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Riktlinje
Galler for: Vastra Gotalandsregionen Giltig fran: 2026-10-21
Innehadllsansvar: Lars Nord, (larno12), Strateg Giltig till: ~ 2027-01-11

Granskad av: Mia Isacson, (miais1), Regionutvecklare
Godkéand av: Karin Loostrom Muth, (karlo2), Direktor

Regional riktlinje

Egentillverkning av
medicintekniska produkter

Syfte
Riktlinjen syftar till att sdkerstilla patientsdkerheten vid

egentillverkning. Detta gors genom att uppfylla gillande lagstiftning for
medicintekniska produkter (MTP) for anvandning inom halso- och

sjukvéard samt tandvard i Vastra Gotalandsregionen (VGR).

Riktlinjen och relaterad rutin ger forutsattningar for att egentillverkade
MTP haller hog patientsiakerhet, att utveckling, tillverkning, hantering
och uppfoljning genomfors i Overenstaimmelse med gallande lagstiftning,
samt att det finns en tydlig ansvarsfordelning kring produkten.
Riktlinjen ska for MDR produkter anvindas tillsammans med regional
rutin Egentillverkning av medicinteknisk produkt - processbeskrivning,
som innehaller arbetsbeskrivning om hur egentillverkning utfors och

tillhorande mallar.

Riktlinjen ska for IVDR produkter anviandas tillsammans med den
checklista for egentillverkning enligt IVDR som aterfinns i

Laboratoriemedicins dokumentations-system.

Malgrupp
Riktlinjen vander sig till verksamheter inom VGR som overvager eller har

beslutat att egentillverka en MTP samt till den som ar produktigare med

tillverkaransvar for en egentillverkad MTP.
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Omfattning

Alla produkter som tillverkas eller modifieras for anvindning inom
hilso- och sjukvard eller tandvard i VGR ska bedomas om de dr en MTP
enligt definitionen. Begrepp/terminologi som anvands i riktlinjen
aterfinns och definieras i MDR (EU) 2017/745 och IVDR (EU) 2017/746.
Inom MDR/IVDR finns tva likartade tillverkningsmetoder,
egentillverkning och specialanpassning till specifik patient. Riktlinjen
omfattar egentillverkning av MTP, och hela produktens livslangd.
Egentillverkning ar tillatet for anvindning inom den egna organisationen
(VGR) nar den avsedda patientgruppens sarskilda behov inte kan
tillgodoses, eller inte kan tillgodoses pa motsvarande prestandaniva,
genom en likvardig CE-markt MTP som finns pa marknaden. For in
vitro-diagnostiska egentillverkade MTP ska tillampliga delar av IVDR

foljas under géllande 6vergangsperiod.

Vid tillverkning av produkter som inte faller inom definitionen for en
MTP ar det viktigt att det tydligt framgar att dessa produkters avsedda

tillampning inte ingar i definitionen foér en MTP.

Tillampningsomrade

¢ Tillverkning, utveckling eller modifiering aven MTP eller
dess tillbehor.

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

e Kombinationer av MTP som de ursprungliga tillverkarna
inte har avsett.

e Anviandning av icke MTP for ett medicinskt andamal.

e Produkter som utvecklas eller anvands i forskning med
malsattning att i framtiden anviandas som egentillverkad
MTP i kliniskt bruk inom VGR.

Egentillverkning av medicinteknisk produkt ar inte tillatet om:
e den avsedda patientgruppens sarskilda behov kan

tillgodoses, eller kan tillgodoses pa motsvarande
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prestandanivi, genom en likvardig CE-markt MTP enligt
MDR som redan finns pa marknaden.

e behovet kraver en tillverkning i industriell skala

e det ur patientsiakerhetssynpunkt inte ar fordelaktigt att gora
egentillverkning, exempelvis nir nyttan inte overvager
risken

¢ den medicintekniska produkten ska anvindas av vardgivare
utanfor Vastra Gotalandsregionens organisation. I dessa fall

kravs CE-markning.

Denna riktlinje omfattar inte eventuella krav for specifika

ackrediteringar eller certifieringar.

Produktagarens ansvar
Infor beslut att egentillverka en MTP ska nytta, risk och kostnad beaktas.

Innan egentillverkningsprocessen paborjas ska en produktigare utses.
Produktagare bor ha ansvar och befogenheter motsvarande

verksamhetschef eller hogre.

Egentillverkning av MTP enligt MDR ska utforas enligt regional rutin -
Egentillverkning av medicinteknisk produkt, processbeskrivning.
Egentillverkning av MTP enligt IVDR ska utforas enligt checklista for
egentillverkning enligt IVDR som &terfinns i laboratoriemedicins

dokumentationssystem.

Produktagare har tillverkaransvar under tillverkning och produktens

livslangd, och ansvarar for att:

e personalen som arbetar med egentillverkningsprocessen
har den kompetens som behovs

¢ denna riktlinje foljs innan produkten ar klar att tas i bruk

e produkten ar siker och medicinskt andamalsenlig for den
avsedda tillampningen

e resurser avsitts sa att patientsikerhet, medicinteknisk
sakerhet, stralsikerhet, IT-siakerhet, informationssakerhet,
teknisk forsorjning (till exempel gas, el), renlighet och
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vardhygien med mera kan sékerstéllas pa en acceptabel
niva

¢ nodvandig produktdokumentation - teknisk dokumentation
och information till anvandarna - tas fram och uppdateras
vid behov

e produkten marks och kan sparas till verksamhet som
anvander produkten och nar det finns krav, aven till patient

e signera en forklaring om uppfyllelse av allméanna krav pa
siakerhet och prestanda enligt MDR/IVDR

e utse organisation och sikerstilla resurser for
produktforvaltning under produktens livslangd, vilket
innebar

o att vid behov sikerstilla utbildning och anvandarsupport
o att sdkerstilla tekniskt underhall och support samt drift av
ingdende komponenter och vid behov uppritta avtal for detta

e Kklinisk uppf6ljning under anvandning utfors regelbundet
och att identifierat behov av uppdatering och uppgradering
planeras och genomfors

e negativa hdandelser och tillbud utreds och foljs upp samt
anmals till Inspektionen for vard och omsorg, IVO och att
korrigerande sdkerhetsatgiarder genomfors

e produkten tas ur bruk nar tillracklig sdkerhet och prestanda

ej kan garanteras.

Nar den egentillverkade medicintekniska produkten uppfyller tillampliga
krav pa siakerhet, prestanda och dokumentation (verifiering) samt nar
produkten ar medicinskt &ndamalsenlig utifran det identifierade behovet
(validering), kan dokumentet Forklaring - Egentillverkning av

medicinteknisk produkt signeras och produkten tas i bruk.

Produktdokumentationen ska sparas och finns tillginglig i tio ar efter att
produkten tagits ur bruk. Dokumentet Forklaring - Egentillverkning av
medicinteknisk produkt ska diarieforas och hanteras som en offentlig

handling.
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Forvaltningscheferna pa utforarforvaltningar ansvarar for upprattande
och underhall av ett register 6ver vilka verksamheter som tillverkar
och/eller anvander egentillverkad MTP. Vid forfragan ska
dokumentationen i registret kunna limnas ut.

Koncernkontorets avdelning specialiserad vard, lakemedel och
medicintekniska produkter ansvarar for anmalan till IVO om att

egentillverkning utfors inom VGR.

Uppfoljning
Riktlinjen utvarderas i samband med koncerngemensamma

uppfoljningar.

Relaterad information
Regional rutin — Processbeskrivning vid egentillverkning av

medicintekniska produkter.

Checklista for Egentillverkning enligt IVDR.
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