
Brasklapp

• Allt som presenteras under dagen är en bästa tolkning av 
förordningen baserat på bland annat vägledningar, implementering av 
tidigare regelverk och egen läsning av förordningen.

• Nuvarande tolkningar kan komma att ändras baserat på ny 
information från t.ex. IVO, nya vägledningar och beslut i EU-
domstolen.

• Den första sessionen, om egentillverkningsfrågor från vägledningen, 
är baserad på konsensus i det nationella IVDR-nätverkets 
arbetsgrupp.

• Den andra sessionen är baserad på arbete och tolkningar som gjorts 
av de enskilda regionerna.



Linda Rosén
Region Östergötland

• Civilingenjör i teknisk 
fysik

• Disputerad i medicinsk 
teknik

• Säkerhetsansvarig 
medicinsk teknik inom 
RÖ

Vilka är vi?
Pernilla Eiderbrant
Region Uppsala

• Legitimerad biomedicinsk 
analytiker

• Arbetar som 
kvalitetsledare för 
Akademiska laboratoriet

• Koordinerar IVDR-arbetet 
inom Laboratoriemedicin

Jennifer Nijm
Region Östergötland

• Legitimerad 
biomedicinsk analytiker

• Arbetar som 
kvalitetsansvarig för 
Laboratoriemedicin

• Koordinerar IVDR-
arbetet inom 
Laboratoriemedicin

Cecilia Aneskans
Region Örebro län

• Civilingenjör i bioteknik

• Disputerad i analytisk 
kemi

• Arbetar som regulatoriskt 
sakkunnig för IVDR/MDR

• Koordinerar IVDR-arbetet 
inom Laboratoriemedicin



Frågor från nationella IVDR-
nätverkets vägledning

9:35-10:35



Agenda

• Definitioner

• Modifiering av CE-IVD produkt

• Motivering egentillverkning

• Gruppering av egentillverkning

• Samarbete om egentillverkade produkter

• Granska erfarenheter av klinisk användning



Definition av en medicinteknisk produkt för in vitro-
diagnostik enligt artikel 2 i IVDR

medicinteknisk produkt för in vitro-diagnostik: medicinteknisk produkt som är:

❑ en reagens, en reagerande artikel,

❑ en kalibrator, ett kontrollmaterial,

❑ en uppsättning (ett kit),

❑ ett instrument, en apparat, en utrustning,

❑ en programvara eller ett system,

som används separat eller i kombination, och som av tillverkaren är avsedd att användas in vitro vid undersökning av prover från 
människokroppen, inklusive donerat blod och donerad vävnad, enbart eller huvudsakligen för att ge information om ett eller flera av 
följande alternativ:

Provbehållare ska också anses vara medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik.

a) om en fysiologisk eller patologisk process eller ett fysiologiskt eller patologiskt tillstånd,

b) om medfödda fysiska eller psykiska funktionsnedsättningar,

c) om anlag för ett medicinskt tillstånd eller en sjukdom,

d) som gör det möjligt att bestämma säkerhet och kompatibilitet med möjliga mottagare,

e) som gör det möjligt att förutsäga behandlingseffekter eller behandlingsreaktioner,

f) som gör det möjligt att fastställa eller övervaka terapeutiska åtgärder.



Produkter som inte regleras av IVDR

IVDR tillämpas inte på följande:

a) Artiklar för allmän användning i laboratorium eller artiklar som endast är 

avsedda för forskningsändamål, om inte tillverkarens särskilda avsikt med dessa 

artiklar är att de på grund av sina egenskaper ska användas för diagnostisk 

undersökning in vitro.

b) Invasiva artiklar för provtagning eller artiklar som bringas i direkt kontakt 

med människokroppen med syftet att ta ett prov.

c) Internationellt certifierade referensmaterial.

d) Material som används i program för extern kvalitetsbedömning.

Allmänna 
labbprodukter

RUO-produkter
Research Use Only

CRM- högt krav på 
mätosäkerhet och 

spårbarhet

Externa 
kvalitetskontroller

Provtagningsnålar

MDR



Produkter för allmän labbanvändning

IVD-produkter ska enligt sin definition ge information om ett prov i 
medicinskt syfte. Produkter som används för att preparera ett prov, eller 
inte ger medicinsk info, anses INTE vara IVD-produkter eller tillbehör.

Exempel på produkter för 

allmän labbanvändning

Generella centrifuger

Spektrofotometrar
Vortexar

Pipetteringsrobotar
Mikrotomer

Inkubatorer

Kemikalier (t.ex. svavelsyra)
Tvättlösningar

Mätglas
Pipettspetsar



Vad gäller för RUO-produkter?
MDCG 2023-1 
Guidance on the health institution exemption under 
Article 5(5) of Regulation (EU) 2017/745 and Regulation 
(EU) 2017/746

"RUO (research use only) products are not regulated by the MDR and IVDR and 
are not considered to be in-house devices when they are used for research 
purposes only. However, where a health institution (as opposed to an individual 

healthcare professional) ascribes to a RUO product an intended purpose such 
that it would meet the definition in Article 2(1) MDR or 2(2) IVDR in view of its 
use in the health institution, then Article 5(5) applies. National legislation on 
quality of care may also apply. In‐house devices may include RUO products as 
components, provided that the resulting in‐house device complies with the 

requirements of Article 5(5)."

RUO-produkten 
används i 

forskningssyfte

RUO-produkten 
används på 
sjukhuslabb 

i diagnostik av 
patienter.

