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Akademiska Laboratoriet, Region Uppsala
Vart arbete med det nya regelverket

* Egentillverkning Kim Nordstrom
* |nventering Rachelle Abdallah
Josefin Rynback



Fran borjan

2018 En av vara ingenjorer och kvalitetssamordnare laser in sig pa
forordningen

2019 Ledningsgruppen ger kvalitetsradet i uppdrag att uppdatera rutinen for
egentillverkning enligt VDR

Tva kvalitetssamordnare aker till SIS pa utbildning

Formular for beslut om avsteg tas fram, Medicinteknik och laboratoriet
2020 En arbetsgrupp skapas

Covid19 anlander arbetet tappar fart
2021 Var Fordjupning av bilaga 1
2021 Host Arbetet med inventering paborjas, fokus pa reagens Lo
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Vad ar det som galler?

- Befintlig icke CE markt produkt: far anvandas hela produktens livslangd
* Nyinkopta produkter: ska vara CE markta enligt IVD/IVDR

« Avsteg: nar likvardig IVD/IVDR produkt inte finns pa marknaden kan
halso- och sjukvarden gora en egentillverkning.

« Likvardig med avseende pa: patientnytta och prestanda
 Ej giltig orsak: befintlig instrumentpark, rutin, pris eller liknande

* Fran 26 maj 2022: gors egentillverkning enligt IVDR e
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Upphandling och inkop
nya produkter 1 verksamheten

Produkter som har en vasentlig paverkan pa analysresultatet ska vara CE markt
enligt IVDD/IVDR.

Att de ar CE markta sakerstalls vid:
* Instrument: upphandling
* Mjukvara: upphandling eller inkop

* Reagens: inkdp
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Upphandling och inkop
befintliga produkter i verksamheten

Nar IVD/IVDR produkter kommer pa marknaden, vad galler da?

Befintligt icke IVD produkt far anvandas hela produktens livslangd,
nyinkopta produkter maste vara IVD/IVDR

Instrument och mjukvara:

* oberoende av befintlig instrumentpark, rutiner eller pris
Sakerstalls vid upphandling och inkdp

Reagens:

* oberoende av befintlig validering, rutiner och pris, ny validering
e Ga over till CE markt produkt dar det gar
* Ta bort modifieringar av CE markt produkt
* Inventering

X
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Rutiner vid egentillverkning

* Beslut om avsteg
* Upphandling vid avsteg

* Inkdp vid avsteg s
* Riskbeddmning vid inforskaffning A rt I ke I 5 5
* Validering ’

* Prestanda

e Teknisk OCh
* Medicinsk
* Risker ®
* Dokumentation BI Ia a 1
* Metod- Instrument beskrivningar
e Markning

e Uppfoljning
* |dentifierade risker
* Avvikelser
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Artikel 5.5 IVDR
Hur uppfyller vi krav a-b

a) Produkterna dverfors inte till nagon annan juridisk enhet.

Svarighet:
» Samarbetet med ScilifeLab Uppsala universitet, tva juridiska enheter x
Var 16sning:

» Bioinformatik och analyser: Universitetet likstalls med en leverantor av icke CE markt produkt =
Egentillverkning

> Instrument som ags av UU: Inte anvanda dem, kan leda till att vi inte kan utfora analysen
> Analys som utfors av UU: Om kravet pa hanvisningslaboratorium ar IVD kan vi inte langre
erbjuda analysen
b) Tillverkning och anvandning av produkterna sker inom ramen for lampliga kvalitetsledningssystem
Akademiska laboratoriet har ett ledningssystem som tillampas, behover anpassas till kraven i VDR
Svarighet:
» IVDR vagledningsdokument for halso- sjukvard ar annu inte faststallt
» Rutinen far inte vara omfattande och resurskravande
Var 16sning:
» Invanta vagledningsdokument @

» Dar det gar, anpassa befintliga rutiner med vagledande arbetsdokument utéver rutinbeskrivning akapemiska
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Artikel 5.5 IVDR
Hur uppfyller vi krav c-d

c)

d)

Halso-och sjukvardsinstitutionens laboratorium foljer standarden EN ISO 15189 eller i forekommande
fall nationella bestammelser, daribland nationella bestammelser om ackreditering.

Akademiska laboratoriet ar ackrediterat enligt EN ISO 15189:2012
Svarighet:
» Alla analyser ar inte ackrediterade
Var 16sning:
» Ledningssystemet lever upp till kraven och verksamheten ska folja ledningssystemet

Halso-och sjukvardsinstitutionen motiverar i sin dokumentation att den avsedda patientgruppens

sarskilda behov inte kan tillgodoses eller inte kan tillgodoses pa motsvarande prestandaniva genom en
likvardig produkt som finns pa marknaden.

