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Betraffande ansokan om dispens fran kraven pa procedur for
beddmning av 6verensstammelse gallande sjalvtest

Beslut

Gibson Medical AB pa uppdrag av New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd.
(tillverkaren) ans6kan om dispens fran kraven pa procedur for bedémning av
Overensstammelse gallande produkten 'COVID-19 Antigentest - Sjalvtest’ beviljas.

Dispensen galler som langst fram till den 31 juli 2021 eller sa snart produkten CE-
markts, om sa blir fallet dessférinnan.

Dispens beviljas med féljande villkor:

. Tillverkaren eller den som foretrader tillverkaren ska vid dispensens utgang
sakerstalla att forsaljningen (tillhandahallandet) av produkten till
slutanvandaren upphar.

. Tillverkaren eller den som foretrader tillverkaren ska upplysa berdrda
aterforsaljare om att produkten har beviljats tillfallig dispens fran kraven pa
procedur for beddmning av dverensstammelse som innefattar anmalt organs
granskning (extern oberoende organisation) avseende produktens
konstruktion samt upplysa om att dispensen endast géaller inom Sverige.

. Tillverkaren eller den som foretrader tillverkaren ska sakerstalla att produktens
medfdljande information (bruksanvisning, férpackning) ska vara avsedd for
sjalvtestning (anvandning av lekméan i hemmiljé) och vara avfattad pa svenska.

. Tillverkaren eller den som foretrader tillverkaren ska sakerstalla att
medféljande bruksanvisning innehaller radgivande information om de atgarder
som anvandaren skall vidta i hdndelse av ett positivt, negativt eller oklart
resultat.

« Tillverkaren eller den som foretrader tillverkaren ska i medféljande information
(bruksanvisning, férpackning) informera om sannolikheten for ett falskt positivt
eller falskt negativt resultat samt 6vriga begransningar gallande testets
tillforlitighet som sjalvtest samt vilka konsekvenser begransningarna medfor
for den enskilde anvandaren.
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. Tillverkaren eller den som foretrader tillverkaren ska upprétta och uppdatera
ett system (vigilanssystem) for att granska uppgifter som framkommer om
produkterna efter att de har tillhandahallits, halla det aktuellt samt inféra
lampliga metoder for att vidta nédvandiga rattelseatgarder.

« Tillverkaren eller den som foretrader tillverkaren ska utan férdrojning meddela
Lakemedelsverket om produkten erhallit certifikat utfardat av anmalt organ
under dispensens giltighetstid.

« Om det under anmalt organs granskning skulle framkomma brister i den
granskade produktens sdkerhet eller prestanda ska tillverkaren eller den som
foretrader tillverkaren vidta lampliga korrigerande atgarder for de produkter
som redan ar frislappta under denna dispens.

Tillampliga bestammelser

6 8§ punkterna 1 och 12, 8 § punkten 1, samt punkten 6 i bilaga 3 Lakemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2001:7) om medicintekniska produkter for in vitro diagnostik.

Redogorelse for arendet

Gibson Medical AB inkom den 8 april 2021 med en anstkan om dispens mot
bakgrund av den pagaende situationen med en inhemsk spridning av covid-19 och
den brist pa produkter for sjalvtestning som anses foreligga i Sverige.

Tillverkaren har en CE-markt in vitro diagnostisk produkt 'COVID-19 Antigentest -
Snabbtest’ som ar utslappt pa marknaden avsedd for professionellt bruk fér analys av
patientprover for forekomst av SARS-CoV-2 antigen i nasopharynx.

Tillverkaren har for den nya avsedda anvandningen som sjalvtest den 23 mars 2021
ingatt avtal med ett anmalt organ for bedomning av 6verensstammelse.

Tillverkaren anstker nu om dispens for att kunna marknadsféra produkten som
sjalvtest (att kunna anvandas sékert av lekméan i hemmiljd) i Sverige utan att
produkten uppfyller kompletterande krav som innefattar anmalt organs (extern
oberoende organisation) granskning avseende produktens konstruktion.