Produkten används inte som 
avsett. Vi tillskriver produkten 

ett medicinskt syfte och då faller 
RUO-produkten inom 

definitionen för en IVD-produkt

Källa: https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-01/mdcg_2023-1_en.pdf
Hämtad: 2023-09-21

Produkten 
används som 

avsett och 
regleras inte av 

IVDR.

Egentillverkning

Sjukhuslabbet behöver ta 
tillverkaransvar för 

produkten. Kraven i artikel 
5.5 behöver uppfyllas.  

+ Medicinskt 
syfte

IVD-
produkt

https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-01/mdcg_2023-1_en.pdf


En del av villkoren berör den enskilda 

egentillverkade produkten, medan andra 

berör ledningssystem och processer.



Olika typer av egentillverkning

Nationella IVDR-nätverkets vägledning til l  IVDR utgåva 7



Olika typer av egentillverkning

Det räcker att antingen 
tillverkare A eller tillverkare 
B anger att kombinationen 

är möjlig. Det ska stå i 
tillverkarens anvisningar att 

det är möjligt.

Om varken tillverkare A eller tillverkare B har angett att kombinationen är möjlig, ska 
användaren eller tredje part ansvara för kombinationen. 

https://www.lakemed elsverket.s e/sv/medicinteknik/anvanda/kombin ation-av-produkter 
Tabell hämtad 2023-05-27

Nationella IVDR-nätverkets vägledning ti l l  IVDR utgåva 7



Olika typer av egentillverkning

Nationella IVDR-nätverkets vägledning til l  IVDR utgåva 7



Exempel på produkter som används på labb

Hur vet man vilka produkter 

som är medicintekniska 

produkter för in vitro-

diagnostik?

Varför behöver vi ha koll på 

de produkter vi köper in och 

hur vi använder dem?

?

?



Tillverkaren tar ansvar 

för sin produkt

Kontrollmaterial

Inkubator Tvättlösning

RUO
Research 
Use Only

Produkter för allmän 

labbanvändning

Används inte enligt 

tillverkarens avsedda 

användning

Vem har tillverkaransvar?

Y

Antikroppar

Används enligt 

tillverkarens avsedda 

användning

Används enligt 

instruktion på ett 

sjukhuslab

Används enligt 

bruksanvisningen

Vi behöver ta 

tillverkaransvar då vi 

använder produkten 

utanför tillverkarens 

avsedda användning

Produkten är enligt 

tillverkaren endast avsedd 

för forskning. Vi behöver ta 

tillverkaransvar, då vi 

använder den i ett 

medicinskt syfte 

Tillverkaren tar ansvar 

för sin produkt

Kit



Modifiering av CE(IVD)-märkta produkter

• Fråga: Blir det krav på egentillverkningsansvar så fort man avviker det 
minsta från användarinstruktionerna för en CE(IVD)-märkt produkt?

• Nätverkets tolkning: Nej, det bör gå att göra mindre avsteg från 
instruktionerna så länge dessa inte

• Försämrar produktens prestanda, säkerhet eller nytta/riskförhållande

• Ändrar produktens avsedda användning eller funktionell princip



Avsedd användning - ofta först i bruksanvisning

Testet är en automatiserad immunfluorescentanalys för 
kvantitativ bestämning av koncentrationen av fritt beta 
i humant fostergondotrpinhormon (hCG) i serum. 
Testet är avsett att användas för att fastställa fritt beta-
hCG som tumörmarkör in vitro samt för icke-invasiv
riskbedömning av kromosomavvikelser hos foster.

Automatisk/manuell

Vad som detekteras

Klinisk funktion (screening/diagnostik/etc) Klinisk information

Kvalitativ/semikvantitativ/kvalitativ

Provmaterial

Analysprincip/-metod

Ändras något av detta → väsentligt avsteg → egentillverkning



Icke-väsentligt avsteg

• Exempel på ändringar som KAN vara icke-väsentliga
• Ändrad inkuberingstid och/eller -temperatur

• Provspädning för utökat mätområde

• Förlängd hållbarhet

• Skala upp/ned volymer

• Varje avsteg från tillverkarens instruktioner SKA bedömas individuellt
• Påverkan på nytta-/riskförhållande

• Påverkan på analytisk och klinisk prestanda



Vad ska laboratoriet göra vid mindre avsteg?

• Laboratoriet ska ta fram dokumentation som visar
• Vilken ändring som gjorts och varför

• Att ändringen inte försämrat klinisk eller analytisk prestanda

• Att ändringen inte försämrat nytta/riskförhållandet



Vem har ansvaret?

• Vårdgivare
• SKA följa anvisningar

• Tillverkare
• SKA riskbedöma ”rimligen förutsebar felanvändning”

• ÄR skyldiga att följa upp praktisk användning

• Slutsats
• Vårdgivare övertar visst ansvar, men tillverkare har också kvar en betydande 

del av ansvaret

Not: Läkemedelsverket rekommenderar att i första hand föra en dialog med tillverkaren vid behov av modifiering



Avsteg CE-IVD produkter - sammanfattning

• Bör gå att göra icke-väsentliga avsteg utan att hamna i 
egentillverkning, så länge de inte

• Försämrar prestanda eller nytta/riskförhållande

• Ändrar avsedd användning

• Användningsområde – står oftast först i bruksanvisningen

• Måste ta fram dokumentation för icke-väsentliga avsteg



Motivering av egentillverkning

• Enligt artikel 5.5 IVDR får egentillverkning bara ske om
• ”...den avsedda patientgruppens särskilda behov inte kan tillgodoses eller inte 

kan tillgodoses på en motsvarande prestandanivå genom en likvärdig produkt 
som finns på marknaden”

• Fråga:
• Vad innebär detta? Vem bedömer vad som anses vara en likvärdig produkt?

