av befintliga
bestammelser om produktansvar.

NIS-direktivet konstaterar att produkternas utformning spelar en viktig roll for
tjansteleverantérens mojlighet att uppfylla direktivets krav.

Samma resonemang kan givetvis foras om de medicintekniska programvarorna i forhallande
till GDPR.

Har kommer fragan in om kraven i MDR ar tillrackliga?

Kraven i MDR i detta avseende ar t ex:

Bil 1:

17.2. 1 frdga om produkter som innehaller programvara eller i frdga om programvara som
i sig ar produkter ska programvaran utvecklas och tillverkas i enlighet med det allméant
erkdnda tekniska utvecklingsstadiet och med beaktande av principerna for
utvecklingslivscykel, riskhantering, inbegripet informationssiakerhet, kontroll och
validering..

och

17.4. Tillverkare ska ange minimikrav for hdrdvara, it-ndtverks egenskaper och atgiarder
for it-sakerhet, inklusive skydd mot obehdrigt tilltrade, som behovs for att programvaran
ska kunna koras som avsett.

och
Kap Ill, Krav avseende den information som Iamnas tillsammans med produkten

23.4. Information i bruksanvisningen
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Bruksanvisningen ska innehalla samtliga foljande uppgifter:

(ab) Nar det galler produkter som innefattar elektroniska programmerbara system,
inbegripet programvara eller programvara som i sig ar produkter, minimikrav for
hardvara, it-ndtverkens egenskaper och atgirder for it- sikerhet, bland annat skydd mot
obehorigt tilltrade, som behovs for att programvaran ska kunna kéras som avsett.

Vara fragor till Likemedelsverket
Vi ber harmed Lakemedelsverket klargora foljande, ur sin horisont:

1. Kommer CE-markning av en medicinteknisk programvara enligt MDR ge de
forutsattningar for att hantera informationssakerheten som en leverantoér av
halsoinformationstjanster behdver for att i 6vrigt uppfylla de krav som NIS-direktivet
stéller? Dvs, kan MDR och NIS anses vara synkroniserade pa den punkten?

2. Samma fraga gallande GDPR.

3. Kommer Lakemedelsverket alt Kommissionen att ta fram vagledning om detta?

For styrelsen MEDEA/ Mats Ohlson

Likemedelsverkets svar
Hej Mats,

Tyvarr sa finns annu inte nagon ny information att dela fran Lakemedelsverket angaende
forhallandet mellan NIS-direktivet och MDR. Enheten for Medicinteknik arbetar for hogtryck med att
tydliggora sjalva MDR-forordningarna och férbereda for deras fullstandiga implementering i maj
nasta ar, med allt vad det innebar for tillverkare, varden, och myndigheten sjalv.

Vi tar till oss din fraga vad galler NIS i vart vagledande arbete inom omradet for programvara, IT och
NMlI-system, men kan inte nu sdga nagot om nar nagon information kommer att finnas tillganglig.

Jag far be MEDEA att aterkomma med en ny fraga vid ett senare tillfille.

Basta halsningar,

Rikard Owenius, Fil Dr, Utredare, Enheten for Medicinteknik
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MEDEA nr 012
Lakemedelsverkets dnr 4.1.2-2019-021230
Fragan stalld 2019-03-10

Besvarad 2019-05-06

Allman fraga till Likemedelsverket om klassificering av tillbehor
till produkter for rengoring, desinficering eller sterilisering

Enligt MDD definieras produkter for rengoring, desinficering eller sterilisering av
medicintekniska produkter (MTP) som tillbehor till MTP. Enligt MDR definieras dessa
produkter nu som MTP i egen kraft.

Pa marknaden finns tillbehor till dessa produkter av olika slag, bland annat korgar av
rostfri trad som anvands som barare av kirurgiska instrument under
steriliseringsprocessen.

Den regulatoriska statusen dandras nu dven for dessa tillbehér. Fragan ar hur?

| Borderline manual, senaste version 1.21, avsnitt 7.2 anger att "Surgical instrument
decontamination products are covered by the definition of accessories to medical devices in
Article 1 (2) b of Directive 93/42/EEC.”

Det innebar att t ex autoklaver hittills ansetts som tillbehor till medicintekniska produkter.
Klassificering gors enligt direktivets Bilaga 9, regel 15.

Allmant klassificeras tillbehor enligt bilaga 9 pkt 2.2 i egen kraft, oberoende av den produkt
de anvands med. Hur tillbehor till tillbehor betraktas framgar dock ej. Det kan konstateras
att det har inneburit olika utfall foér sddana produkter som nu finns pa marknaden.

| MDR Artikel 2 fastslas:
Féljande artiklar ska ocksa anses vara medicintekniska produkter:

- Artiklar sdrskilt avsedda for rengéring, desinficering eller sterilisering av de produkter
som avses i artikel 1.4 och sddana som avses i forsta stycket i detta led.

Det medfor att t ex autoklaver inte langre ar tillbehor, utan MTP i egen kraft. Det innebar
ocksa formodligen att tillbehor till dessa nu ar sadana tillbehér till medicintekniska produkter
som definieras i MDR Artikel 2. Det ar medfor att dessa ska CE-markas och, enligt MDR
bilaga VIII, pkt 3.2, ”ska klassificeras fér sig separat fran den produkt som de anvdnds med.”

Fragan ar da vilken regel som ar tillamplig pa sadana tillbehor?

Regel 16 sager bland annat att:
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Alla produkter som dr sérskilt avsedda att anvéndas fér att desinficera eller sterilisera
medicintekniska produkter tillhér klass lla, om de inte dr desinfektionslésningar eller
diskdesinfektorer som sdrskilt dr avsedda att anvdndas for att desinficera invasiva
produkter, som sista steget i bearbetningen, i vilket fall de tillhér klass I1b.

Tillampas regel 16 pa ndmnda tillbehor, korgarna, innebar det att de kan hamna i klass lla
eller llb.

Om man emellertid anser att det inte ar sjalva tillbeh6ren/korgarna som desinficerar eller
steriliserar, utan bara ar en icke-aktiv produkt, kan de bedémas som klass | enligt regel 1.

Skillnaden innebar stora skillnader for en tillverkare.
Vara fragor ar:

1. Arvart resonemang om tillbehér till produkter fér rengéring, desinficering eller
sterilisering av medicintekniska produkter korrekt, dvs att t ex tradkorgar enligt MDR
formellt ar att anse som tillbehor till en medicinteknisk produkt?

2. Arvart resonemang om att dessa tillbehor ska klassificeras i egen kraft korrekt?

3. Arregel 1 eller regel 16 tillampbar pa en sddant icke-aktivt tillbehdr som anges i vart
exempel.

Vara preliminara slutsatser sa langt:

Slutsats fraga 1: Tillbehor till produkter for rengéring, desinficering eller sterilisering av
medicintekniska produkter, t ex tradkorgar, ar att anse som tillbehor till en medicinteknisk
produkt.

Slutsats fraga 2: Dessa tillbehor ska klassificeras i egen kraft.

Slutsats fraga 3: Regel 1 ar tillampbar pa ett sddant icke-aktivt tillbehor till produkter for
rengoring, desinficering eller sterilisering av medicintekniska produkter, t ex tradkorgar.

Vi 6nskar att Likemedelsverket bekraftar och/eller kommenterar vad man anser giller,
utifran de ovan angivna preliminara slutsatserna.

For Medeas styrelse/ Mats Ohlson

Lakemedelsverkets svar

Hej Mats!

Ledsen for att svar har drojt. Tack for ditt resonemang kring klassificeringen av dessa
produkter. MEDDEV 2.4/1 &r just nu under revision och férhoppningsvis kommer en hel del
tolkningsproblem I6sas med den nya versionen. Enligt den information som jag har kommer
de branschorganisationer som deltar i Borderline and classification (B&C) fa mojlighet att
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kommentera utkastet pa ny vagledning. Min gissning ar att ett utkast kan komma att
presenteras nagon gang under sommaren.

Eftersom ny vagledning ar pa vag kan Lakemedelsverket inte presentera en egen tolkning av
reglerna.

Pa Lakemedelsverkets vdagnar

Johan Séllstrom, apotekare, med dr, Utredare Medicinteknik
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MEDEA nr 013
Lakemedelsverkets dnr 4.1.2-2019-030424
Fragan stalld 2019-04-09

Besvarad 2019-05-27

Allman fraga om sprak pa reglage och displayer

Information pa reglage och displayer pa medicintekniska produkter dr en del av
anvandarinformationen. Till skillnad fran sprakkrav pa text i tryckta bruksanvisningar ar
laget mer oklart fér vad som galler fér begrepp pa reglage och displayer pa andra sprak an
svenska. Detta kan leda till missforstand och patientrisker och har dessutom orsakat nagra
dyrbara upphandlingstvister. Medea 6nskar att Likemedelsverket fortydligar vad som ar
acceptabelt.

Anvandarinformation — Krav i regelverket for medicintekniska produkter

All information som anvandaren behover for att identifiera tillverkaren, att anvanda
produkten som avsett och pa ett sdkert satt

* ska atfélja produkten (LVFS 2003:11 bil 1 p 13)

* skavara anpassad till den avsedda anvandaren (LVFS 2003:11 bil 1 p 1, p13.1)
* ska vara anpassad till den avsedda anvandningen (LVFS 2003:11 bil 1 p1-6)

» skavara pa svenska (LVFS 2003:11 §4)

Och ungefar samma i MDR.

Kravformuleringen i regelverken gor ingen skillnad pa hur informationen férmedlas t ex
* som tryckt text i bruksanvisningar

* som markning pa produkten

* som anvandargranssnitt i displayer eller bildskarmar

* eller andra media sasom ljud och bild

Emellertid ar detaljerna i detta tamligen oklara. Nar det géller texter pa reglage och displayer
ser det i verkligheten annorlunda ut pa manga CE-markta medicintekniska produkter. Ord
och formuleringar pa utlandska sprak anvands flitigt for att indikera lagen, tillstand och i
uppmaningar till anvandaren.

Standarder beskriver symboler fér anvandning i vissa sammanhang, men detta ar inte pa
nagot vis heltackande for att motsvara informationsbehovet.
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Var uppfattning ar att anvandning av utlandska ord och termer ibland och under vissa
forutsattningar kan vara acceptabelt, men pa grund av okunskap och missriktade
ekonomiska hansyn gors inte riktiga 6vervaganden, vilket kan leda till onédiga och
oacceptabla patientrisker.