Tillverkaren ansdker om dispens for produkten fram till 7 april 2022.

For att styrka det medicinska behovet av produkten hanvisas i anstkan till
Folkhalsomyndighetens nationella strategiska inriktning for testning av covid-19 och
bedomningen att sjalvtester, forutsatt att de anvands pa ratt satt, kan vara ett verktyg i
det svenska arbetet for att begrénsa covid-19-pandemins utbredning och dess
konsekvenser.

Motivering

Enligt 8 § punkten 1 LVFS 2001:7 ska alla medicintekniska produkter for in vitro

diagnostik (utom sadana som ar avsedda for utvardering av prestanda), och som
uppfyller de vasentliga kraven i bilaga 1 vara férsedda med CE-méarkning nar de
slapps ut pa marknaden.
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Av 6 8 punkten 1 LVFS 2001:7 anges att for alla de produkter som &ar avsedda for
sjalvtestning, skall tillverkaren, innan denne upprattar en EG-férsakran om
dverensstammelse (och innan produkterna slapps ut pad marknaden), uppfylla de
kompletterande krav som finns i punkt 6 i bilaga 3 (alternativt tillampa forfarande som
avses i 6 § punkterna 2 eller 3).

Efter en motiverad ansdkan kan, enligt 6 8§ punkten 12 i samma féreskrift,
Lakemedelsverket, ge tillstand till att enskilda produkter slapps ut p& marknaden och
tas i bruk, trots att de forfaranden som avses i punkterna 1-4 inte har genomforts, om
anvandningen av produkterna skyddar manniskors halsa.

Lakemedelsverkets bedomning av’ COVID-19 Antigentest - Sjalvtest’ forutsatter att
'COVID-19 Antigentest - Snabbtest’ som produkten baseras pa, har CE-markts pa
ratta grunder. Notera att Lakemedelsverkets beddomning av de studier om
anvandbarhet, klinisk prestanda samt riskanalys avseende sjélvtestning i ansbtkan om
dispens, inte ska forvaxlas med anmalt organs granskning av kompletterande krav i
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2001:7) om medicintekniska produkter for in
vitro diagnostik.

Tillverkaren har i den tekniska dokumentationen for produkten presenterat data som
indikerar att prestandan vid sjalvtestning (anvandning av lekman i hemmiljo) ar
jamférbar med den prestanda vid professionellt bruk (anvandare med medicinsk
utbildning/erfarenhet) d.v.s. de avsedda anvandarna av det CE-markta testet.

Med stod i Folkhdlsomyndighetens nationella strategiska inriktning for testning av
covid-19 anser Lakemedelsverket att sjalvtesterna forutsatt att de kan anvandas pa
ratt satt har en nytta som 6vervager riskerna. Lakemedelsverket finner darmed att de
skal som framforts i anstkan om dispens utgdér sddana skal som kravs for att dispens
ska beviljas for att skydda manniskors héalsa.

Lakemedelsverket bedomer att det inom Overskadlig tid kommer att finnas tillgang till
jamforbara CE-markta sjalvtest pa marknaden (som genomgatt granskning av anmalt
organ) och ser darfor att behovet av produkter under dispens endast finns under en
kortare tid an vad tillverkaren sokt for.

Detta beslut har fattats av direktoren Lena Bjork efter foredragning av utredaren Ola
Philipson. | den slutliga handlaggningen har aven enhetschefen Helena Dzojic samt
verksjuristen Henrik Carlborg deltagit.

Hur man overklagar
Detta beslut kan 6verklagas till Forvaltningsratten i Uppsala, se bilaga.
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Pa Lakemedelsverkets vagnar

Lena Bjork Ola Philipson

Detta beslut har hanterats digitalt och ar darfér inte undertecknat

Kopia skickat till:

Gibson Medical AB
Ideon Science Park
SE-223 70 Lund
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