Not: Läkemedelsverket rekommenderar att om möjligt använda en tillräckligt bra kommersiell produkt då 
tillverkarna i så fall har stort ansvar för produktens prestanda och kliniska evidens.



Vem bedömer vad som anses vara en likvärdig produkt?

• Laboratoriet bedömer produkten i första hand
• Motiverar egentillverkning i dokumentation

• IVO kan kontrollera motiveringen vid tillsyn
• Inte skett ännu - kravet träder i kraft 2028

• Slutgiltigt beslut – endast EU-domstolen eller EU-kommissionen

Not: Läkemedelsverket har specifikt sagt att pris och miljöpåverkan INTE ensamt är godtagbara skäl för egentillverkning



Vad innebär kravet?

• Den avsedda patientgruppens särskilda behov inte kan tillgodoses 
eller inte kan tillgodoses på en motsvarande prestandanivå genom en 
likvärdig produkt som finns på marknaden



Vad innebär kravet?

• Den avsedda patientgruppens särskilda behov inte kan tillgodoses 
eller inte kan tillgodoses på en motsvarande prestandanivå genom en 
likvärdig produkt som finns på marknaden

• Klinisk prestanda



Exempel på klinisk prestanda

• För låg diagnostisk sensitivitet/specificitet

• Annan avsedd användning (t.ex. screening/diagnostik)

• Kan inte särskilja sjukdomsgrad

• Inte avsedd för viss patientgrupp (gravida, barn etc)

• Inte kompatibel med vårdprogram eller andra riktlinjer



Vad innebär kravet?

• Den avsedda patientgruppens särskilda behov inte kan tillgodoses 
eller inte kan tillgodoses på en motsvarande prestandanivå genom en 
likvärdig produkt som finns på marknaden



Vad innebär kravet?

• Den avsedda patientgruppens särskilda behov inte kan tillgodoses 
eller inte kan tillgodoses på en motsvarande prestandanivå genom en 
likvärdig produkt som finns på marknaden

• Analytisk prestanda



Exempel på analytisk prestanda

• Känslighet

• Cutoff

• Mätosäkerhet

• Kräver för mycket provmaterial

• TAT (turn around time)

• Inte tillräckligt brett analysutbud (t.ex. Instrument)

• Driftsäkerhet

• Mätområde



Vad innebär kravet?

• Den avsedda patientgruppens särskilda behov inte kan tillgodoses 
eller inte kan tillgodoses på en motsvarande prestandanivå genom en 
likvärdig produkt som finns på marknaden



Vad innebär kravet?

• Den avsedda patientgruppens särskilda behov inte kan tillgodoses 
eller inte kan tillgodoses på en motsvarande prestandanivå genom en 
likvärdig produkt som finns på marknaden

• Likvärdighet



Exempel på bristande likvärdighet

• Annan analysmetodik

• Fungerar inte på befintlig instrumentpark

• Annan användare (självtest/PNA/laboratoriepersonal)

• Provkapacitet

• Manuell hantering vs automatisering

• Bristande tillgänglighet/produktförsörjning
• Framförallt när snabba analyssvar krävs



Motivering egentillverkning - sammanfattning

• Många olika skäl kan åberopas för motivera egentillverkning

MEN

• Är det värt den extra dokumentationsbördan att egentillverka?

• Vet ännu inte hur IVO kommer att bedöma detta



Går det att gruppera och administrativt hantera flera 
egentillverkade produkter tillsammans?

• Det finns flera olika sätt att definiera eller gruppera 
egentillverkade produkter för att på så sätt minska 
den totala mängd administration som behövs.

• Den som egentillverkar behöver noga tänka igenom 
sitt upplägg för produkterna och välja den 
grupperingsprincip som är mest fördelaktig i det 
aktuella fallet.

…eller måste man upprätta separat 
egentillverkningsdokumentation för varje enskild egentillverkad 
produkt?



Olika strategier för att gruppera

• 1. Sammansatta produkter; 
a. System b.  Uppsättningar/kit

• 2. Produktvarianter

• 3. En eller flera huvudprodukter med tillbehör (samlingar)



1. Sammansatt produkt – ett system

System
EJ förbrukningskaraktär

Avsedda att alltid användas tillsammans
Sammansatt produkt (instrument + server som 
tillbehör) Villkor att ”systemet” ska kunna ges 1 
unikt ID.

Bevaka att små förändringar inte påverkar 
helheten

Färre dokument men kan vara 
mer komplicerat att 

sammanställa

MDCG 
2023-1 

ABC A
B
C



1. Sammansatt produkt – ett kit

Uppsättning/Kit
Kan vara förbrukningskaraktär, 
Grupp produkter som ”packas” tillsammans för 
en (1) specifik undersökning

Förändring i en del av 
uppsättningen kräver 
uppdatering av hela 
dokumentationen



2. Produktvarianter

När produkterna har samma

❑ avsedda syfte/användning

❑ slags kravspecifikation 
(huvudsakliga design)

❑ tillverkningssätt

❑ slags risker (riskprofil)

Dokumentera i en gemensam teknisk 
dokumentation och försäkran om 
överensstämmelse

Låt beskrivningen ge utrymme för nya 
varianter genom att varje variant har 
sina unika lotnummer och ingående 

kvalitetskontroller 



3. Huvudprodukt med tillbehör (samling)

Samlingar ”förpackas” inte tillsammans men används 
tillsammans för att uppnå ett visst analysresultat Produkter som ingår i flera 

samlingar kan vara lättare att 
hålla utanför med tanke på 

uppdatering av dokumentationen

Blanda inte in allmänna 
labbprodukter i samlingen

 de blir i så fall också definieras 
som IVD-produkter! 