Medeas preliminara uppfattning
Vilka 6vervdaganden maste tillverkaren gora vid val av terminologi och sprak?

Nar det galler ordval har tillverkaren inte bara att ta hdansyn till nationellt sprak utan dven
gangbar terminologi och risk for missforstand. Vid utformning av informationen har
tillverkaren att ta hansyn till

* aktuellt facksprak for anvandarkategorin,

* texvedertagna medicinska eller tekniska termer pa latin, grekiska, engelska mm
* om produkten ska hanteras av lekman som inte kan antas familjara med facksprak.
* om det finns vedertagna symboler som ar [ampliga,

* texSS-ENISO 15223, SS-EN ISO 980 m fl (nb: vissa symboler ar faktiskt text t ex
"sterile")

* applicerbara standarder for anvandarinformation,

* texSS-EN 82079 Framstallning av bruksanvisningar - Strukturering, innehall och
presentation

Kan andra sprak dn svenska accepteras?

*  Om riskbedémning och anvandbarhetsutvardering medger detta, kan enstaka uttryck pa
annat sprdk én svenska vara acceptabelt pa reglage, knappar och displayer.

* Dessa uttryck ska da behandlas sé som de var symboler, dvs om de inte ar upptagnaien
harmoniserad standard ska de forklaras i bruksanvisningen.

Men, i det sammanhanget ar det dock viktigt att for sddana enstaka uttryck
* som ar uppmaningar till anvandaren att gora nagot

* som utgor varning

* som bestar av meningsbyggnad (subjekt predikat osv)

* som riktar sig till lekman

ar deti allmanhet ar svart att motivera att de kan vara pa annat sprak an svenska.
Vilken verifiering dr lamplig

Tillverkaren ska kunna visa att man bedomt dessa faktorer

* iriskhanteringsprocessen,
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* texienlighet med ISO 14971
* ianvandbarhetsutvarderingen,

* som gjorts med personer med aktuellt sprak och kompetens fér den avsedda
anvandningen

* texienlighet medISO/IEC 62366

Medeas fragor till Likemedelsverket ar:

4. Arvart resonemang om sprakkrav pa information pa reglage och displayer korrekt eller har
Lakemedelsverket nagon annan uppfattning?

5. Arvart resonemang om metoder for tillverkaren att verifiera sina val korrekt?

6. Finns det ndgon anledning att tro att detta kommer att fortydligas antingen av
Lakemedelsverket for svenska marknaden, eller av kommissionen pa EU-marknaden.

Vi 6nskar att Likemedelsverket bekraftar och/eller kommenterar vad man anser giller,
utifran de ovan angivna preliminara slutsatserna.

For Medeas styrelse/ Mats Ohlson

Likemedelsverkets svar
Hej,
Lakemedelsverket ber om overseende med senfardigt svar.

Som sakerligen ar bekant staller 4 § 3. i LVFS 2003:11 krav pa att alla medicintekniska
produkters instruktioner och markningar (som foreligger i textform) ska vara avfattade pa
svenska spraket. Motsvarande skrivningar galler dven fér AIMD och IVD-produkter. Sa langt
om den direktivsbaserade lagstiftningen.

Nar det géller nationella kompletterande regler om sprakkrav till forordningarna (EU) nr
2017/745 och 2017/746 ar dessa annu inte faststallda. En Ds med forslag till kompletterande
nationella regler kommer att beslutas och publiceras pa regeringens hemsida i samband
med remitteringen, i denna bor Sveriges avsikt kring sddana regler framga.

Lakemedelsverkets radande tolkning ar att alla ytor/granssnitt mot anvdandaren pa en
medicinteknisk produkt och den tillhérande informationen, digitala som analoga — virtuella
som fysiska, ska omfattas av kravet pa svensk text. Alltsa dven skarmtexter och reglage (igen,
fysiska som virtuella) pa elektroniska medicintekniska produkter.

Darmed ser Lakemedelsverket i dagslaget inga tydliga mojligheter i regelverket att texter pa
skdarmar eller reglage kan vara avfattade pa nagot annat sprak an svenska. Nagot
resonemang om lamplighet och/eller 6kad begriplighet av enskilda ord och termer pa annat
sprak fors inte i regelverket.

60 (91)



MEDEA

Branschorganisation fér konsulter inom medicinteknik 2022_02_10

Laneord forekommer som bekant i det svenska spraket, vilket ytterligare komplicerar bilden.
Allmant sett ar det Svenska Akademins ordlista (https://svenska.se/) som anses forteckna
det svenska spraket, inklusive de laneord som anses vara upptagna i spraket.

Vad galler symboler som bestar av text ser Likemedelsverket en stor skillnad mellan den
process som leder fram till en internationell standard (som dartill kan utses till harmoniserad
standard till regelverken) och det hypotetiska fallet att tillverkare anser att de vill definiera
ett eller flera ord som symbol(er) fér enskild(a) produkt(er).

I allmanhet ar det varderingarna av risk och anvandbarhet enligt gangse standarder som ska
vagleda vilken information som behdver anges och hur den behdver utformas for att
medicintekniska produkter ska kunna anvandas riktigt och sakert.

Emellertid ser Likemedelsverket inte nagot stod i reglerna for att slutsatserna i dessa
varderingar ska kunna ga emot kravet pa svensk text.

Lakemedelsverket tar till sig av uppgifterna att det férekommer produkter som férefaller
avvika fran ovanstdende tolkning av kraven infor framtida insatser inom saval information
som marknadskontroll. Eftersom saval MDD/AIMDD/IVDD som MDR/IVDR o6verlater till
medlemsstaterna att stifta regler om det/de sprak som accepteras ar det kanske inte troligt
att nagra riktlinjer pa EU-niva kommer att utformas.

Med vanlig halsning,
Lakemedelsverket
Tomas Bystrom, Fil Dr, Utredare, Enheten for medicinteknik
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MEDEA nr 014
Lakemedelsverkets dnr 4.1.2-2019-091248
Fragan stalld 2019-11-03

Besvarad 2019-12-05

Allman fraga om MDR och "Plan B"

Knappt 7 manader kvar. Det torde nu sta utom allt tvivel att flera tillverkare av
medicintekniska produkter kommer att sta utan ett giltigt EC-certifikat fran ett anmalt
organ den 26 maj 2020. | de allra flesta fall ar det inte tillverkaren som gjort nagot fel.
Saval tillverkare som anvandare behover hjilp med att lagga upp en regulatorisk strategi.

Tillverkare av medicintekniska produkter kommer att std utan ett giltigt EC-certifikat den 26
maj 2020

Manga tillverkare av medicintekniska produkter kommer att sakna ett giltigt EC-certifikat
fran ett anmalt organ den 26 maj 2020. De vid tiden anmalda organen kommer inte att ha
den kapacitet som motsvarar behovet. EU-kommissionen har delvis insett problemet och
medgivit en sk “grace-period” for tillverkare med befintliga och giltiga MDD-certifikat. Detta
kan hjalpa tillverkare som redan har en produkt pa marknaden i riskklass som under MDD
kravt EC-certifikat. Forutsatt att produktens design “fryses” och inga férandringar gors.

Men det hjdlper inte tillverkare med klass I-produkter pa marknaden som blivit
uppklassificerade till Ir, lla, llb eller 1lI. | den gruppen aterfinns t ex ateranvandbara kirurgiska
instrument och flertalet medicintekniska produkter som ar programvara och som hittills
klassificerats under MDD Annex 9 regel 12. Andra exempel ar alla nya produkter som kraver
anmailt organ. Aven hir ar nyutvecklade medicintekniska programvaror sarskilt berérda.

En bidragande orsak till den oro som uppstatt angaende medicintekniska programvaror finns
i MDR, Annex VIII, regel 11. Formuleringen av regeln har varit féremal for manga
tolkningsdiskussioner, sarskilt om klass | programvara fortfarande ar majligt for
lagriskapplikationer. Ett lange efterlangtat vagledningsdokument MDCG 2019-11
publicerades i oktober. Tyvarr bedoms dokumentet av flera experter som bristfalligt och inte
av nagot varde for att reda ut tolkningsfragor om klass .

Varfor kommer inte behovet att vara tillgodosett den 26 maj 2020?

Aven om flera anmilda organ kommer att bli godkdnda kommer de inte att hinna med att
expediera alla kunder innan den 26 maj 2020. Anledningen ar

- Det har uttalats av berdrda att de om-notifierade anmalda organen kommer att prioritera
befintliga MDD-kunder.
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- Nya kunder hamnar sist i kon, vilket troligtvis handlar om flera manader. Det gar inte att
stalla sig i ko innan det anmalda organet ar notifierat.

- En certifieringsprocess tar typiskt minst ca 8 manader. Programvaror kan vara
komplicerade att gora teknisk fil-granskning pa, och tar troligen langre tid.

- Vi har 7 manader pa oss nu — dven om vi hade ett tjugotal anmalda organ fardiga i ar sa
hinner de inte utfarda nagra certifikat innan den 26 maj 2020.

Vad ska tillverkarna tillampa for strategi?
Tillverkarna av berérda produkter har foljande strategiska val:

1. Befintlig produkt pa marknaden med CE-markning enligt MDD men som blivit
uppklassificerad:

a) Stoppa forsaljning av berdrd produkt tills nytt EC-certifikat utfardats. Kan typiskt innebara
att produkten inte finns pa marknaden pa valdigt lange, formodligen inte ens under 2020.

Risk: Eventuellt vardefull produkt inte tillganglig for saval befintliga som nya anvandare.
Bortfall av intdkter som forsatter tillverkaren i ekonomiska problem.

b) Gora sin hemldxa enligt MDR Artikel 10, med goda skal framharda att produkten
fortfarande representerar sa |ag risk att bor vara klass |, registrera denna hos myndigheten
och fortsatta placera produkten pa marknaden.

Risk: Att Lakemedelsverket har en annan uppfattning och utfardar foreldaggande av olika
allvarlighetsgrad.

c) Utifran de generella uteslutningskriterierna i MDCG 2019-11 beddma att programvaran
inte langre ar en medicinteknisk produkt, men dnda géra sin hemladxa enligt MDR Artikel 10,
och placera produkten pa marknaden, men nu utan CE-markning.