Var I6sning

» Blankett: Egentillverkning VDR B1486 anvands vid upphandling och inkdp av instrument och
reagens
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http://cent-db-01/centuri-dat-betrodd/ViewItem.aspx?regno=B1486

Artikel 5.5 IVDR
Hur uppfyller vi krav e-f

e) Halso-och sjukvardsinstitutionen informerar pa begaran sin behériga myndighet om anvandningen av sadana produkter
och informationen ska innehalla en motivering till produkternas tillverkning, andring och anvandning

Var 16sning:
> Beslut om avsteg eller forteckning? Invantar vagledningsdokument

f)  Halso-och sjukvardsinstitutionen upprattar en férklaring, som den ska offentliggéra, vilken innehaller
i) namn och adress till den tillverkande halso-och sjukvardsinstitutionen,
i) de uppgifter som kravs for att identifiera produkterna,

iii) en forklaring om att produkterna uppfyller de allma@nna kraven pa sakerhet och prestanda i bilaga | till denna
forordning och i forekommande fall information om vilka krav som inte ar helt uppfyllda och en motivering till detta

Svarighet:
» Bilaga 1 innehaller ca. 200 punkter
Var I6sning:
» Dokumentation samma som e)
» Genomgang av Bilaga 1 @
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Artikel 5.5 IVDR
Hur uppfyller vi krav g-i

g)

h)

Vad galler produkter i klass D i enlighet med reglerna | _bilag%a VIl utarbetar halso- och
sjukvardsinstitutionen dokumentation som gor det mojligt att forsta tillverkningsanlaggningen,
tillverkningsprocessen och produkternas utformning och prestanda, inbegripet avsett andamal, och som
ar tillrackligt detaljerad for att gora det maojligt for den behoriga myndigheten att faststalla om de
allmanna kraven pa sakerhet och prestanda i bilaga | till denna forordning ar uppfylida. Medlemsstaterna
{?Ir”tlllampa denna bestammelse aven pa produkter i klass A, B eller C i enlighet med reglerna i bilaga

Halso-och sjukvardsinstitutionen vidtar alla nédvandiga atgarder for att sakerstalla att alla produkter
tillverkas i enlighet med den dokumentation som avses i led g.
Var 16sning:

» De flesta produkter ar A-C, inventering av vad som redan finns beskrivet for D klassade produkter

Halso-och sjukvardsinstitutionen granskar erfarenheter av den kliniska anvandningen av
produkterna
Var 16sning:
» Uppfoljning under anvandningen av produkten, metoduppfoljning
> Uppfdljning av avvikelser pa produkten
» Uppfoljning av kvarstaende risker, bilaga 1 @
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Artikel 5.5 IVDR
Hur uppfyller vi krav, fortsattning

« Medlemsstaterna far krava att dessa halso-och sjukvardsinstitutioner lamnar over ytterligare relevant
information om sadana produkter som har tillverkats och anvants inom deras territorium till den behoriga
myndigheten. Medlemsstaterna ska behalla ratten att begransa tillverkning och anvandning av specifika
sadana produkttyper och ska ges tilltrade for inspektion av halso-och sjukvardsinstitutionernas

verksamhet.

Var 16sning:
» Invanta vagledningsdokumentet

« Denna punkt ar inte tillamplig pa produkter som tillverkas i industriell skala.
Var 16sning:
» Akademiska laboratoriet ska inte tillverka produkter i industriell skala
» Om behov finns ska produkten CE markas
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Bilaga 1

Allmanna krav pa sakerhet och prestanda

Kapitel |  Allmanna krav,
Kapitel I Krav pa prestanda, konstruktion och tillverkning
Kapitel [l Krav avseende den information som lamnas tillsammans med produkten

Sorterat kraven for att passa in i befintliga rutiner:

Inkop och upphandling Kravspecifikation/Riskanalys

Utveckling och forandring Validering/Riskanalys

Metod och instrumentdokumentation Anvandardokumentation och markning

Processansvar Upp_&('jl'ning erfarenhet risker och
avvikelser
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Bilaga 1. Till framtagande av produkt

Inkop och upphandling
« Lagga ansvar pa leverantoren via kravspecifikation
« Om extern leverantor saknas fyller verksamheten i kravspecifikationen

« Anpassa mall/checklista for kravspecifikation

Utveckling och férandring  Instrument
« Kraven pa prestanda -

. Teknisk * Mjukvara

« Medicinsk o Reagens
* Risker

* |dentifiering

« Hantering

* Anpassa mall/checklista @
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Bilaga 1. Till anvandning av produkten