Påminner om en metod 
innehållande flera olika 

produkter

Ev. befintlig dokumentation för en 
ackrediterad metod behöver 
”bara” kompletteras för att 

uppfylla Bilaga 1 IVDR

Allmän labbprodukt!?



A. Dokumentera endast den egna produkten

B. Dokumentera endast den egna applikationen med utgångspunkt från befintlig dokumentation: ”utöver 
den ursprungliga användningen kan denna samling användas för... ”

C. Dokumentera ny kombination med tydlig avsedd användning och utgå ifrån den

D. Dokumentation kan göras motsvarande en sammansatt produkt med utgångspunkt från den egna 
produkten tillsammans med kombinationen

Dokumentation, exempel utifrån situation

Ta inte ansvar för mer än 
nödvändigt! 

Färre produkter ger inte alltid 
enklare dokumentation!



Kan man samarbeta kring egentillverkningar? (artikel 5.5 i MDR/IVDR)

40

”Med undantag av de relevanta allmänna kraven på säkerhet och prestanda i bilaga I ska kraven i 

denna förordning inte tillämpas på produkter som endast tillverkas och används inom hälso- och 

sjukvårdsinstitutioner som är etablerade i unionen, förutsatt att samtliga följande villkor är 

uppfyllda:

a) Produkterna överförs inte till någon annan juridisk enhet.”

Får man samarbete kring medicintekniska 

produkter?

Vårdgivare kan samarbete med egentillverkade 

MTP men bara under vissa förutsättningar.



Dela dokumentation

41

Man kan dela dokumentation mellan 

vårdgivare, men man behöver göra den till 

”sin egen” och säkerställa att 

riskhanteringen stämmer utifrån sina 

egna förutsättningar.



Låta någon annan ”göra jobbet”

42

Man kan uppdra åt någon annan att utföra vissa 

delar av jobbet, till exempel framställan av 

produkten. Vårdgivaren som initierat 

framställan är tillverkaren och ansvarar för 

produkten och dokumentationen.



Flytta provet, inte produkten

43

Man kan uppdra åt någon annan vårdgivare att 

utföra analys av ett prov med sin 

egentillverkade produkt. Provsvaret skickas 

sedan tillbaka. Produkten har inte delats.



Utvärdering av klinisk användning (artikel 5.5 i MDR/IVDR)

44

”Med undantag av de relevanta allmänna kraven på säkerhet och prestanda i bilaga I ska kraven i 

denna förordning inte tillämpas på produkter som endast tillverkas och används inom hälso- och 

sjukvårdsinstitutioner som är etablerade i unionen, förutsatt att samtliga följande villkor är 

uppfyllda:

i) Hälso- och sjukvårdsinstitutionen granskar erfarenheter av den kliniska användningen 
av produkterna och vidtar alla nödvändiga korrigerande åtgärder.”

Hur utvärderar man den kliniska 

användningen?

Enligt MDCG så kan utvärderingen tex bestå av 

incidenter och klagomål som sedan leder till 

korrigerande åtgärder. Man ska även följa 

nationellt regelverk.



Nationell styrning/befintliga arbetssätt

45

Sosfs 2011:9 i utdrag:

• Processer

• Systematiskt förbättringsarbete

— Riskanalys

— Egenkontroll

— Avvikelsehantering

• Dokumentationsskyldighet

För att samla in underlag för en systematisk 

utvärdering av en produkt kan man utgå från 

befintliga arbetssätt och system. Man behöver 

säkerställa att det finns en definierad ”plats” i 

systemen för att samla in sådan information.

• Metodavvikelser
• Internkontroller
• Avvikelsehantering
• ...



Systematisk uppföljning

46

Som vårdgivare behöver man kunna 

hantera bland annat incidenter och 

avvikelser med egentillverkade 

produkter. Man behöver även göra en 

systematisk uppföljning. Denna kan 

inkludera incidenter, förbättringsförslag, 

kundfeedback, reklamationer och 

interna kontroller. 

När informationen är inhämtad ska den 

analyseras och föras in i 

riskhanteringen. Eventuellt leder det till 

korrigerande åtgärder. 

Allt detta ska dokumenteras. Varje 

egentillverkning bör ha en plan för 

systematisk uppföljning kopplad till sig.



Bensträckare 5 minuter

• Sedan går vi in på praktiskt arbete och erfarenheter från regionerna



Praktiskt arbete och 
erfarenheter från

sjukhuslaboratorier.
10:40-12:00



Agenda

• Region Örebro län

• Region Östergötland

• Region Uppsala



Egentillverkning - Region Örebro Län
Temadag egentillverkning hösten 2023

Cecilia Aneskans, regulatoriskt sakkunnig IVDR/MDR

Cecilia.aneskans@regionorebrolan.se



Upplägg

• Tidslinje
−Vad har vi gjort hittills?

−Vad har vi lärt oss av detta?