2. Ny medicinteknisk produkt som behover EC-certifikat:

a) Skjuta upp marknadsplacering av berdrd produkt, gora sin hemlaxa enligt MDR Artikel 10
och sa snart som mojligt ta en kélapp hos ett [ampligt anmalt organ. Kan typiskt innebara att
produkten inte finns pa marknaden pa valdigt lange, formodligen inte ens under 2020.

Risk: Eventuellt vardefulla produkten inte tillganglig for saval befintliga som nya anvandare.
Bortfall av intdkter som forsatter tillverkaren i ekonomiska problem.

b) Gora sin hemldxa enligt MDR Artikel 10, med goda skal framharda att produkten
representerar sa lag risk att bor vara klass 1, registrera denna hos myndigheten och placera
produkten pa marknaden.

Risk: Att Lakemedelsverket har en annan uppfattning och utfardar foreldaggande av olika
allvarlighetsgrad.
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c) Utifran de generella uteslutningskriterierna i MDCG 2019-11 beddma att programvaran
inte ar en medicinteknisk produkt, men anda gora sin hemlaxa enligt MDR Artikel 10, och
placera produkten pa marknaden utan CE-markning.

Risk: Att Lakemedelsverket har en annan uppfattning och utfardar foreldaggande av olika
allvarlighetsgrad.

Medeas fragor till Likemedelsverket ar:

1. Ar vart resonemang om situationen for tillverkarna korrekt eller har Likemedelsverket ndgon

annan uppfattning? Komplettera i sa fall t ex med de tidsfordrojningar som

Lakemedelsverket anser ar mer troliga.

Ar vart resonemang om tillverkarnas mdjliga strategier korrekt?

Hur kommer Likemedelsverket att agera i de ovan beskrivna fallen 1 b), 1 ¢), 2 b resp 2c)?

Finns det nagon anledning att tro att MDCG 2019-11 kommer att omarbetas innan maj 2020?

Det ryktas om en andring av férordningen som ska underlatta for tillverkare av produkter

som blir uppklassificerade. Stammer det?

6. Kommer Lakemedelsverket att informera berdrda tillverkare som ar registrerade hos
Lakemedelsverket?

ukwnN

Vi 6nskar att Likemedelsverket bekraftar och/eller kommenterar vad man anser giller,
utifran de ovan angivna preliminara slutsatserna.

For Medeas styrelse/ Mats Ohlson

Svar fran Lakemedelsverket 2019-12-05

Dnr 4.1.2-2019-091248

Hej,

Beklagar att svar har drojt, Lakemedelsverket har invantat information.

Som Lakemedelsverket tidigare meddelat med anledning av era skrivelser kommer
Lakemedelsverket inte att ta stallning till och/eller ge utldtande 6ver de scenarier eller
pastaenden som ni gor, utan behandlar era punkter som om de vore fragor.

1. Lakemedelsverket kan konstatera att ett icke férsumbart antal produkter inom
sarskilda kategorier (bl a kirurgiska flergangsinstrument, programvara och
substansbaserade produkter) kommer att fa en hogre riskklass @n 1i och med
tilldmpningen av MDR. Vidare att antalet anmalda organ enligt MDR ar mycket
begransat i dagslaget, men att det forvantas ett antal nya utseenden inom relativt
kort. Lakemedelsverket kan daremot inte uttala sig om de anmalda organens interna
verksamhet i form av prioriteringar och tidplaner.

2. Entillverkare ska vid varje givet tillfalle ha tagit en aktiv och valgrundad stallning till
vilket regelverk som ar tillampligt och uppfylla kraven i detta for att kunna slappa ut
produkter pa marknaden. Nar det géller medicintekniska produkter ska tillverkaren
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ocksa ha tagit stallning till vilken klass produkten tillhor, utifran reglerna och med
beaktande av eventuella vagledningar, for att avgora korrekt forfarande for
beddmning om Gverensstammelse.

Marknadskontrollmyndigheter kan komma till en annan slutsats an tillverkaren och
med anledning av detta vidta adekvata atgarder utifran principerna om statlig
forvaltning.

3. Inom ramen for planering av sin marknadskontroll tar Lakemedelsverket till sig
information fran olika kallor for att prioritera de marknadskontrollaktiviteter som ska
genomfdras. Det ar tankbart att information som tyder pa att medicintekniska
programvaror (eller sadana som bor vara det) kan ha brister i efterlevnad kan
foranleda sadana aktiviteter. | synnerhet om det paverkar patientsakerheten da
Lakemedelsverket ska ha en riskbaserad tillsyn av sin marknadskontroll.

4. Lakemedelsverket kanner inte till om det finns sddana planer. Det pagar intensivt
arbete med ett flertal andra vagledningar i skrivande stund varfér man kan misstanka
att revideringar inte prioriteras.

5. Vad Lakemedelsverket erfar finns det ett konkret forslag (se
https://www.consilium.europa.eu/register/en/content/out?&typ=ENTRY&i=ADV&D
OC 1D=ST-13081-2019-INIT) och att det till dags dato inte avfardats i
beslutsprocesserna. Exakt nar det kommer att publiceras som bindande i EUT ar inte
helt klarlagt, men enligt uppgift lar det ske inom kort. Lakemedelsverket kommer att
informera pa bred front sa snart publiceringen i EUT sker.

6. Lakemedelsverket har informerat alla tillverkare i registret om att produkter kan
komma att fa en hogre riskklass. Lakemedelsverket arbetar i nuldaget med att
uppratta kanaler for snabb information, t ex nyhetsbrev, fér att kunna informera om
utvecklingen kring implementeringen av MDR.

Med vanlig halsning,

Tomas Bystrom
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MEDEA nr 015
Lakemedelsverkets dnr 4.1.2-2020-096435
Fragan stalld 2020-11-10

Besvarad 2020-12-15

Allman fraga till Likemedelsverket om Artikel 13 (Importérernas
allmanna skyldigheter) punkt 3 — Importorens kontaktuppgifter

I enlighet med artikel 13(3) skall importdren pa produkten eller forpackningen eller i ett
medfdljande dokument ange sitt namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumarke,
sdte och adress dar de kan kontaktas.

Vid diskussioner med ekonomiska aktorer har det kommit fram olika uppfattningar om hur
informationen kan anges pa féljesedlar, fakturor eller andra dokument som oftast
forknippas med forsdndelsen eller den ekonomiska transaktionen.

Artikel 13(3) anger att importorerna ska pa produkten eller férpackningen eller i ett
medfdljande dokument ange sitt namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumarke,
sate och adress dar de kan kontaktas, sa att de kan lokaliseras fysiskt.

Var fraga ar:

Hur ska MDR artikel 13 tolkas angdende placering av importorens kontaktuppgifter Blue
Guide ger inte heller nagon battre vagledning om detta.

Vissa av de dokument som namnts forknippas ndarmast med férsandelsen eller den
ekonomiska transaktionen och hamnar darmed pa varierande platser i organisationen, pa
papper eller digitalt. Fragan ar da vad som kan anses vara ett “medféljande dokument”.

For att tolka kravet i artikel 13(3) om placering av information om importérens "namn,
registrerat firmanamn eller registrerat varumarke, sate och adress dar de kan kontaktas, sa
att de kan lokaliseras fysiskt” skulle det vara vagledande om Lakemedelsverket har nagon
uppfattning om vem, vilken aktér, som rimligen ska ha tillgang till uppgiften efter en
handelse dar sparbarhet ar pakallad?

Vara preliminara slutsatser sa langt:

Att ange information som har till uppgift att vara en del av sparbarheten ar inte lamplig att
formedla via foljesedlar, fakturor eller andra dokument som oftast forknippas med
forsandelsen eller den ekonomiska transaktionen. Dessa dokument kommer troligen inte att
medfdlja produkten, utan plockas bort fran produkten vid hantering. Det ar var uppfattning
att kontaktuppgifter skall medfélja sjalva produkten till “ibruktagandet”.
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Likemedelsverket ombeds fortydliga hur MDR artikel 13 skall tolkas om placering av
kontaktuppgifter och huruvida Medeas beddmning att kontaktuppgifterna skall medfélja
till “ibruktagandet” anses vara en lamplig bedémning.

For Medeas styrelse/ Kristina Hallstrom

Likemedelsverkets svar
4.1.2-2020-096435
Hej!

| vara svar pa inkomna fragor redogor vi for tillamplig lagstiftning inom det medicintekniska
omradet. Vi kan bara ge allménna rad och vagledningar eftersom det ar tillverkarens ansvar
att placera sin produkt under ratt regelverk och sakerstalla att den uppfyller regelverkets
krav.

Detaljerade tolkningsfragor som avser aktuellt regelverk kan forst tas upp i samband med att
ett tillsynsdarende har initierats. Darfér kan Lakemedelsverket enbart aterge vad som idag
framgar av forordning (EU) 2017/745 (MDR) och inte lamna nagon ytterligare tolkning i det
specifika fallet eftersom sadan information kan komma att likstdllas med ett
forhandsbesked, nagot som Lakemedelsverket inte [dmnar.

Ni har skickat féljande fragor till oss;

Hur ska MDR artikel 13 tolkas angdende placering av importérens kontaktuppgifter.
BlueGuide ger inte heller ndgon bdttre vigledning om detta. Vissa av de dokument som
ndmnts férknippas ndrmast med férséindelsen eller den ekonomiska transaktionen och
hamnar dédrmed pd varierande platser i organisationen, pd papper eller digitalt.

1) Frdgan dr dd vad som kan anses vara ett “medféljande dokument”.

Fér att tolka kravet i artikel 13(3) om placering av information om importérens "namn,
registrerat firmanamn eller registrerat varumdrke, sdte och adress ddr de kan kontaktas, sa
att de kan lokaliseras fysiskt” skulle det vara vdgledande om

2) Likemedelsverket har ndgon uppfattning om vem, vilken aktér, som rimligen ska ha
tillgang till uppgiften efter en hdndelse ddr sparbarhet dér pakallad?

Likemedelsverkets svar:

1) Angdende placeringen av importdrens kontaktuppgifter sa beskrivs det i artikel 13.3
MDR att informationen ska finnas pa produkten eller forpackningen eller i ett
medfdljande dokument. Ett medféljande dokument kan anvandas till produkter som
inte kan markas pa sjalva produkten eller pa dess forpackning, dvs ersatter
importérens markning pa produkten eller férpackningen.

