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Syfte

Riktlinjen syftar till att uppfylla géllande lagstiftning vid egentillverkning av medicintekniska
produkter for anvandning inom hélso-och sjukvard samt tandvard i Vastra Gotalandsregionen.
Inom halso- och sjukvarden och tandvarden i Véstra Gotalandsregionen ska alla produkter som
tillverkas eller modifieras beddmas huruvida de &r en medicinteknisk produkt. Medicinteknisk
produkt, som inte &r produkt for in vitro-diagnostik, ska egentillverkas enligt denna riktlinje.

Riktlinjen och relaterad rutin anvisar och ger forutsattningar till att den egentillverkade
medicintekniska produkten haller hog patientsékerhet. Att utveckling, tillverkning, hantering och
uppféljning genomfors i dverenstimmelse med gallande lagstiftning, samt att det finns en tydlig
ansvarsfordelning for produktégarskap och produktférvaltning under hela produktens livslangd.

Riktlinjen ska anvéandas tillsammans med Regional rutin - Egentillverkning av medicinteknisk
produkt - processheskrivning, som innehaller arbetsbeskrivning om hur egentillverkning utfors och
tillhdrande mallar.

Malgrupp
Riktlinjen vander sig till verksamheter inom Vastra Gotalandsregionen som overvéager eller beslutat

attegentillverka en medicinteknisk produkt, som inte &r produkt for in vitro-diagnostik, samt till de
som ar produktégare med tillverkaransvar for en egentillverkad medicinteknisk produkt.

Omfattning

Alla produkter som tillverkas eller modifieras for anvandning inom halso- och sjukvard eller
tandvard i Vastra Gotalandsregionen ska bedomas om de &r en medicinteknisk produkt enligt
definitionen. Begrepp/terminologi som anvénds i riktlinjen aterfinns och definieras i MDR (EU)
2017/745 och IVDR (EU) 2017/746. Se informationsruta sist i riktlinjen eller Ldkemedelsverket.se
for fordjupad information.

Riktlinjen omfattar all egentillverkning av medicinteknisk produkt, som inte ar produkt for in vitro-
diagnostik, och hela produktens livslangd.

Egentillverkning ar tillatet for anvandning inom den egna organisationen (Vastra
Gotalandsregionen) nar den avsedda patientgruppens sérskilda behov inte kan tillgodoses, eller inte
kan tillgodoses pa motsvarande prestandaniva, genom en likvardig CE-markt medicinteknisk
produkt som finns pa marknaden.

Vid tillverkning av produkter som inte faller inom definitionen for en medicinteknisk produkt &r det
viktigt att det tydligt framgar att dessa produkters avsedda anvandning inte ingar i definitionen for
en medicinteknisk produkt. For in vitro-diagnostiska medicintekniska produkter ska tillampliga
delar av IVDR f6ljas under gallande évergangsperiod.

Regional riktlinje utarbetas pa uppdrag. Riktlinjen faststalls efter avstamning med berérda bland regionens

utforare, bestallare och kunskapsorganisationen



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745&qid=1632987090809
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0746&qid=1632987180189
https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/tillverka/vagen-till-ce-market/ar-det-en-medicinteknisk-produkt
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Tillampningsomrade

o Tillverkning, utveckling eller modifiering av en medicinteknisk produkt eller dess tillbehor.

e Utokning av den angivna avsedda anvandningen av en CE-markt medicinteknisk produkt.

e Kombinationer av medicintekniska produkter som de ursprungliga tillverkarna inte har
avsett.

e Anvindning av icke medicinteknisk produkt (“konsumentprodukt™) for ett medicinskt
andamal.

e Produkter som utvecklas eller anvands i forskning med malsattning att i framtiden anvéandas
som egentillverkad medicinteknisk produkt i kliniskt bruk inom Véstra Gétalandsregionen.