• Rutiner och dokumentation
−Hantering av mindre avsteg för CE-IVD produkt

−Egentillverkning

−Planerat arbete

• Erfarenheter och insikter - sammanfattning



Tidslinje

Inventering2019 Lev. frågor2020 Beslut egen-
tillverkning2021

•Mallar
•Rutiner

•Pilot-
projekt

2022 Utbildning 
validering2023

Del 1 Del 2 Del 3



Inventering (2019-2020)

• Samtliga produkter som används på Laboratoriemedicin
− CE-märkt?

− Följs instruktionerna?

• Totalt >3000 produkter, varav ca 900 egentillverkning
− Duplikat, allmänna labbprodukter mm

• Erfarenheter
− Någon form av inventering bra

− Bara egentillverkning?

− Svårt att hålla aktuellt

− Ge bra instruktioner!
− Hur identifiera CE-märkning?

− Vad räknas/räknas inte?

− mm



Leverantörsförfrågningar (2020-2021)

• Samtliga produkter från inventering
− Kommer produkten CE-märkas enligt IVDR?

− Kommer den att kvarstå i annan form?

• Erfarenheter
− Relativt bra svarsfrekvens

− De flesta leverantörer angav att de skulle CE-märka
− Oklart hur pålitligt svaret var?

− Flera produkter förvunnit med kort varsel



Beslut egentillverkning (2021-

• Genomgång av all befintlig egentillverkning
− Hur ska den hantera framöver?

• Enhetschef ansvarig för beslut
− Input från områdeskunniga

• Stöd – processkarta för beslutsfattande

• Erfarenheter
− Viktigt med stöd/vägledning

− Behöver någon/några som driver arbetet

− Regelbundna avstämningar med chefer bra
− Initialt arbete - byta till CE-IVD eller ändra handhavande

− Tar tid



Rutin vid mindre avsteg

• Beslutsmall
− Beskriv och motivera avsteg

− Visa att nytta/riskförhållande och prestanda inte försämras

− Godkänns av medicinsk ledningsansvarig läkare (MLA)

− Mycket förklarande text

− Öppen mall

• Rutin
− Fyll i och signera avstegsblankett

− Meddela regulatoriskt sakkunnig

• Avsteg samlas på avstegslista
− Administreras av regulatoriskt sakkunnig

− Fastställs av verksamhetschef

• Erfarenheter
− Inte så många - bara ett avsteg registrerats hittills

− ”Mall lätt att fylla i, att hitta underlag (litteratur) tog lite tid”





Rutin för egentillverkning

• Utgått från befintliga rutiner/mallstrukturer
− Lagt till/anpassat för att uppfylla kraven i artikel 5.5 och Bilaga I (IVDR)

• Generell valideringsrutin för analys/produkt
− Inget specifikt för produkter

• Vad ska göras?
− Nya analyser/produkter → följ rutinen

− Befintlig egentillverkning → komplettera dokumentationen

• "Testkörd" i pilotprojekt

• Erfarenheter
− Omfattande arbete – arbetat ett år och fortfarande inte i mål
− Många beslut, tolkningar och avvägningar

− Svårt att täcka in komplex verksamhet och många olika fall

− Bra med pilotprojekt!



Pilotprojekt (2022-2023)

• Totalt 9 projekt
− 1-3 projekt/enhet

− Både enstaka produkter och hela analyser

− Både nya analyser/produkter och komplettering befintlig egentillverkning

• Erfarenheter
− Bra sätt att testa mallar/rutiner - omedelbar feedback

− Utbildning och informationsspridning
− Stor variation i projekt

− Bra att testa mallar/rutiner brett!

− Många frågor som verkade specifika var generella

− Viktigt att personal får tiden att arbeta med detta



ID-nummer 

• Artikel 5.5f,ii – ska kunna identifiera produkterna

• Varje validering/verifiering av ny analys unikt ID-nummer
− IDXXXX

− Sammanställning i Excel-mall
− Projekt i mappstruktur

− Produkter kopplas till analysens ID-nummer (ett eller flera)



Motivering egentillverkning

• Artikel 5.5d - ska motivera varför inte använder kommersiell produkt

• Träder i kraft 26/5 2028
− Inför redan nu som stöd/minnesunderlag

• Mall att fylla i
− Godkänns av enhetschef och MLA

• Mall motivering – tre huvudalternativ
− CE-IVD produkt finns inte

− Hur har detta undersökts?

− Produkt finns, uppfyller inte behoven
− Beskriv varför

− Motiverar inte



Exempel motiveringar

• Leverantören erbjuder endast en multipanel som inte passar i vårt 

arbetsflöde.

• Instrument X har för stor kapacitet för vår verksamhet, och är 

utvecklad främst för helgenomsekvensering eller väldigt stora paneler.

• Kitet är avsett för helblod, medan denna validering avser 

provmaterialet BAL. Vårdprogrammet för Sjukdom X (ref) 

rekommenderar analys av BAL.

• Det finns flera kommersiella alternativ, men inget med tillsatt 

klavulansyra eller annan hämmare för bakterier med ESBL, vilka 

försvårar avläsningen.



Risk- och prestandaanalys

• Bilaga I, kapitel I & II
− Riskhantering

− Prestandaegenskaper

• Risk- och prestandaanalysmall (Excel)
− Försättsblad

− Avsedd användning

− Vilken/vilka produkter som ingår

− Prestandaanalys
− Vilka prestandaegenskaper är relevanta och hur ska dessa undersökas?