Det foljer av artikel 13.3 MDR att importorens tillaggsmarkning inte far skymma
informationen i tillverkarens markning. Det kan finnas olika anledningar till att
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markningen inte kan goras pa sjalva produkten eller férpackningen, t.ex. produktens
storlek eller sterilitet.

Som importoér behdver man ha en rutin for hur tilldaggsmarkningen ska placeras sakert
och om man anvander sig av ett medféljande dokument far det inte forvaxlas med
andra dokument som féljesedlar eller fakturor.

2) Syftet med att kontaktuppgifterna ska finnas pa produkten, forpackningen eller i ett
medféljande dokument ar exempelvis att behorig myndighet ska kunna kontakta
importdren i sin marknadskontroll. Dessutom ska distributoren kontrollera att
importdren har uppfyllt kraven i art 13.3, men syftet kan dven vara for att
slutanvandare kan ha ett behov av kontaktuppgifterna till importéren.

For kdannedom finns dnnu inget EU-gemensamt tolkningsdokument/vagledning for era
fragor.

Pa Lakemedelsverkets vagnar,

Marie Olsson, Utredare, Medicinteknik
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MEDEA nr 016
Lakemedelsverkets dnr -

Fragan stalld 2020-11-10

Besvarad 2020-11-25

Allman fraga till Likemedelsverket om produkter klass | mat och
steril och tillampning av MDR artikel 120 (3)

EU forordning 2017/745 artikel 120 (3) beskriver bland annat hur klass | produkter som
sedan tidigare sldappts ut pa marknaden i ett sterilt skick eller med en matfunktion under
vissa férhallanden fortsatt far slappas ut pa marknaden under en begransad tid. Textens
giltighet for klass Im och klass Is ar dock inte helt Iatt att forsta.

Var fraga ar:

Skall klass Is och Im produkter som sedan tidigare slappts ut pa marknaden i ett sterilt skick
eller med en matfunktion uppfylla hela MDR den 26 maj 2021, dven om de omfattas av ett
giltigt EU-intyg utfardat under MDD med en giltighet som stracker sig forbi 26 maj 20217?

Det anmalda organets granskning for dessa produkter ar ju begransad till de delar av
tillverkningen som sdkerstaller och uppratthaller de sterila férhallandena respektive de delar
av tillverkningen som ser till att produkterna dverensstammer med de metrologiska kraven.

Vara preliminara slutsatser sa langt:

Nej, produkterna behodver inte uppfylla hela MDR den 26 maj 2021. En klass Is eller Im
produkt som omfattas av ett giltigt EU-intyg utfardat av ett anmalt organ under MDD kan
fortsatt placeras pa marknaden under MDD fram till dess att EU-intyget gar ut, dock senast
26 maj 2024.

Dock under de forutsattningar som anges i MDR artikel 120 namligen:

- att produkten fortsatter att uppfylla kraven i MDD,

- att det inte gors ndgra vasentliga andringar i produktens konstruktion och avsedda
andamal.

- att kraven i MDR med avseende pa 6vervakning av produkter som sldppts ut pa
marknaden, marknadskontroll, sakerhetsdvervakning, registrering av ekonomiska aktorer
och av produkter tilldampas.

Vi 6nskar att Likemedelsverket bekraftar och/eller kommenterar vad man anser giller,
utifran de ovan angivna preliminara slutsatserna.

For Medeas styrelse/ Kristina Hallstrom
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Hej,
Vi bekraftar att den tolkning ni gjort i fraga 16 angdende tillampning av MDR for klass |
produkter sterila eller med matfunktion stammer.

Artikel 120.3 i MDR anger att féljande galler:

3. Med avvikelse fran artikel 5 i denna férordning far en produkt som dr en produkt i
klass I enligt direktiv 93/42/EEG, for vilken forsékran om 6verensstimmelse upprdttats
fére den 26 maj 2021 och for vilken férfarandet fér bedémning av éverensstimmelse
enligt denna férordning kréiver medverkan av ett anmdlt organ, eller som har ett intyg
som utfirdats i enlighet med direktiv 90/385/EEG eller direktiv 93/42/EEG och som
dar giltigt i enlighet med punkt 2 i den hdir artikeln, sldppas ut pd marknaden eller tas
i bruk till och med den 26 maj 2024 under férutsdttning att den, fran och med den 26
maj 2021, fortsdtter att uppfylla kraven i ndgot av de direktiven, och under
foérutsdittning att det inte har gjorts ndgra vésentliga éndringar i produktens
konstruktion och avsedda éndamadl.

Kraven i denna férordning med avseende pd évervakning av produkter som slédppts ut
pd marknaden, marknadskontroll, sékerhetsévervakning, registrering av ekonomiska
aktoérer och av produkter ska dock tillimpas i stdllet for de motsvarande kraven i de
direktiven.

| och med att klass Is och Im redan idag ska ha ett intyg (EC certifikat) i enlighet med direktiv
93/42/EEG med avseende pa sterilisering/matfunktion far de under de férutsattningar som
anges i MDR, artikel 120.3 sldppas ut pa marknaden sa lange intyget fortfarande ar giltigt,
dock som langst till och med den 26 maj 2024.

Pa Lakemedelsverkets vagnar,

Sandra Brolin, Regulatorisk samordnare, Enheten for medicinteknik
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MEDEA nr 017
Lakemedelsverkets dnr 4.1.2-2020-096411
Fragan stalld 2020-11-10

Besvarad 2020-12-15

Allman fraga till Likemedelsverket om importorers och
distributorers skyldighet att folja MDR

EU forordning 2017/745 beskriver i artikel 13 importorers skyldigheter och i artikel 14
distributorers skyldigheter for produkter som sldapps ut och tillhandahalls pa marknaden.
Det ar dock oklart vilka aktérernas skyldigheter ar for produkter som med stéd av artikel
120(3) fortsatt far slappas ut pa marknaden

Var fraga ar:

Vilka delar (om nagon) av artikel 13 och 14 kommer att gélla for de ekonomiska aktérerna
importor och distributor efter den 26 maj 2021 fér produkter som med stod av artikel 120(3)
fortsatt far placeras pa marknaden?

Vara preliminara slutsatser sa langt:

Artikel 13 och 14 staller krav pa importorer och distributorer att genomfora vissa kontroller
av produkterna innan de slapps ut eller tillhandahalls pa marknaden. Dessa kontroller skall
ske i enlighet med “"denna” férordning (Lds MDR 2017/745) enligt artikel 13(1) och i
forhallande till de tillampliga kraven enligt artikel 14(1).

Produkter som sldappts ut pa marknaden under MDD och med stod av artikel 120(3) fortsatt
far sattas ut pa marknaden efter den 26 maj 2021 omfattas saledes inte av MDR 2017/745
(forutom nagra delar som anges i artikel 120(3)).

Kraven pa en importor och distributor i artikel 13 och 14 ar av olika omfattning och man
skulle kunna utfora vissa delar av dem trots att produkterna uppfyller MDD (t.ex. artikel 13,
punkt 2a och artikel 14, punkt 2a) medan andra delar av artikel 13 och 14 ar specifika mot
krav i MDR 2017/745 och saledes inte kan genomforas eftersom produkten inte forvantas
uppfylla dessa krav.

Det rader en saledes en otydlighet kring importorers och distributorers skyldigheter for
dessa produkter. Blue Guide ger inte nagon battre vagledning om detta
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Likemedelsverket ombeds fortydliga om och hur MDR artikel 13 och 14 skall appliceras for
produkter som sldppts ut pa marknaden under andra direktiv i enlighet med artikel 120(3)
eller om dessa ar helt undantagna kraven i artikel 13 och 14..

For Medeas styrelse/ Kristina Hallstrom

Likemedelsverkets svar
4.1.2-2020-096411
Hej!

| vara svar pa inkomna fragor redogor vi for tillamplig lagstiftning inom det medicintekniska
omradet. Vi kan bara ge allménna rad och vagledningar eftersom det ar tillverkarens ansvar
att placera sin produkt under ratt regelverk och sakerstalla att den uppfyller regelverkets
krav.

Detaljerade tolkningsfragor som avser aktuellt regelverk kan forst tas upp i samband med att
ett tillsynsarende har initierats. Darfér kan Lakemedelsverket enbart aterge vad som idag
framgar av forordning (EU) 2017/745 (MDR) och inte lamna nagon ytterligare tolkning i det
specifika fallet eftersom sadan information kan komma att likstédllas med ett
forhandsbesked, nagot som Lakemedelsverket inte [dmnar.

Ni har skickat féljande fragor till oss;

Vilka delar (om nagon) av artikel 13 och 14 kommer att gélla for de ekonomiska aktérerna
importor och distributor efter den 26 maj 2021 fér produkter som med stod av artikel 120(3)
fortsatt far placeras pa marknaden?

Lakemedelsverket ombeds fortydliga om och hur MDR artikel 13 och 14 skall appliceras for
produkter som sldppts ut pa marknaden under andra direktiv i enlighet med artikel 120(3)
eller om dessa ar helt undantagna kraven i artikel 13 och 14.

Likemedelsverkets svar

Samtliga krav i artikel 13 MDR fo6r importorer respektive artikel 14 MDR for distributorer
galler for CE-markta MDR-produkter som slapps ut pa marknaden efter den 26 maj 2021.
Samma krav galler for MDR-produkter som redan idag slapps ut pa marknaden enligt artikel
120.5 MDR.

Vilka krav stélls pa importéren/distributoren gillande MDD-produkter?

Av artikel 120.4 MDR framgar att produkter som lagligen sldapps ut pa marknaden enligt
direktiven 93/42/EEG och 90/385/EEG, (MDD-produkter), fore den 26 maj 2021 och MDD-
produkter som sldapps ut pa marknaden fran och med den 26 maj 2021, far fortsatta att
tillhandahallas pa marknaden eller tas i bruk till och med 26 maj 2025.

Vilka MDD-produkter far sldppas ut pa marknaden efter den 26 maj 2021?
Enligt artikel 120.3 géller foljande:
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- MDD-produkter i riskklass | med en upprattad EU-férsakran om dverenstammelse fore den
26 maj 2021 och for vilken forfarandet fér bedomning av éverensstammelse kraver
medverkan av ett anmalt organ (exempel: mjukvara, flergdngsinstrument)

- MDD-produkter med ett giltigt certifikat/intyg som utfardats fore den 26 maj 2021.

