Bilaga 8
Produkter for sdrskilda dndamal
(Specialanpassade produkter och produkter avsedda fér kliniska prévningar)

1. Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ska for specialanpassade produkter eller for
produkter avsedda for kliniska undersokningar uppritta en forklaring som innehaller de upplysningar
som faststélls i punkt 2. {LVFS 2009:18)

2. Forklaringen ska innehalla féljande uppgifter.

2.1, F6r specialanpassade produkter;

* Tillverkarens namn och adress.

« Uppgifter som gor det mojligt att identifiera produkten.

« En bekriftelse att produkten &r avsedd endast for en viss patient, samt patientens namn.

* Namnet pa den kikare eller annan behdrig person som upprittat den skriftliga anvisningen och i
férekommande fall namnet pa vardenheten i fraga.

* Produktens speciella egenskaper sasom de anges i den skriftliga anvisningen.

* En bekriftelse att produkten dverensstdimmer med de visentliga kraven i bilaga 1 och, i
forekommande fall, ett angivande av vilka visentliga krav som inte helt har uppfylits och skilen for
detta. {LVFS 2009:18}

2.2, For produkter avsedda for kliniska prévningar enligt bilaga 10:
¢ Uppgifter som gor det mdjligt att identifiera produkten i fraga.

* Planen for kliniska prévningar.

» Prévarhandboken,

* Uppgifter om férsidkringsskydd fér férsékspersenerna.

* De handlingar som anvints for att erhélla informerat samtycke.

» Ett uttalande som anger om produkten som en integrerad del innehaller ett sddant 4mne som
avses i forsta stycket i punkt 7.4 i bilaga 1, eller ett sddant 3mne som harror fran blod fran minniska
enligt tredje stycket i punkt 7.4 i bilaga 1.

* Ett uttalande om huruvida produkten ar tillverkad av vivnader frdn djur enligt 3 § 2.
* Den berdrda etikprévningsnamndens yttrande och uppgifter om vitka aspekter den beaktat.

+ Namnet pa den likare eller annan behorig person och den institution som &r ansvarig for
undersokningarna.

» Plats, begynnelsedatum och undersékningarnas planerade varaktighet.



s En bekriftelse att produkten i friga dverensstimmer med de visentliga kraven bortsett frén de
aspekter som utgdr andaméalet med undersékningarna och att, med hédnsyn till dessa aspekter, alla
forsiktighetsatgarder har vidtagits for att skydda patientens héalsa och s&kerhet.

{LVFS 2009:18)
3, Tillverkaren ska 3ta sig att halla foljande dokumentation tillginglig for Likemedelsverket.

3.1 For specialanpassade produkter: Dokumentation som anger tillverkningsstélle(n) och som gor det
madjligt att férstd konstruktion, tiliverkning och prestanda hos produkten inklusive forvintade
prestanda, sa att dverensstimmelsen med kraven i lagen {1993:584) om medicintekniska produkter
och i dessa foreskrifter kan bedomas.

Tillverkaren ska vidta alla nddvindiga dtgdrder for att se till att tillverkningsproceduren sakerstalter
att de tillverkade produkterna dverensstimmer med den dokumentation som anges ovan. {LVFS

2009:18)
3.2 Fér produkter avsedda fér kliniska prévningar ska dokumentationen ocksa innehalla
» en allmin beskrivining av produkten och dess avsedda anvéndning,

+ konstruktionsritningar, skisser dver delar och delkonstruktioner, kopplingsscheman etc, samt
avsedda tillverkningsmetoder, sérskilt vad galler sterilisering,

« beskrivningar och forklaringar som ar nédvindiga for att forstad ovan ndmnda ritningar, skisser och

scheman samt produktens funktion,

s resultaten av en riskanalys och en lista &ver de standarder som avses i 5 § och som tillampats helt
eller delvis och beskrivningar av de ldsningar som valts for att uppfylla de vasentliga kraven i dessa
foreskrifter, da standarderna i 5 § inte har tillimpats,

» om produkten som en integrerad del innehdller ett sddant dmne som avses i punkt 7.4 i bilaga 1,
uppgifter fran provningar som har utférts i detta sammanhang och som ar nédvéndiga for att
beddma sikerheten, kvaliteten och anvindbarheten av detta imne, med beaktande av produktens

avsedda dndamal,

» om produkten ar tillverkad av vivnader fran djur, enligt 3 § 2, de atgarder som har vidtagits for att

minska infektionsrisken,
» resultaten av konstruktionsberiikningarna, kontrollerna och de tekniska provningarna etc.

Tillverkaren ska vidta alla nddvindiga atgdrder for att se till att tillverkningsprocessen leder till
produkter som ér tillverkade i enlighet med ovan ndmnda dokumentation.

Tiliverkaren ska tilldta att en beddmning, efler vid behov en granskning, sker av dessa atgarders
effektivitet. (LVFS 2009:18)

4, Informationen i de férklaringar som avses i denna bilaga ska bevaras under minst fem ar. Nér det
giller implantat ska perioden vara minst 15 r. {LVFS 2009:18)



5, Tillverkaren ska for specialanpassade produkter ata sig att f6lja upp och dokumentera erfarenheter
av produkter som sldppts ut pd marknaden, inklusive de uppgifter som avsesi

bilaga 10, samt infdra 1&mpliga metoder fér att vidta nddvindiga korrigerande dtgérder. Detta
atagande innefattar en skyldighet fér tillverkaren att underritta behériga myndigheter om féljande
hdndelser omedelbart efter det att denne fitt kinnedom em dem och relevanta korrigerande
atgirder:

i) Varje funktionsfel eller forsimring av en produkts egenskaper och/eller prestanda och alla brister i
mdrkningen eller i bruksanvisningen som kan leda till efler kan ha lett till en patients eller anviindares
dad eler till en allvarlig forsdmring av dennes hilsotillstind.

ii)Varje tekniskt eller medicinskt skal som har samband med en produkts egenskaper efler prestanda
och som av de sk#) som anférs | punkt i) leder till att tillverkaren systematiskt aterkallar produkter av
samma typ fran marknaden. (LVFS 2009:18)