− Underlag till valideringsplan

− Riskanalys
− Baserad på handbok från SKR

− Identifiera risker och planera lämpliga åtgärder

• Risk- och prestandaanalysmöte
− 1-2 timmar beroende på komplexitet och förarbete

− Ny, enklare mall under utveckling



Valideringsrapport 

• Artikel 5.5g - dokumentation av prestanda

• Sammanställning och beslut
− Bland annat underlag till försäkran om överensstämmelse

• Del 1 – Valideringsplan
− Planering av validering

• Del 2 – Utvärdering av analytisk prestanda
− Resultat från valideringsförsöken

• Del 3 – Utvärdering av klinisk prestanda
− Räcker ofta med hänvisning till artiklar, vårdprogram etc

• Del 4 – Utvärdering av stabilitet
− Hållbarheten hos egentillverkade produkter



Försäkran om överensstämmelse

• Artikel 5.5f - förklaring om att kraven i bilaga I uppfylls

• Försättsblad med försäkran
− ”…försäkrar genom att fastställa detta dokument att produkterna i tabell 1-4 

uppfyller de tillämpliga kraven…”

− ”…i de fall kraven inte uppfylls fullt ut, har detta tydligt angetts med en 

motivering…”

• Tabell med ingående produkter/analyser

• Fastställs av verksamhetschef



Uppföljning

• Bilaga I – risker och prestanda ska följas under hela produktens livscykel

• Uppföljning risker
− Minst vartannat år

− Processansvarig och ansvarig läkare

− Underlag bla
− Avvikelser och tillbud

− Klagomål från medarbetare, beställare eller patienter

− Ny information om klinisk eller analytisk prestanda

• Uppföljning av användning och prestanda
− Befintliga rutiner, t.ex. batchkontroller, mätosäkerhet, användarmöten.

• Uppföljning sammanfattas i rapport från verksamhetsgenomgång



Kvar att göra

• Bilaga I, kapitel III – krav på märkning och bruksanvisning
− Metod- eller instrumenthandhavande – extra rubriker

• Artikel 5.5g - beskrivning av tillverkningsanläggning
− Rubrik i bruksanvisningen



Erfarenheter, insikter & rekommendationer

• Många likartade frågeställningar – oavsett område

• Analys (15189) vs produkt (IVDR) – ständig huvudvärk

• Positivt med pilotprojekt
− Kunskapsspridning

− Testa rutiner/mallar

• Osäkerhet i verksamheten – behov av information och svar

• Dedikerad resurs – bra om möjligt

• Låt det ta tid – men tappa inte farten helt

• Lätt att bli överväldigad – fokusera på ett steg i taget

• Fråga, diskutera, informera!



Tack för er tid!



IVDR och egentillverkning 
Arbetssätt på Laboratoriemedicin i Region Östergötland

Jennifer Nijm, Linda Rosén

2023-09-28
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Uppdrag till verksamheterna

• Utse en person som kan koordinera arbetet med 
IVDR inom den egna verksamheten. 

• Identifiera och skapa en förteckning med 
(troliga) egentillverkade produkter.

• För var och en av de identifierade 
egentillverkade produkterna behöver det finnas 
en grov aktivitet/handlingsplan.

• En övergripande handlingsplan och målsättning 
för vad som ska prioriteras under 2023/2024. 

• Bedöma vem eller vilka personer som behöver 
fylla på med kompetens inom IVDR.

Stöd för uppdraget
• Nationella nätverkets vägledning
• Intern utbildning i IVDR 
• Sakkunnig stödperson: Jennifer Nijm
• Flödesscheman och Excellmall för att 

underlätta och dokumentera arbetet.
• Mall för att dokumentera egentillverkning

Steg 1 Steg 3Steg 2

Steg 4

Excelmall för att 
dokumentera arbetet

Flödesschema med de 
fyra stegen

Wordmall för 
egentillverknings-
dokumentation 



Steg 1 Steg 3Steg 2

Steg 4

Uppdrag till verksamheterna

Att ta fram en handlingsplan/aktivitet 
för varje identifierad 

kandidat för egentillverkning



Vilka produkter är IVD-produkter?Steg 1

❑ Identifiera samtliga IVD-produkter

❑ Filtrera bort alla produkter som inte är IVD-produkter ex) allmänna 
labbprodukter

❑ De flesta verksamheter inom 

Laboratoriemedicin har en förteckning över 
IVD-produkter



Vilka IVD-produkter är kandidater för 
egentillverkning?

Steg 2

❑ Identifiera kandidater för 

egentillverkning med hjälp av några 
frågor.

Resultat efter steg 2

1. Produkten och vår användning 
uppfyller regelverket

2. Produkten är en kandidat för 

egentillverkning

https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-05/mdcg_2022-6.pdf


Steg 2
Steg 1

Vilka IVD-produkter är kandidater för egentillverkning?



Hur gå vidare med en kandidat för egentillverkning?Steg 3

❑ Undersöka och dokumentera alternativ för att besluta om hur vi går vidare med 

kandidaten för egentillverkning, ex
• Undersöka marknaden efter likvärdiga CE-IVD-märkta produkter
• Jämföra produkt på marknaden med den egentillverkade

• Följa tillverkarens anvisningar
• Planera för byte vid nästa inköp/upphandling

• Besluta om att kvalificera egentillverkning



Kvalificera egentillverkning enligt artikel 5.5 i IVDRSteg 4

I steg 4 kvalificeras den egentillverkade produkten. 
Detta steg inleds endast efter att steg 3 är 
genomfört och dokumenterat. 