Detta under forutsattning att ovan namnda produkter fortsatter uppfylla kraven i ndgon av
direktiven och att inga vasentliga andringar har gjorts i produktens konstruktion och avsedda
andamal.

Kraven i MDR med avseende pa dvervakning av produkter som har slappts ut pa marknaden,
marknadskontroll, sakerhetsdvervakning, och registrering av ekonomiska aktérer och
produkter ska tillampas istdllet for de motsvarande kraven i direktiven.

Sammanfattningsvis galler kraven i artikel 13 och artikel 14 endast fér importérer och
distributorer av MDR-produkter.

En ekonomisk aktor enligt MDR, jfr art 2.35 MDR, som séljer pa svensk marknad kan ha
flera/olika roller, t.ex. vara tillverkare av en produkt med ett giltigt certifikat/intyg enligt
direktiv 90/385/EEG eller direktiv 93/42/EEG och vara distributor av en annan produkt enligt
MDR. Det ar darfor viktigt att veta vilket regelverk som blir tillampligt for vilken produkt.

For kdannedom finns dnnu inget EU-gemensamt tolkningsdokument/véagledning med svar pa
er fraga.

Pa Lakemedelsverkets vagnar,

Marie Olsson, Utredare, Medicinteknik
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MEDEA nr 018

Lakemedelsverkets dnr 4.1.2-2020-098044

Fragan stalld 2020-11-16

Besvarad 2020-12-11 resp 2020-12-21

Allman fraga till Likemedelsverket och Inspektionen for Vard och
Omsorg om modulsammansatta Medicinska Gasanlaggningar

Medicinska gasanldggningar ar kritiska for varden da de bland annat formedlar olika
gasformiga lakemedel och utgor drivkalla for flera livsuppehallande medicintekniska
produkter. Vanligast ar att storre anlaggningar dr anpassade till sjukhuset och att de ar
egentillverkade enligt SOSFS 2008:1, framover MDR Artikel 5(5). Det forekommer mindre
anlaggningar vid mindre inrattningar som ar CE-markta. Medicinska gasanlaggningar ar
medicintekniska produkter klass lib.

En ny foreteelse som det uppstatt fragor runt dr anlaggningar som marknadsférs som en
modulsammansatt produkt. Har uppstar saval regulatoriska som ansvarsmassiga
utmaningar som inte framgar klart av vare sig MDD eller MDR.

Bakgrund:
Definition MDR Artikel 2(11):

11. modulsammansatta produkter: en kombination av artiklar som antingen har férpackats
tillsammans eller inte och som ar avsedda att kopplas samman eller kombineras for att
uppna ett specifikt medicinskt &ndamal.

| MDCG 2018-3 rev.1 anges som exempel rontgensystem

MDR Artikel 22 staller krav pa en aktor som sldapper ut modulsammansatta produkter. Denne
ska uppratta en forklaring som bland annat anger att ingdende produkter ar verifierat
omsesidigt kompatibla, att man ldamnat relevant information till anvandarna (Bilaga 1(23)
(GSPR)) samt att kombinationen av produkter som modulsammansatt produkter
underkastad lampliga interna 6vervaknings-, verifierings- och valideringsmetoder.

Den modulsammansatta produkten ska inte vara forsedda med nagon ytterligare CE-
markning

Resonemanget vad galler medicinska gasanlaggningar gar ut pa att den ekonomiska
aktoren/installatéren anvander CE-markta komponenter sasom tomningscentral, ventiler,
tryckovervakare, gasuttag och endast forbinder dessa med rérledning. De ingdende CE-
markta komponenterna anvands for sitt avsedda syfte. Aktoren skulle darmed slippa de krav
som en CE-markning staller pa en tillverkare av en klass Ilb-produkt, t ex att anlita ett anmalt
organ. Vardgivaren slipper ocksa de krav som galler for egentillverkning enligt MDR Artikel
5(5).
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Var fraga ar:

Kan en kommersiell tillverkare av sma medicinska gasanlaggningar t ex for tandvardskliniker
slippa CE-markning av den lilla gasanlaggningen med hanvisning till MDR art 22 om
modulsammansatt produkt? Motsvarande regel finns i MDD sa det ar i sak inget nytt.

Ar detta en mojlig vag for en kommersiell aktér att slippa CE-mérka en mindre gasanlaggning
samtidigt som vardgivaren slipper vara egentillverkare.

Behovs det inget 6vergripande tillverkaransvar for den sammansatta produkten?

Kan man plocka ihop vilken medicinteknisk produkt som helst pa detta vis, som en byggsats?

Vara preliminara slutsatser sa langt:

Medea menar att en medicinsk gasanlaggning dar ingaende CE-markta komponenter
sammanfogas med rérledning blir en egen produkt med nya tekniska och kliniska
egenskaper som skapats av kombinationen.

Dessa nya karakteristika, risker och kliniska prestanda maste vara foremal for sarskild
verifiering och validering, eftersom de kontroller som gjorts for de enskilda CE-markta
komponenterna inte kan antas vara gjorda med hansyn taget till de nya egenskaper som
skapats av kombinationen.

Om den medicinska gasanlaggningen inte kan anses vara egentillverkad, ska den CE-markas.
Den kan inte betraktas som en modulsammansatt produkt, med det begransade
tillverkaransvar det innebar.

Likemedelsverket ombeds fortydliga hur MDR artikel 22 och artikel 2 (11) skall tolkas om
vad som utifran exemplet kan anses vara en modulsammansatt produkt och huruvida
Medeas bedomning att en medicinsk gasanldaggning, aven en mindre, inte kan placeras pa
marknaden som en modulsammansatt produkt.

IVO ombeds férklara vilka 6verviaganden som skulle goras vid en tillsyn hos en vardgivare
for en medicinsk gasanlaggning som vare sig ar egentillverkad eller CE-markt.

For Medeas styrelse/ Kristina Hallstrom
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Svar fran Lakemedelsverket 2019-12-11
Dnr 4.1.2-2020-098044
Hej!

| vara svar pa inkomna fragor redogor vi for tillamplig lagstiftning inom det medicintekniska
omradet. Vi kan bara ge allménna rad och vagledningar eftersom det ar tillverkarens ansvar
att placera sin produkt under ratt regelverk och sakerstalla att den uppfyller regelverkets
krav.

Detaljerade tolkningsfragor som avser aktuellt regelverk kan forst tas upp i samband med att
ett tillsynsarende har initierats. Darfér kan Lakemedelsverket enbart aterge vad som idag
framgar av forordning (EU) 2017/745 (MDR) och inte lamna nagon ytterligare tolkning i det
specifika fallet eftersom sadan information kan komma att likstdllas med ett
forhandsbesked, nagot som Lakemedelsverket inte [dmnar.

Ni har skickat fyra (4) fragor till oss, se vara svar under varje fraga.

1) Kan en kommersiell tillverkare av smd medicinska gasanléggningar t ex fér
tandvardskliniker slippa CE-mdrkning av den lilla gasanldggningen med hdnvisning till MDR
art 22 om modulsammansatt produkt?

Likemedelsverkets svar:

En modulsammansatt produkt ar en kombination av CE-markta produkter med andra
produkter eller artiklar som raknas upp i artikel 22.1 a) -c) MDR. Modulsammansatta
produkter ska inte CE-markas (se artikel 22.5 MDR), sa ja under férutsattning att alla krav
och kriterier enligt det medicintekniska regelverket (och andra produkter/artiklars
lagstiftningar) ar uppfyllda. Enligt artikel 22.1 MDR stalls krav pa att kombinationen ska vara
forenlig med produkternas eller artiklarnas avsedda andamal och angivna anvdandning samt
att den person som gor kombinationen ska uppratta en forklaring for att fa slappa ut dem pa
marknaden som modulsammansatta produkter. Till dess att Eudamed &r pa plats ska
dessutom den ekonomiska aktéren dvs. den person som avses i artikel 22.1 MDR registrera
sig hos Lakemedelsverket.

https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/tillverka/vagen-till-ce-
market/reqgistrering-av-aktorer-och-produkter#thmainbody1

https://ec.europa.eu/health/md eudamed/actors registration en

2) Ar detta en méjlig vég for en kommersiell aktér att slippa CE-mdrka en mindre
gasanldggning samtidigt som vdrdgivaren slipper vara egentillverkare.

Likemedelsverkets svar:

Vi ser det som tva olika alternativ mer an att en aktor ska “slippa CE-marka”. | de fall dar
gasanldggningen exempelvis ska anvandas for kommersiellt bruk (sldppas ut pa marknaden),
kan alternativt hela gasanldaggningen CE-markas som en medicinteknisk produkt eller sa
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bestar systemet av en kombination av artiklar som ar avsedda att kopplas samman eller
kombineras for att uppna ett specifikt andamal. Da blir systemet en sa kallad
modulsammansatt produkt. Undantaget ifall gasanlaggningen tillverkas och enbart ska
anvandas inom halso- och sjukvardsinstitutioner och under de férutsattningar som raknas
upp i artikel 5.5 MDR sa betraktas systemet som en egentillverkad medicinteknisk produkt.

En halso- och sjukvardsinstitution (en juridisk person) som tar fram en gasanldaggning genom
att kombinera CE-markta produkter med andra produkter eller artiklar under de
forutsattningar som anges i artikel 22 MDR, dvs som en modulsammansatt produkt, ses som
en ekonomisk aktor (se artikel 2.35 MDR), dvs ansvarig fér den modulsammansatta
produkten likaval som en hédlso- och sjukvardsinstitution kan vara tillverkare av CE-markta
produkter och CE-marka en gasanlaggning for kommersiellt bruk.

Det stalls omfattande krav pa en aktér som modulsammansétter en gasanlaggning. Denne
maste sakerstalla att alla delar och komponenter kan kombineras ihop, att de CE-mérkta
produkterna i sammansattningen uppfyller samtliga krav och att de uppfyller lampliga
overvaknings-, verifierings- och valideringsmetoder (tex intyg/certifikat fran anmalda organ)
samt att de andra artiklarna i systemet uppfyller krav i tillamplig lagstiftning. Den som
modulsammansatter maste ha ett system for uppfdljning av produkten pa marknaden och
kunna ta emot kundklagomal och allvarliga tillbud, inklusive folja upp tillverkarnas
eventuella korrigerande sakerhetsatgarder pa marknaden (tex aterkallande).