Dokumentation och markning
« Anpassa mall for anvandarnas arbetsinstruktioner
* Instrumentbeskrivning
* metodbeskrivning
« Markning/etiketter

Uppfoljning av produkten
« |dentifierade risker/avvikelser/erfarenhet fran anvandning

« Ansvariga: Metodansvarig(reagens) ,Instrumentansvarig och kontaktperson for IT-
system
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ALLMANNA KRAV PA SAKERHET OCH
PRESTANDA IVDR

KAPITEL | aumanma (FUWE KAPITEL | awmanna krav |E| Rubrikrad

1. Produktema ska uppna den prestanda som tillverkaren avsett och vara konstruerade och tillverkade pa stt
sadant satt att de under normala anvandningsfarhallanden ar lampliga for sitt avsedda andamal. De ska vara
sdkra och effektiva och far inte ventyra patienternas kliniska tillstand eller sakerhet, eller sakarhet och halsa
for anvandarna eller i firekommande fall andra personer, och alla risker i samband med deras anvandning

ska vara acceptabla nar riskerna vags mot fordelarna for patiznten och vara farenliga mad en hég skyddsniva

1 far halsa och sakerhet, med hansyn till det allmant erkdnda tekniska utvecklingsstadiet. Riskanalys
2. Kravet i denna bilaga pa att minska riskerna sa langt detta ar majligt betyder minskning av riskemna i den
2 utstrackning detta &r majligt utan att nytta/riskfarhallandet paverkas negativt. Riskanalys

3. Tillverkarna ska inratta, genomfara, dokumentera och uppratthalla ett riskhanteringssystem. Riskhantering
ska farstds som en kontinuerlig iterativ process under en produkts hela livscykel, med krav pa regelbunden
och systematisk uppdatering. Vid genomfarandet av riskhantering ska tillverkarna

3 VHB/Riskanalys
a) uppratta och dokumentera en riskhanteringsplan fir varje produkt,

3 Riskanalys

3 b) identifiera och analysera de kanda och férutsebara faror som ar férknippade med varje produkt, Riskanalys
c) bedéma och utvardera de risker som ar knutna till och som uppstar under den avsedda anvandningen och

3 under rimligen farutsebar felanvandning, Riskanalys

3 d) eliminera eller kontrollera de risker som avses i led ci enlighet med kraven i avsnitt 4, Riskanalys

Sharepoint>Kvalitet>Samordningsprojekt>IVDR>Bilaga 1 IVDR

[+]

-]

Produkten ska vara lEmplig for andamalst
och s&ker for alla involverade

Waga risker mot patientnytta

Ska inga i VHB, kvarvarande risker efter drift
cska finnas beskrivna i t.ex metodbeskrivning
eller instrumentbeskrivning och foljas upp
regelbundet, vid interna revisioner? eller
metoduppfdliningar? Rutin fér riskanalys
identifierade vid avsteg, upphandling och
validering

Handhavandetel, 12gg fill stGd 1 nskanalys
validering
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https://ltuppsala.sharepoint.com/:x:/s/o365grp2629/EV3DFUM1F7JPt49c8DzWQu4BQFZuRvhmEetP1qGZycp8jg?e=Klijwf

Rutin for egentillverkning enligt IVDR, utkast
Beslut om avsteqg:
Blankett, Egentillverkning IVDR B1486
Upphandling och inkop:

Anpassad kravspecifikation (Lamnar ansvar for viss dokumentation till leverantoren)
Om leverantor saknas ska ansvarig fylla i kravspecifikationen

Validering:
Utokade mallar for validering och riskanalys, olika krav for olika typer av produkter
Dokumentation:
Utokade mallar till instrument- och metodbeskrivningar
Nya krav pa markning, t.ex etiketter
Uppfoljning
Utdkad rutin for metoduppfoljning och instrumentuppfoéljning
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http://cent-db-01/centuri-dat-betrodd/ViewItem.aspx?regno=B1486

Tidsplan egentillverkning inom AL, enligt IVDR

1.

Kvalitetsradet satter sig in i forordningen

Plan for ny rutin, utkast pa gang

Myndigheten publicerar vagledningsdokument, host 2021
AL publicerar rutin vinter 2022

Rutin borjar galla 26 maj 2022
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Vart star vi idag

* Arbetet med rutinen hade fart under varen

Sedan sommaren har:
 Nationell arbetsgrupp for IVDR - arbete pagar
 Vaglednings dokument - ar pa gang
» Andring av tidsplanen - ar pa gang

Under tiden arbetas det med:
* Inventering
« Kontakt med leverantorer
ser det olika ut pa sektionerna
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