Kvalificeringen innebär i praktiken att genomföra 

egentillverkning i enlighet med Artikel 5.5



Inledning till artikel 5.5
Med undantag av de relevanta allmänna kraven på säkerhet och prestanda i bilaga I ska kraven i denna förordning 
inte tillämpas på produkter som endast tillverkas och används inom hälso- och sjukvårdsinstitutioner som är 
etablerade i unionen, förutsatt att samtliga följande villkor är uppfyllda:

Bilaga I –består av ca 200 krav

❑ Kapitel I - Riskhanteringssystem; kontinuerligt uppdaterad bedömning av risker för 

patient, användare och risker för användarfel för varje produkt.

❑ Kapitel II - Beskrivning av tillverkningen (lokaler, personal, ev skyddsåtgärder, ingående 

komponenter, förväntad och verifierad prestanda mm).

❑ Kapitel III - Identifiering/märkning av produkten, förvaringsinstruktioner, hållbarhet.

https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/tillverka/egentillverkning/egentillverkning--ivdr#hmainbody3

Och sen ska resterande 
punkter i artikel 5.5 

uppfyllas…

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R0746&from=EN
https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/tillverka/egentillverkning/egentillverkning--ivdr


Bilaga I är krävande att 
uppfylla

Arbetat fram en mall tillsammans med 

- Region Jönköping Län

- Region Kalmar Län

för att kvalificera egentillverkning enligt bilaga I.

Del B har byggts upp utifrån de rubriker som 

finns i kapitel II i bilaga I. Tanken är att kunna 
filtrera bort irrelevanta krav genom att svara 
på frågor. 

Mallen för egentillverkning är uppdelad i olika 

delar: 

❑ Avsett ändamål/avsedd användning

❑ Uppfyllande av krav
• Bestämma vilka av kraven är relevanta.
• Bedöma och uppvisa att vi uppfyller dessa krav 

med styrkande dokumentation

❑ Riskanalys

❑ Försäkran om överensstämmelse



Sammanfattning

Steg 1

Steg 4

Steg 2

Steg 3

Vilka produkter är IVD-produkter?

Vilka produkter är kandidater för 

egentillverkning?

Hur gå vidare med en kandidat för 

egentillverkning?
• Undersöka marknaden
• Byta ut produkt mot CE-IVD-märkt alternativ

• Övergå till att följa tillverkarens anvisningar
• Besluta om att egentillverka produkten (steg 4)

Kvalificera egentillverkning enligt artikel 5.5

Steg 4 inleds endast om verksamheten beslutar 

att egentillverka efter att steg 3 är genomfört och 
andra alternativ är undersökta och 
dokumenterade. 

Förteckning över samtliga IVD-produkter

Förteckning över kandidater för egentillverkning

En handlingsplan/aktivitet för varje kandidat för 

egentillverkning. 



Egentillverkning enligt IVDR

Rutiner och exempel Akademiska Laboratoriet, Region Uppsala

Vår resa och erfarenheter



Arbetet på AL växer fram

2018

Kvalitetssamordnarna 
”upptäcker” IVDR

2019

Ledningsgruppen får upp 
ögonen och ger ett uppdrag

Utbildning SIS

Formulär i samarbetar med 
MT

2020 COVID

Arbetet tappar fart 2021

Fokus Bilaga 1

Inventering startar

2022

Rutiner formuleras och 
fastställs

2023 

Publicerar dokumentation 
enligt ny rutin

Vi beslutade att Nyinköpta 
produkter ska vara certifierade 
enligt IVDR så långt som möjligt

Avsteg måste kunna göras 
genom en egentillverkning 

Från 26 maj 2022 ska 
egentillverkning göras enligt 
IVDR



Upphandling och inköp – hur tänker vi nu?

Befintlig icke IVD produkt används hela produktens livslängd, 
nyinköpta produkter ska vara IVD/IVDR ​ så långt som möjligt…

För instrument och mjukvara:

• Val oberoende av befintlig instrumentpark, rutiner eller pris
Säkerställs vid upphandling och inköp

Reagens:

• Val oberoende av befintlig validering, rutiner och pris 
• Inventering måste slutföras
• Vi går över till CE märkt produkt där det går
• Vi slutar med ”otillåtna” modifieringar av CE märkt produkt (felanvändningar), 

så långt som möjligt



Artikel 5.5 IVDR, fortsatta utmaningar

a) Produkterna överförs inte till någon annan juridisk enhet.

Utmaning:

➢ Samarbetet med SciLifeLab Uppsala universitet, två juridiska enheter

Vår lösning:

➢ Bioinformatik och analyser: Universitetet likställs med en leverantör av icke CE märkt produkt = 
Egentillverkning

➢ Instrument som ägs av UU: Inte använda dem kan leda till att vi inte kan utföra analysen (fasa 
ut i möjligaste mån!)

e) Hälso-och sjukvårdsinstitutionen informerar på begäran sin behöriga myndighet om användningen av 
sådana produkter och informationen ska innehålla en motivering till produkternas tillverkning, ändring och 
användning

Vår lösning:

➢ På begäran tar vi fram lista ur dokumenthanteringssystemet där vi lagrar dokumentationen av 
egentillverkningar. Denna rutin kan behöva modifieras beroende på myndigheternas krav i 
praktiken



Artikel 5.5 IVDR – fortsatta utmaningar

g) Vad gäller produkter i klass D i enlighet med reglerna i bilaga VIII utarbetar hälso- och sjukvårdsinstitutionen 
dokumentation som gör det möjligt att förstå tillverkningsanläggningen, tillverkningsprocessen och produkternas 
utformning och prestanda, inbegripet avsett ändamål, och som är tillräckligt detaljerad för att göra det möjligt för 
den behöriga myndigheten att fastställa om de allmänna kraven på säkerhet och prestanda i bilaga I till denna 
förordning är uppfyllda. Medlemsstaterna får tillämpa denna bestämmelse även på produkter i klass A, B eller C i 
enlighet med reglerna i bilaga VIII.

h) Hälso-och sjukvårdsinstitutionen vidtar alla nödvändiga åtgärder för att säkerställa att alla produkter tillverkas i 
enlighet med den dokumentation som avses i led g.