‘ 3) Behévs det inget dvergripande tillverkaransvar fér den sammansatta produkten?

Likemedelsverkets svar:

Nar det géller vilka krav som stalls pa tillverkare av medicintekniska produkter hanvisas till
artikel 10 MDR. Den aktér som kombinerar CE-markta medicintekniska produkter med andra
produkter eller artiklar ar inte att se som en tillverkare utan omfattas istadllet av kraven i art
22 MDR.

Enligt artikel 22.1 MDR maste den som kombinerar CE-markta produkter med andra
produkter eller artiklar for att sldppa ut dem pa marknaden som modulsammansatta
produkter uppratta en forklaring. | forklaringen ska den som modulsammansatter ange att
de har kontrollerat att de CE-markta produkterna och artiklarna ar msesidigt kompatibla
enligt tillverkarnas instruktioner, att de har lamnat information till anvandarna som bland
annat innehaller information fran tillverkarna av de produkter/artiklar som har satts ihop
samt att aktiviteten att kombinera produkter som modulsammansatta produkter ar
underkastad lampliga interna 6vervaknings-, verifierings- och valideringsmetoder.

For halso- och sjukvardsinstitutioner som tillverkar och anvander produkter i den egna
verksamheten (egentillverkning) finns krav i artikel 5.5 MDR. Sadana halso- och
sjukvardsinstitutioner ska uppratta en forklaring som bl.a. ska innehalla uppgift om att de
allmanna kraven pa sdkerhet och prestanda i bilaga | till MDR ar uppfyllda. Det ska dessutom
upprattas en riskhanteringsplan och dokumentation pa konstruktionsritningar och liknande.
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4) Kan man plocka ihop vilken medicinteknisk produkt som helst pa detta vis, som en
byggsats?

Lakemedelsverkets svar:
Se svaren ovan avseende modulsammansatta produkter.

Pa Lékemedelsverkets vignar, Marie Olsson, Utredare, Medicinteknik

Svar fran IVO

Allman fraga till Likemedelsverket och Inspektionen for Vard och Omsorg om
modulsammansatta Medicinska Gasanldggningar

Dnr 5.2.1-58086/2020-2
Hej!

IVO kan inte forega en eventuell tillsyn och goéra en férhandsbedémning gallande vilka
overvaganden som skulle goras vid en tillsyn hos en vardgivare som anvander en medicinsk
gasanlaggning som vare sig ar egentillverkad eller CE-markt. Det vi kan gora ar att redogora
for gallande regelverk.

Enligt Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvandning av medicintekniska
produkter i hdlso- och sjukvarden ska vardgivaren ansvara for att endast sdkra och
andamalsenliga medicintekniska produkter anvands. Ett satt att astadkomma detta ar att
anvanda CE-markta medicintekniska produkter inom det anvandningsomrade de ar avsedda
for. Ett annat ar att ta ansvar for den medicintekniska produktens sdakerhet genom
egentillverkning, som i dagslaget regleras i 5 kap. SOSFS 2008:1 och efter den 26 maj 2021 i
artikel 5.5 férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR). Aven
anvandning av modulsammansatta produkter, sadana som uppfyller artikel 22 i MDR, kan
vara ett alternativ.

Halsningar

Anna Lundgren
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MEDEA nr 019
Lakemedelsverkets dnr 4.1.2-2020-109008.
Fragan stalld 2020-12-21

Besvarad 2021-02-05

Allman fraga till Lakemedelsverket om aterkopplade system,
benamnda ”slutna system”/”closed loop”, i MDR.

Aterkopplande automatiska produkter och system for hantering av medicinska tillstand ar
kvalificerade och sdkerhetskritiska medicintekniska produkter. Nagra ar redan vanliga och
accepterade pa marknaden, t ex automatiska externa defibrillatorer (AED) eller
implanterbara defibrillatorer (ICD). Vissa dr pa gang att bli allmdnt accepterade t ex
aterkopplade insulinpumpar. Ytterligare avancerade system ar nu pa vag in genom Al/ML.
Sdkerhetskrav och regulatorisk hantering av dessa diskuteras just nu internationellt (WHO,
IMDRF m fl) men det har visat sig vara en betydande utmaning.

Definitioner fran regelverken ar dock inte solklara, men &r i detta sammanhang
grundlaggande for att hamna ratt med sakerhetskrav.

Bakgrund:

Aterkopplade automatiska system, dvs medicintekniska produkter eller system som anvinds
for att automatiskt paverka och styra en fysiologisk variabel hos en manniska genom att
aterkoppla ett uppmatt varde och jamfora med ett dnskvart varde, omnamns pa ett stélle i
MDR. De placeras enligt Bilaga VIl regel 22 i klass IIl, en ny regel jamfért med MDD:

Svensk version

7.9 Regel 22

Aktiva terapeutiska produkter med en integrerad eller inkorporerad
diagnosfunktion som i hég grad bestémmer produktens patientbehandling,
sasom slutna system eller automatiska externa defibrillatorer, tillhér klass 111

Engelsk version

7.9. Rule 22

Active therapeutic devices with an integrated or incorporated diagnostic
function which significantly determines the patient management by the device,
such as closed loop systems or automated external defibrillators, are classified
as class Ill.
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Alltsa "produkter med en integrerad eller inkorporerad diagnosfunktion som i hég grad
bestdémmer produktens patientbehandling”. Begreppet "slutna system”/”closed loop
systems” ar dock inte tydligare definierade an sa.

Nar man dessutom bryter ut en specifik produkt, automatiska externa defibrillatorer,
uppstar fragan om det inte dr exakt sddana produkter som avses med “slutna
system”/”closed loop systems”.

Befintliga dokumenterade definitioner:

| standarden SS-EN 60601-1-10 behandlas aterkopplade system. | standardens rubrik pa
svenska bendmns omfattningen: “Fordringar fér utveckling av dterkopplade system fér
fysiologiska signaler ”.

Tydliga definitioner med figur som ges i standarden ar

3.19 PHYSIOLOGIC CLOSED-LOOP CONTROL SYSTEM, PCLCS
part of ME EQUIPMENT or ME SYSTEM used to adjust a PHYSIOLOGIC VARIABLE (y) relative
to a COMMAND VARIABLE (c) using a FEEDBACK VARIABLE (f), (see, for example, Figure 1)

3.20 PHYSIOLOGIC CLOSED-LOOP CONTROLLER, PCLC

element of a PHYSIOLOGIC CLOSED-LOOP CONTROL SYSTEM in which a FEEDBACK VARIABLE
(f) is compared with a REFERENCE VARIABLE (w), and their difference is transformed to set
the CONTROLLER OUTPUT VARIABLE (x).

s X m ¥
— < N e T e
F -
IEC 2068/07
Elements VARIABLES
PCLC PHYSIOLOGIC CLOSED-LOOP CONTROLLER
A ACTUATOR m MANIPULATED VARIABLE
C COMMAND TRANSFER ELEMENT w REFERENCE VARIABLE
D COMPARING ELEMENT e ERROR VARIABLE
E CONTROL TRANSFER ELEMENT X CONTROLLER OUTPUT VARIABLE
F MEASURING TRANSFER ELEMENT f FEEDBACK VARIABLE
P PATIENT TRANSFER ELEMENT ¥y PHYSIOLOGIC VARIABLE
lp PATIENT DISTURBANCE VARIABLE
4 COMMAND VARIABLE
NOTE DISTURBANCE VARIABLES (v), not shown, can act on any element or VARIABLE.

Figure 1 — Functional diagram indicating typical components of a PHYSIOLOGIC CLOSED-
LOOP CONTROL SYSTEM (PcLCS) utilizing a PcLC
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Medeas fraga:

Med anledning av att det inte finns ndgon definition eller hanvisning till begreppet ”slutna
system”/”closed loop systems” i MDR 2017/745:

- Ar produkter med ”slutna system”/”closed loop systems” som anges i MDR detsamma som
definitionen i standarden, dvs en medicinteknisk produkt med PCLCS?

- Avser begreppen ”slutna system”/”closed loop systems” i regel 22 delar av eller funktioner
hos en produkt eller avses hela sjdlvstandiga medicintekniska produkter?

- Avseende den svenska oversattningen av forordningen: Om det dr samma typ av system
som omfattas av standarden som avses i regel 22, kan Lakemedelverket forklara varfor man
inte anvant standardens 6versattning "Aterkopplade system” istéllet fér det otydliga ”slutna
system”.

Medeas uppfattning:
Medeas prelimindra uppfattning ar att

a) produkter med ”slutna system”/”closed loop systems” som anges i MDR ar desamma
som avses med definitionen i standarden, dvs en medicinteknisk produkt med
aterkopplade system, Physiologic Cloose-Loop Constrol System (PCLCS).

b) begreppen “slutna system”/”closed loop systems” i regel 22 avser hela sjalvstandiga
medicintekniska produkter?

¢) den svenska oversattningen av forordningens “closed loop systems” med ”slutna
system” ar ett forbiseende fran 6versattarnas sida.

d) Lakemedelsverket snarast bor fortydliga detta genom notis och/eller vagledning och
att detta ocksa berdr hur regel 22 beror produkter med programvaror som utvecklas
med hjalp av Artificiell Intelligens/Maskininlarning och som inte ar lasta.

Lakemedelsverket ombeds fortydliga och utveckla de oklarheter med vad som avses i MDR
Bilaga VIII regel 22 och som beskrivits ovan.

For Medeas styrelse
2020-12-16

Kristina Hallstrom
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Likemedelsverkets svar
Hej Emma och Kristina,

Vi beklagar att svaret drojt men vi har haft valdigt mycket att géra bade innan och efter
jul/nyarsledigheten vilket har lett till forlangda svarstider pa fragor fran tillverkare, halso-
och sjukvarden, och allmdnheten.

Tack for era synpunkter och fragestallningar avseende regel 22 i MDR.

Lakemedelsverkets svar och kommentarer pa dessa utifran den information som finns
tillganglig idag finner ni nedan (under resp. utdrag av MEDEAs text i kursivt rott):

Definitioner frdn regelverken dr dock inte solklara, men dr i detta sammanhang
grundlédggande fér att hamna riitt med sékerhetskrav.

