Utvecklat regelverk for medicintekniska produkter
i halso- och sjukvarden (SOSFS 2008:1)

Fran 21 mars 2010 géller det utvecklade medicintekniska direktivet MDD (Directiv 2007/47/EC)
vilket implementerats i Socialstyrelsens (SOS) nya foreskrifter om anvandning av medicintekniska
produkter (MTP) i hélso- och sjukvarden (SOSFS 2008:1). Foreskrifterna har tagits fram i samverkan
med lakemedelsverket (LMV). Fran den 1 april 2010 géller ocksa nya bindande foreskrifter om
anvandning av vavnader och celler i hdlso- och sjukvéarden och vid klinisk forskning (SOSFS 2009:32)
respektive vid donation och tillvaratagande av organ, vdvnader och celler (SOS 2009:30). SOS ar
tillsynsorgan och LMV tillser att regelverket for CE-mérkning (Conformité Européenne) f6ljs.

De nya bindande reglerna innebér skirpta krav och ansvarsforhédllanden. Krav pa klinisk
utvardering/provning okar for att ndrma sig regler for ldkemedel. MTP innefattar nu dven
informationssystem (t.ex. journalsystem), oberoende av om mjukvaran ér knuten till hardvara eller ¢j.
Tillverkaren (ev. via CRO, Contract alt. Clinical Research Organization) bekostar provning,
monitorering, forsakring (kliniska studier vid sjukhus omfattas oftast av patientforsékring) och
dokumentation (produkt, handhavande) och langtidsuppfoljning skall vara mojlig. Verksamhetschefen,
som har juridiskt ansvar for anviandningen av MTP fér ett tydligare sdkerhets- och utbildningskrav pa
bl.a. anmilan, dokumenterade rutiner samt korkortsutfardande och ar jamstélld med tillverkaren vid
egentillverkad (icke CE-markt) eller modifierad MTP. Patientforsdkring giller endast efter utford
riskanalys, dokumentation, anmélan till LMV, godkénnande av etisk kommitté, skriftlig
patientinformation och dokumenterad acceptans. Anmélningsskyldighet enligt lex Maria har
kompletterats med skyldighet att anmaila potentiellt patientskadande hdandelser med MTP till savél
tillverkare, LMV som SOS.

CE-mirkning innebdr att produkten uppfyller de visentliga kraven pé sékerhet och effektivitet och
kan diarmed fritt marknadsforas inom EEA (European Economic Area). Vem som utvirderat att
produkten uppfyller krav for CE-mérkning (dvs. utfardat "Declaration of Conformity" enligt Medical
Device Directive MDD 93/42/EEC, LVFSF2003:11, 2001:5 och 7) framgar for s.k. kritisk MTP (klass
IIa, IIb och III -produkter) av numret efter CE-mérket, vilket visar att en oberoende granskare (s.k.
Anmalt Organ, Notified Body) har forhandsgranskat MTP. For klass I -produkter ansvarar tillverkaren
sjdlv men LMYV har ett register 6ver tillverkare. Det utvecklade regelverket for MTP kréver att
tillverkaren kan uppvisa klinisk utvardering av produkten innan ett CE-mérke appliceras. Tillverkaren
kunde tidigare CE-mérka efter egen riskanalys och dokumentation om klinisk utvérdering, dér kliniska
data frén litteratur och anvéndning av liknande produkt ofta varit tillfyllest. Nu skérps kraven och
avsedd anvindning skall vara definierad och skriftlig handhavande- och produktinformation skall
finnas pa svenska. Enligt regelverken for CE méarkning skall foretaget ha ett system for "Post Market
Surveillance" men fortfarande géller inte det grundkrav pa "Pre Market Approval" som finns i USA.

I och med dessa skirpta krav, inkluderande mjukvara och 6kande antal kombinationsprodukter,
kommer behovet av sévil preklinisk som klinisk provningsverksamhet/utviardering av MTP att 6ka
Krav péa kvalitet och leverans fran ett kontraktslaboratorium av CRO-typ kan tillgodoses inom
Innovationsplatsen liksom foretagens intresse av egna lokaler for verksamheten (under utredning).
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