Utmaning:

➢Även om de flesta produkter är A-C så har myndigheterna i Sverige valt att ha samma tillämpning för 
samtliga riskklasser. 

Vår lösning:

➢Vi bedömer att vi har dokumentation som beskriver ”tillverkningsanläggningen” i och med vårt 
ledningssystem med verksamhetsbeskrivning (lokaler, övervakning etc.) samt befintliga instruktioner. 
Vi inväntar en granskning för utvärdering av dessa förhållanden

i) Hälso-och sjukvårdsinstitutionen granskar erfarenheter av den kliniska användningen av produkterna

Vår lösning:

➢ Uppföljning under användningen av produkten via ordinarie metoduppföljning
➢ Uppföljning av avvikelser kopplade till produkten (lite nytt tänk…)

➢ Uppföljning av kvarstående risker enligt riskbedömningen



Så vart står vi idag?

• Vi har en rutin för egentillverkning 
uppdaterad för att möta IVDR

• Vägledningsdokument från Nationella 
arbetsgruppen(IVDR) är tillgängligt för alla 
i Centuri

• Arbetet med inventering är startat och 
övergripande kartlagt men inte 
dokumenterat i detalj .

• Vi dokumenterar nya egentillverkningar 
och ”betar av” äldre produkter i mån av 
tid.

• Leverantörer meddelar kontinuerligt om 
produkter som slutat tillverkas eller 
planeras att sluta tillverkas.

Uppdateringar i ledningssystemet

Beslut om avsteg:

Blankett, Egentillverkning IVDR

Upphandling och inköp:

Anpassad kravspecifikation
Om leverantör saknas ska ansvarig 
i verksamheten fylla i kravspecifikationen

Validering:
Utökade mallar för validering och riskanalys, olika 
krav för olika typer av produkter

Dokumentation:

Utökade mallar till instrument-
och metodbeskrivningar så att krav 
uppfylls t.ex nya krav på märkning (Bilaga 1 IVDR)

Uppföljning

Utökad rutin för metoduppföljning och uppföljning 
av användning av utrustning



Förändringsprocessen
Beslut finns om att ställa krav på IVD-
certifierad utrustning där så är relevant. 
Eventuellt alternativt beslut som medför 
egentillverkning bevakas av 
medicintekniska avdelningen.

En riskanalys av användningen genomförs under 
utredningen av behov och möjligheter, samt i 
samband med validering av produkten. 

Utmaning: 
Att definiera vad som är den aktuella 

produkten istället för att fastna i 
metodtänket



Blankett med kraven i bilaga I

❑ Avsett ändamål/avsedd användning
❑ Uppfyllande av krav

• Bestämma vilka av kraven är relevanta.
• Bedöma och uppvisa att vi uppfyller dessa 

krav med styrkande dokumentation

❑ Riskanalys
❑ Försäkran om överensstämmelse



Riskanalys/riskhanteringsplan

• Befintlig modell för att riskbedöma
Medicintekniska produkter 

• Lagt till krav IVDR

• Steg 3 Riskhanteringsplan
kan sedan följas upp
återkommande.

Lagt till fliken
Punkter att beakta

= Bilaga 1

Erfarenhet:
Bedömningen tar mer tid än tidigare, men det går fortare ju 
fler man gör. 
Det är ytterligare saker att bedöma som inte behövde 
tänkas på förut. 
Genom erfarenhet tar man med nya risker vartefter, t.ex. 
Färger på rör som förvirrar (utgår från köpta produkter)



Här finns det lite att förbättra
- Det blir lätt en förvirring 

med alla olika 
riskanalysmallar och att hålla 

isär perspektiven…
- När det dessutom ofta är de 
som ska använda produkten 
som gör riskbedömning och 
analys blir den mest troligt 

väldigt subjektiv…

Erfarenheter:
•Olika riskbedömningsmallar ger samma information - samordning kan ge tydlighet!
•Dokumenteringen blir mer effektiv om man kan göra den samlat, men tiden räcker 
inte riktigt till och då blir det en uppstartsträcka varje gång.
•Genomgång tillsammans med dem som vet lite mer är värdefullt; inför att man ska 
fylla i blanketten för egentillverkning, även efter att man bekantat sig med kraven i 
Bilaga 1.

- Den färdiga 
dokumentationens delar 
lagras på lite olika ställen och 
det är oklart vad som måste 
hållas samlat…



Genomföra förändringen och följa upp

Här kontrolleras all dokumentation en gång till!



TACK för er uppmärksamhet

TACK till medarbetare inom Klinisk genetik i Uppsala 

Publicerat och taget i drift



Efter lunch - Gruppdiskussioner

• Totalt 5 grupper
• Genetik

• KITM

• Klinisk kemi

• Patologi

• Mikrobiologi

• Välj grupp utifrån område/intresse
• Jämn representation från regionerna prioriterat

• Välj ut frågeställningar och diskutera
• Redovisas muntligt vid återsamling (14:00)

• Maila sammanställning till IVDR@regionorebrolan.se

mailto:IVDR@regionorebrolan.se
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