Att regelverk ska vara solklara ar en malsattning men tyvarr inte alltid forenat med
verkligheten. Till exempel sa kan bestammelser kring nya tekniska omraden vara
ofullstéandiga sa att kompletteringar och tydliggéranden blir nédvandiga vid ett senare
tillfalle.

Nér man dessutom bryter ut en specifik produkt, automatiska externa defibrillatorer, uppstar
frégan om det inte dr exakt sGdana produkter som avses med “slutna system”/”closed loop
systems”.

Vi delar er synpunkt om att automatiska externa defibrillatorer tillhér produktgruppen
”slutna system” och vi kdanner inte till bakgrunden till varfor Kommissionen valde att specifikt
namnge automatiska externa defibrillatorer som nagot annat (med formuleringen "eller...”)
an ett slutet system istallet for att Iata det utgora ett fortydligande exempel pa ett slutet
system. En mojlig orsak kan vara for att tydliggora att det finns bade hel- och halv-
automatiska externa defibrillatorer.

Med anledning av att det inte finns ndgon definition eller hénvisning till begreppet “slutna
system”/”closed loop systems” i MDR 2017/745:

- Ar produkter med ”slutna system”/”closed loop systems” som anges i MDR detsamma som
definitionen i standarden, dvs en medicinteknisk produkt med PCLCS?

Det ar rimligt att anta att sa ar fallet men vi kan inte svara ja med sdkerhet. Se kommentaren
i slutet av mejlet.

- Avser begreppen “slutna system”/”closed loop systems” i regel 22 delar av eller funktioner
hos en produkt eller avses hela sjélvstéindiga medicintekniska produkter?
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Var bedomning ar att regel 22 avser bada dessa alternativ, dvs. att antingen en produkt med
enstaka funktion baserad pa ett slutet system, eller en produkt vars avsedda andamal
uteslutande bygger pa ett slutet system berors av klassificeringsregel 22. Till exempel sa kan
ju en insulinpump med inbyggd CGM delvis ha “closed loop”-funktionalitet (automatisk
basaldos) men samtidigt ha manuell dosering av bolusdos, osv. Enligt
genomférandebestammelse 3.5 (bilaga VIII i MDR) géller sedan att om flera regler, eller
underregler inom en regel, ar tillampliga pa samma produkt, pa grundval av det avsedda
andamalet med produkten, ska produkten klassificeras i enlighet med den striktaste regeln
och underregeln, vilket leder till en hogre klassificering. Se kommentaren i slutet av mejlet.

- Avseende den svenska éversdttningen av férordningen: Om det ér samma typ av system
som omfattas av standarden som avses i regel 22, kan Lékemedelverket foérklara varfér man
inte anvdnt standardens éversdttning “Aterkopplade system” istdllet fér det otydliga ”slutna
system”.

Det kan vi inte svara pa, men sa vitt vi forstar sa beskriver uttrycken samma sak. Vid sdkning
pa "reglerteknik” och ”aterkoppling” pa Wikipedia laser vi bl.a. att "Ett centralt begrepp
inom reglertekniken ar dterkoppling. Det innebar att matsignalen anvands for att bestamma
styrsignalen, och man far da ett sa kallat slutet system.” och att “Motsatsen till dterkopplade
system dr 6ppna system.” Se kommentaren i slutet av mejlet.

Lakemedelsverket ar representerade i Europeiska Kommissionens MDCG-arbetsgrupp “New
Technologies” och vi kommer att ta med oss era synpunkter dit for diskussion och ytterligare
beddmning. Vi anser att det ar viktigt att reglering av och vagledning om nya framvaxande

medicinteknikomraden sker gemensamt pa Europeisk niva.

Vid ev. senare kontakt med Lakemedelsverket i detta drende, var god hanvisa till dnr 4.1.2-
2020-109008.

Basta halsningar,

Rikard Owenius.
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MEDEA nr 020

Lakemedelsverkets dnr Dnr: 4.1.2-2020-109009
Fragan stalld 2020-12-21

Besvarad 2021-01-20

Allman fraga till Likemedelsverket om Anmalt Organ vid
Reprocessing av engangsartiklar.

Reprocessing for ateranviandning av begagnade engangsprodukter dr en kritisk aktivitet
som utmanar de krav som den medicintekniska férordningen MDR stéller pa en ansvarig
tillverkare, t ex i Artikel 10. Fragan utreds just nu av de berérda myndigheterna LV, Sos och
IVO.

Mojligheten att tillata reprocessing eller inte, liksom att utforma vissa procedurkrav, har
forordningen overlatit till respektive land att besluta. Utdver fragan om reprocessing
overhuvudtaget ska tillatas i Sverige, maste ytterligare ett antal viktiga beslut darfér
meddelas av berorda svenska myndigheter.

I sammanhanget kan papekas att reprocessing forekommer redan idag och i det ndrmaste
oreglerat i Sverige.

Bakgrund.

De krav som en reprocessare ska uppfylla utgar fran MDR, speciellt artikel 5 och 17, samt
fran Genomfoérandeférordningen (EU) 2020/1207.

Artikel 17(2) jamstéller reprocessaren med en legal tillverkare i som darmed ska ta pa sig
tillverkarens skyldigheter enligt forordningen. En medlemsstat kan emellertid besluta om att
inte tillampa alla kraven i MDR, sa lange kraven inte ar lagre an bland annat de som galler for
egentillverkning enligt artikel 5(5), dvs nar halso- och sjukvarden tillverkar medicintekniska
produkter for anvandning inom den egna verksamheten, samt i de sa kallade gemensamma
specifikationerna i Genomférandeforordningen.

Krav pa Anmalt Organ for reprocessare ar emellertid otydligt.

Kraven pa egentillverkare i artikel 5.5, innefattar hoga krav pa produktsdkerhet men
undantar egentillverkaren fran vissa procedurkrav, t ex krav pa granskning av anmalt organ.
Da reprocessing sa gott som uteslutande innefattar atersterilisering, som for CE-markning
medfor krav pa anmalt organ, ar detta en viktig aspekt.

| MDR artikel 17(5) anges emellertid att

“Efterlevnaden av de gemensamma specifikationerna eller, i avsaknad av gemensamma
specifikationer, av de relevanta harmoniserade standarderna och de nationella
bestéimmelserna ska intygas av ett anmdlt organ.”
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Vad detta intygandet bygger pa for aktivitet ar inte helt klart. Det anmélda organets
granskning ska begransas till uppfyllelse av de gemensamma specifikationerna och
eventuella nationella bestammelser.

Men, Genomférandeférordningen (dvs de gemensamma specifikationerna) namner bara,
narmast i forbigdende, i artikel 22 och artikel 25 att reprocessaren ska tillhandahalla
information till ett anmalt organ.

| artikel 22(1) anges att reprocessarna varje ar ska géra minst en oberoende extern revision
av reprocessingen. Revisionsrapporten ska goras tillganglig fér det anmalda organet, men
vem som kan vara tredjepartsgranskare och kraven pa denne framgar inte.

Informationshantering - vem ar ansvarig?

En annan oklarhet ar skillnaden i skrivning mellan Artikel 22 om arlig revision och Artikel 25
om lagring av uppgifter:

- Atagandet i artikel 22 riktar sig enbart till reprocessarna: ”Reprocessarna ska varje ér géra
minst en oberoende extern revision av reprocessingen ”.

- Atagandet i artikel 25 formuleras ” Hélso- och sjukvdrdsinstitutionen och den externa
reprocessaren ska géra dessa uppgifter tillgdngliga fér det anmdlda organ med behérighet

”

Ar skillnaden avsiktlig?

Formuleringarna skapar en otydlighet i ansvar for Halso- och
sjukvardsinstitutioner/Vardgivare som inte anlitar en extern reprocessare.

Slutsats:

Vi tolkar MDR 17(5) som att reprocessaren skall ansoka hos ett behdrigt anmalt organ om
utfardande av intyg om "efterlevnaden av de gemensamma specifikationerna eller, i
avsaknad av gemensamma specifikationer, av de relevanta harmoniserade standarderna och
de nationella bestimmelserna". Narmare bestammelser om kraven for intyget, sdsom
granskning av teknisk dokumentation, beddomning av kvalitetsledningssystemet eller
periodisk uppféljande granskning, star inte att finna. (Lagstiftaren har kanske tankt sig
tillampning analogivis av motsvarande regler for produktcertifikat, men det framgar inte.)

| 6vrigt ndmns det anmalda organet endast i genomférandeférordningen 22(1), dar det
framgar att reprocessaren skall "halla tillganglig" ("make available") for det anmalda organet
rapporterna over de arliga oberoende externa revisionerna. Det star inget om vad det
anmalda organet forvantas gora; som vi uppfattar skrivningen behéver det anmalda organet
inte ens lagga ned rapporterna i sitt arkiv. Men om det anmalda skall utfarda intyg om
efterlevnaden av de gemensamma specifikationerna etc., maste det kanske anda lasa
revisionsrapporterna?
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Anmarkningsvart ar att lagstiftaren inte staller nagra som helst krav pa den oberoende
externa revisionen enligt genomforandeférordningen 22(1). Det anmalda organet har att
ndja sig de revisionsrapporter som produceras.

Som lagstiftaren formulerat sig, kan medverkan av anmalt organ befaras bli i stort sett
innehallslés och ndrmast ett slag i luften.

Var fraga ar:

- Vilka krav pa reprocessare skulle galla i Sverige vad galler anmalt organ och
tredjepartskontroll?

- Blir det skillnad avseende anmalt organ om reprocessingen gors i vardgivarens egen regi
respektive om den gors av tredje part.

- Ska skrivningen i Artikel 25 tolkas som ”Halso- och sjukvardsinstitutionen, och i
forekommande fall den externa reprocessaren”?

Vara prelimindra slutsatser sa langt:

Medea menar att patientsakerheten vid reprocessing kraver en aktér med stor kunskap,
valutvecklat risktankande, andamalsenliga processer och ett tydligt ansvarstagande. Det ar
tveksamt om detta generellt ar for handen idag vad galler egentillverkning av
medicintekniska produkter. Om reprocessing ska vara tilldtet i Sverige maste det vara
omgardat med tydliga kompletterande krav kompletterat med en serios tredjepartskontroll
och tillsyn.