Egentillverkning av medicinteknisk produkt far INTE genomfcras om:

e den avsedda patientgruppens sarskilda behov kan tillgodoses, eller kan tillgodoses pa
motsvarande prestandaniva, genom en likvardig CE-markt medicinteknisk produkt som
redan finns pa marknaden.

e behovet kréver en tillverkning i industriell skala.

e det ur patientsdkerhetssynpunkt inte ar fordelaktigt att gora egentillverkning, exempelvis nar
nyttan inte Gvervéager risken.

e den medicintekniska produkten ska anvandas utanfor Véstra Gotalandsregionens
organisation. | dessa fall kravs CE-markning.

Denna riktlinje sékerstéller inte att krav for specifika ackrediteringar eller certifieringar uppfylls.

Ansvar

Infor beslut att egentillverka en medicinteknisk produkt ska nytta, risk och kostnad beaktas. Vid
behov ska stod inhdmtas av person med kompetens inom regelverket for egentillverkning av
medicinteknisk produkt och tillhgrande standarder.

Egentillverkning av medicinteknisk produkt, som inte ar produkt for in vitro-diagnostik, ska utforas
enligt Regional rutin - Egentillverkning av medicinteknisk produkt, processbeskrivning.

Innan egentillverkning paborjas ska produktagare utses. Produktagare bor ha ansvar och
befogenheter motsvarande verksamhetschef eller hogre.

Produktégare har tillverkaransvar under tillverkning och produktens livslangd, och ansvarar for att:

e Denna riktlinje foljs innan produkten ar klar att tas i bruk.

e Produkten ar sdker och medicinskt andamalsenlig for den avsedda anvandningen.

e Resurser avsitts sa att patientsékerhet, medicinteknisk sakerhet, stralsékerhet, 1T-sékerhet,
informationssékerhet, teknisk forsarjning (t.ex. gas, el), renlighet och vardhygien med mera
kan sékerstallas pa en acceptabel niva.

e NoOdvandig produktdokumentation - teknisk dokumentation och information till anvandarna
- tas fram och uppdateras vid behov.

e Produkten marks och kan sparas till verksamhet som anvénder produkten och vid behov
dven kan sparas till patient.

e Signera en forklaring om uppfyllelse av allméanna krav pa sakerhet och prestanda enligt
regelverket.

e Utse organisation och sékerstalla resurser for produktférvaltning under produktens
livslangd.

o Att vid behov sakerstalla utbildning och anvandarsupport.
o Att sakerstélla tekniskt underhall och support samt drift av ingaende komponenter
och vid behov upprétta avtal for detta.

Regional riktlinje utarbetas pa uppdrag. Riktlinjen faststalls efter avstamning med berdrda bland regionens

utforare, bestallare och kunskapsorganisationen Sida2 av4



https://alfresco-offentlig.vgregion.se/alfresco/service/vgr/storage/node/content/52374/Egentillverkning%20av%20medicinteknisk%20produkt%2c%20processbeskrivning.pdf?a=false&guest=true
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e Klinisk uppféljning under anvandning utfors regelbundet och att identifierat behov av
uppdatering och uppgradering planeras och genomfors.

e Allvarliga handelser och tillbud utreds och féljs upp samt anmals till IVO och att
korrigerande sakerhetsatgarder genomfors.

e Produkten tas ur bruk nér tillracklig sékerhet och prestanda ej kan garanteras.

Nar den egentillverkade medicintekniska produkten uppfyller tillampliga krav pa sakerhet,
prestanda och dokumentation (verifiering) samt nar produkten ar medicinskt andamalsenlig utifran
det identifierade behovet (validering), kan dokumentet Forklaring - Egentillverkning av
medicinteknisk produkt (dtkomst endast via VGR:s nat) signeras och produkten tas i bruk.

Produktdokumentationen ska sparas och finns tillganglig i tio ar efter att produkten tagits ur bruk.
Dokumentet Forklaring - Egentillverkning av medicinteknisk produkt (dtkomst endast via VGR:s
nat) ska diariefdras och hanteras som en offentlig handling.