Likemedelsverket, Socialstyrelsen och IVO ombeds fortydliga hur kraven i MDR artiklarna
5,17, 22 och 25 samt i Genomférandefoérordningen (EU) 2020/1207 skall tolkas om rollen
som anmalt organ vid reprocessing respektive om informationshanteringen och huruvida
Medeas bedémning att en periodisk och grundlig tredjepartsbedémning borde vara
obligatorisk.

For Medeas styrelse

2020-12-15

Kristina Hallstrom
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Likemedelsverkets svar

Allman fraga till Likemedelsverket om Anmalt Organ vid reprocessing av engangsartiklar.
MEDEA Id nr. 020

Dnr: 4.1.2-2020-109009

Hej!

| vara svar pa inkomna fragor redogor vi for tillamplig lagstiftning inom det medicintekniska
omradet. Vi kan bara ge allmanna rad och vagledningar eftersom det ar tillverkarens ansvar
att placera sin produkt under ratt regelverk och sdkerstalla att den uppfyller regelverkets
krav.

Detaljerade tolkningsfragor som avser aktuellt regelverk kan forst tas upp i samband med att
ett tillsynsarende har initierats. Darfor kan Lakemedelsverket enbart aterge vad som idag
framgar av forordning (EU) 2017/745 (MDR) och inte lamna nagon ytterligare tolkning i det
specifika fallet eftersom sadan information kan komma att likstallas med ett
forhandsbesked, ndagot som Lakemedelsverket inte lamnar.

Som ni kanner till fick Socialstyrelsen under december 2019 regeringens uppdrag
(52019/05187/FS) att, i samrad med Inspektionen for vard och omsorg och
Lakemedelsverket, utreda om det, ur ett patientsakerhetsperspektiv, finns férutsattningar
for att tillata att medicintekniska engangsprodukter ska fa reprocessas och ateranvandas i
Sverige.

Utredningsarbetet har pagatt under 2020 och slutrapporten levererades till
Socialdepartementet den 21/12 och utredningsrapporten finns nu att lasa pa
Socialstyrelsens webbsida. Rapporten analyserar tillganglig evidens, férekomsten av och
forutsattningar for reprocessing och ateranvandning av medicintekniska engangsprodukter i
Sverige. Det slutliga stallningstagandet kring om reprocessing och ateranvandning av
medicintekniska produkter ska tillatas i Sverige ar nu ett beslut som kommer att fattas pa
politisk niva.

Med hansyn till ovanstdende ar svaren som vi lamnar i detta skede endast preliminara och
bygger pa ett hypotetiskt antagande att ett beslut skulle tas om att tilldta reprocessing och
ateranvandning av engangsprodukter i Sverige. | avsaknad av vagledningar pa omradet kan
vi idag enbart hanvisa till de artiklar som reglerar reprocessing av engangsprodukter och som
aterfinns i MDR och Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2020/1207 om
tillampningsforeskrifter for Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 vad
galler gemensamma specifikationer for reprocessing av engangsprodukter (i fortsattningen
benamnd gemensamma specifikationen).

Fraga 1: Vilka krav pa reprocessare skulle gélla i Sverige vad galler anmalt organ och
tredjepartskontroll?
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Lakemedelsverkets svar: Som framgar av utredningsrapporten (se s. 66, artikel 17.3 innebar
skarpta krav) ar en av de storsta férandringarna for en halso- och sjukvardsinstitution som
avser reprocessa medicintekniska engangsprodukter kravet i artikel 17.5 om att
efterlevnaden av de gemensamma specifikationerna som namns i artikel 17.3 ska intygas av
ett anmalt organ. Hur proceduren kommer att ga till for det anmalda organ som kommer att
genomféra denna beddmning kan vi inte uttala oss om i detta skede.

Fraga 2: Blir det skillnad avseende anmalt organ om reprocessingen gors i vardgivarens egen
regi respektive om den gors av tredje part?

Lakemedelsverkets svar: Kravet som anges i artikel 17.5 MDR pa att det anmalda organets
ska granska efterlevnaden av de gemensamma specifikationerna ar inte utformad pa ett
sadant satt att det framgar att det skulle vara nagon skillnad i de anmalda organets
granskning beroende pa om reprocessingen har genomforts i vardgivarens egen regi eller av
en extern reprocessare pa begaran av en halso- och sjukvardsinstitution.

Av artikel 17.3 MDR framgar det att reprocessing av engangsprodukter kan ske inom en
halso- och sjukvardsinstitution under forutsattning att det sakerstalls att bl.a. reprocessingen
utfors i Gverensstammelse med de gemensamma specifikationerna. Enligt artikel 17.4 ska
den externa reprocessaren uppfylla de krav som anges i artikel 17.3 b vilket innebdr att den
externa reprocessaren ska ansvara for att reprocessingen utfors i verensstammelse med de
gemensamma specifikationerna.

Av skadl 5 i den gemensamma specifikationen framgar det bl.a. att hdlso- och
sjukvardsinstitutioner, i tillampliga fall tillsammans med externa reprocessare, ansvarar for
den reprocessade produktens sdakerhet och prestanda. Halso- och sjukvardsinstitutioner och
externa reprocessare bor darfor ha ett kvalitetsledningssystem som sakerstaller att de
tillampliga kraven ar uppfyllda. Kvalitetsledningssystemet bor omfatta alla delar och enheter
av organisationen nar det galler reprocessing. Kvalitetsledningssystemet bor sarskilt visa att
de tillampliga processerna for reprocessing av engangsprodukter har féljts och att alla villkor
for saker och effektiv ateranvandning av den reprocessade produkten har uppfyllts.
Kvalitetsledningssystemen hos halso- och sjukvardsinstitutionen och hos den externa
reprocessare som agerar for dess rakning bor vara kompatibla, sa att det sakerstalls att
reprocessingens kvalitet uppratthalls.

Fraga 3: Ska skrivningen i Artikel 25 tolkas som “Halso- och sjukvardsinstitutionen, och i
forekommande fall den externa reprocessaren”?

Lakemedelsverkets svar: Inledningsvis kan det hanvisas till definitionen av begreppet
reprocessare som aterfinns i artikel 2 i den gemensamma specifikationen. Dar anges att med
reprocessare avses halso- och sjukvardsinstitution eller extern reprocessare som reprocessar
engangsprodukter. Med extern reprocessare avses en enhet som reprocessar en
engangsprodukt pa begdran av en halso- och sjukvardsinstitution.

Eftersom definitionen av begreppet reprocessare omfattar saval en halso- och
sjukvardsinstitution som en extern reprocessare, i de fall en sddan anlitats av en halso- och
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sjukvardsinstitution, géller kravet som anges i artikel 25 MDR om lagring av uppgifter bada
aktorerna forutsatt att bada aktorerna varit involverade i reprocessingen av en
engangsprodukt.

Pa Lakemedelsverkets vagnar,
Henrik Schiold

Utredare, Enheten for Medicinteknik
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MEDEA nr 021
Lakemedelsverkets dnr Dnr:

Fragan stalld 2021-11-24

Besvarad

Allman fraga till Likemedelsverket om 6vergangsregler for
modulsammansatta produkter och vardset.

Modulsammansatta produkter och vardset dr en kombination av olika produkter som var
for sig ar lagligt utsldppta pa marknaden av sin respektive tillverkare, oftast inkluderande
CE-markta medicintekniska produkter. Vissa kombinationer bestar dock av
medicintekniska produkter som dr berérda av 6vergangsregler. Hur 6vergangsreglerna i
sadana fall bor tillimpas for en modulsammansatt produkt eller vardset dr dock inte helt
enkelt att forsta.

Medea 6nskar att Laikemedelsverket fortydligar vad som galler.

Modulsammansatta produkter och vardset — Krav i regelverket for medicintekniska
produkter

Kraven pa modulsammansatta produkter och vardset dr huvudsakligen formulerade i artikel
22. Krav pa registrering och UDI finns i artikel 29 och annex VI. Emellertid ar detaljerna i
detta tamligen oklara.

Enligt artikel 22 framgar inget som begransar den aktér som packar ihop kombinationen vad
galler legal status pa CE-markning pa de ingaende produkterna.

Aktoren ska enligt artikel 22(2c) ha viss ordning pa verksamheten. Aktoéren ska i en forklaring
ange att...:

... aktiviteten att kombinera produkter och i tillimpliga fall andra artiklar som
modulsammansatta produkter eller vardset dr underkastad Iémpliga interna évervaknings-,
verifierings- och valideringsmetoder.

Vad som ar ”"lampliga” i det avseendet beskrivs inte. Aktéren ar inte féremal for nagra krav
pa ledningssystem eller kompetens.

Den aktor som packar ihop och slapper ut kombinationen pa marknaden kan alltsa vélja att
inkludera vilken CE-markt produkt som helst, som t ex kan vara, men som inte ndmns:

- MDR-produkter, alla klasser

- Direktivsprodukter alla klasser, som slappts ut pa marknaden t ex till distributionsledet,
fore 26 maj 2021

- Uppklassade sk legacy-produkter.
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- Andra CE-markta produkter, ej medicinteknik
Ingar daremot en IVD-produkt ar det striktare. Den skall uppfylla forordning (EU) 2017/746.

Anmalt organ dr inte inblandat. En slutsats ar att det kan férekomma vad som helst i
modulsammansatta produkter och vardset, som den ej nédvandigtvis kompetente aktéren
valt att plocka ihop.

Nagra sarskilda krav pa en distributor av modulsammansatta produkter och vardset ar inte
formulerade i MDR.

Medeas prelimindra uppfattning

Kravnivan pa produkter som slapps ut pa marknaden som modulsammansatta produkter och
vardset star inte i paritet med de nya kraven.

Medeas fragor till Likemedelsverket ar:

1. Arvart resonemang om modulsammansatta produkter och vardset korrekt eller har
Lakemedelsverket nagon annan uppfattning?

2. Varfor ar IVD-produkter sarbehandlade?

3. Finns det nagon anledning att tro att detta kommer att fortydligas antingen av
Lakemedelsverket for svenska marknaden, eller av kommissionen pa EU-marknaden.

Vi 6nskar att Likemedelsverket bekraftar och/eller kommenterar vad man anser giller,
utifran de ovan angivna preliminara slutsatserna.

For Medeas styrelse

2021-10-30

Lars Carlsson
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