Varje forvaltning ska dokumentera vilka verksamheter som tillverkar och/eller anvander
egentillverkad medicintekniska produkter. Vid forfragan ska denna dokumentation kunna lamnas ut.
Koncernkontoret ansvarar for anmalan till VO om att egentillverkning utférs inom Vastra
Gotalandsregionen.

Relaterad information
e Regional rutin - Egentillverkning av medicinteknisk produkt, processbeskrivning

Uppfoljning
Riktlinjen utvarderas i samband med koncerngemensamma uppféljningar.

Innehallsansvarig
Peter Amundin Enhetschef Lakemedel och hjalpmedel, Koncernstab Halso- och sjukvard

Regional riktlinje utarbetas pa uppdrag. Riktlinjen faststalls efter avstamning med berdrda bland regionens
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https://alfresco-offentlig.vgregion.se/alfresco/service/vgr/storage/node/content/workspace/SpacesStore/85ee717b-ae6b-4f27-808a-898a328f40ca?a=false&guest=true&native=true
https://alfresco-offentlig.vgregion.se/alfresco/service/vgr/storage/node/content/workspace/SpacesStore/85ee717b-ae6b-4f27-808a-898a328f40ca?a=false&guest=true&native=true
https://alfresco-offentlig.vgregion.se/alfresco/service/vgr/storage/node/content/workspace/SpacesStore/85ee717b-ae6b-4f27-808a-898a328f40ca?a=false&guest=true&native=true
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Definitioner
MDR (EU) 2017/745

Medicinteknisk produkt:

instrument, apparat, anordning, programvara, implantat, reagens, material eller annan artikel som
enligt tillverkaren ar avsedd att, antingen separat eller i kombination, anvandas pa manniskor for
ett eller flera av féljande medicinska &ndamal, namligen

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

e diagnos, 0vervakning, behandling, lindring av eller kompensation for en skada eller
funktionsnedsattning,

e undersokning, erséttning eller &ndring av anatomin eller av en fysiologisk eller patologisk
process eller ett fysiologiskt eller patologiskt tillstand,

e tillhandahallande av information genom undersokning 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 hjélp av
farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel, men som kan understtdjas i sin
funktion av sadana medel.

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

e Produkter sarskilt avsedda for rengoring, desinficering eller sterilisering av medicintekniska
produkter och produkter som omfattas av férordningarna.

IVDR (EU) 2017/746

Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik:

medicinteknisk produkt som &r en reagens, en reagerande artikel, en kalibrator, ett
kontrollmaterial, en uppsattning (ett kit), ett instrument, en apparat, en utrustning, en programvara
eller ett system, som anvénds separat eller i kombination, och som av tillverkaren ar avsedd att
anvandas in vitro vid undersokning av prover fran manniskokroppen, inklusive donerat blod och
donerad vévnad, enbart eller huvudsakligen for att ge information om ett eller flera av f6ljande
alternativ:

e om en fysiologisk eller patologisk process eller ett fysiologiskt eller patologiskt tillstand,
e om medfddda fysiska eller psykiska funktionsnedsattningar,

e om anlag for ett medicinskt tillstand eller en sjukdom,

e som gor det mojligt att bestdmma sékerhet och kompatibilitet med mojliga mottagare,

e som gor det mojligt att forutsédga behandlingseffekter eller behandlingsreaktioner,

e som gor det mojligt att faststélla eller Gvervaka terapeutiska atgarder.

Provbehallare ska ocksa anses vara medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Lakemedelsverkets foreskrift HSLE-FS 2021:32
Egentillverkad produkt: produkt som endast tillverkas och anvands inom hélso- och
sjukvardsinstitutioner i enlighet med artikel 5.5 i forordning (EU) 2017/745.

Regional riktlinje utarbetas pa uppdrag. Riktlinjen faststalls efter avstamning med berdrda bland regionens
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745&qid=1632987090809
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0746&qid=1632987180189
https://www.lakemedelsverket.se/sv/lagar-och-regler/foreskrifter/hslf-fs-2021-32-konsoliderad-foreskrift

