Sektor 1 Medicintekniska produkter

1.A. Oversyn av marknadskontrollen i sektorn

Tillsyn 2010-2013

2010 2011 2012 2013
1. Antal produktrelaterade olyckor eller 838 1051 1177 1540
klagomal fran anvandarna
2. Antal underbyggda klagomal fran
naringslivet pa illojal konkurrens
3. Antal inspektioner (totalt antal) 50 35 19 17
3.1 Antal inspektioner som reaktion 14 5 7 6
3.2 Antal inspektioner pa eget initiativ 36 30 12 11
33 Antal inspektioner pa begaran av
tullmyndigheterna
4 Antal inspektioner efter
4.1 laboratorieprovningar
4.2 | fysisk kontroll av produkter
5 Antal inspektioner som lett till
5.1 | att produkten konstateras inte
Overensstdmma med kraven
5.2 att ndringsidkarna vidtar korrigerande 36 30 12 11
atgarder (“frivilliga atgarder”)
5.3 att marknadskontrollmyndigheterna
vidtar restriktiva atgarder
5.4 | att pafoljder pafors
6 Antal inspektioner dar andra 1 1 1 0
medlemsstater ombads samarbeta

Kommunikation 2010-2013 (valfritt)

[Det héar avsnittet bor innehalla uppgifter om véagledning, kurser och andra initiativ fran
marknadskontrollmyndigheternas sida for foretag, konsumenter, anviandare och andra i syfte att 6ka
foretagens kunskap om produktreglerna och 6ka deras efterlevnad av dem, informera konsumenter
och anvandare om risker med och regler for produkter, vad markningarna innebar, hur man férebygger
olyckor osv. ]

Genomford marknadskontroll visar ofta pa bristande kunskap om géallande regelverk och i vissa fall
ofdrmaga att omsatta lagtext till konkret verksamhet. Att utarbeta och publicera vagledningar ar ett
effektivt verktyg for att styrka tillampningen av géillande regelverk. Under perioden 2010-2013




publicerades vagledningar for tillverkare gallande tillverkarens skyldighet att rapportera olyckor och
tillbud, tandtekniska arbeten, specialanpassade medicintekniska produkter, medicintekniska
produkter i klass I, kvalificering och klassificering av programvaror med medicinskt syfte samt
medicinska informationssystem (6versattning till engelska). Som ytterligare ett led i detta arbete
deltar Lakemedelsverket regelbundet i relevanta utbildningar och massor fér att informera om var
tillsynsverksamhet samt fortsatter att utveckla informationen till tillverkare pa var webbplats.
Lakemedelsverket svarar dessutom dagligen pa specifika fragor per e-post och telefon fran
tillverkare, vardpersonal och allménhet gédllande medicintekniska produkter.

Under perioden har Lakemedelsverket o©kat sin proaktiva tematiska tillsyn av utvalda
produktomraden pa marknaden. Resultat av detta publicerades i rapportform inom omradena
internetforsaljning av graviditetstester, tandtekniska arbeten (granskning av metallkeramikkronor
framstallda i Sverige och utanfor EU), mikrobiologisk kontroll av produkter for lins- och
ogonskoljning samt chairside CAD/CAM-system. Under 2013 publicerades dven ett antal rapporter
efter en omfattande intern utredning av ett brdstimplantat i silikon av market Poly Implant
Prothése. Denna utredning omfattade vardrapporter, laboratorieanalyser och en toxikologisk
rapport baserad pa publicerad litteratur.

Lakemedelsverket publicerar kontinuerligt information om korrigerande sakerhetsatgarder
avseende produkter som satts ut pa marknaden. Denna information ar viktig aterfoéring av
erfarenheter till varden.

Lakemedelsverket samverkar ocksd regelbundet med berdrda branschorganisationer for att
diskutera aktuella fragor.

Mera detaljerad information finns i dokumenten "Uppféljning av marknadskontroll frdn 2012 och
2013”
http://www.lakemedelsverket.se/upload/nyheter/2013/Uppf%C3%B6lining%20marknadskontroll
%202012.pdf

http://www.marknadskontroll.se/node/5

Resurser (om tillgdngligt)

2010 2011 2012 2013

7.1 Budget for marknadskontrollmyndigheterna 3049354 3402765 4107096 4009883
i absoluta tal (euro)

7.2 Budget for marknadskontrollmyndigheterna
i relativa tal (andel av total nationell budget)

8 Personal tillganglig for 24,35 26,75 26,8
marknadskontrollmyndigheterna
(heltidsekvivalenter)

9 Antal inspektorer tillgangliga for 0,5
marknadskontrollmyndigheterna
(heltidsekvivalenter)



http://www.lakemedelsverket.se/upload/nyheter/2013/Uppf%C3%B6ljning%20marknadskontroll%202012.pdf
http://www.lakemedelsverket.se/upload/nyheter/2013/Uppf%C3%B6ljning%20marknadskontroll%202012.pdf
http://www.marknadskontroll.se/node/5

1.B. Bedomning av hur marknadskontrollen fungerar i sektorn

[Det har avsnittet innehaller medlemsstatens sarskilda bedémning av sin egen verksamhet. Den
forvantas bygga pa uppgifterna i avsnitt A och uppgifterna i de sektoriella nationella
marknadskontrollprogrammen 2010-2013.

| bedémningen uppmanas medlemsstaterna redogora for de sarskilda forhallandena pa den marknad
som kontrollen galler, t.ex. skattningar av den nationella marknaden fér de aktuella produkterna,
antalet tillverkare, importorer, grossister och detaljister etablerade i medlemsstaten och
importvolymen fran andra medlemsstater eller lander utanfor EU.]

Tillsynen av medicintekniska produkter bedéms av Lakemedelsverket som i ett folkhalsoperspektiv
valavvdgd och med tillfredsstdllande resultat.

Marknadskontroller och sanktioner bidrar pa ett positivt satt till efterlevnaden av regelverket.
Lakemedelsverket har i de flesta fall, genom aktiv dialog med tillverkarna och distributérerna,
lyckats astadkomma nodvandiga korrigerande atgarder i de forekommande fall dar brister
upptéackts. Samarbete under aret med andra myndigheter och i synnerhet det internationella
samarbetet har i detta avseende visat sig vara ett mycket vardefullt verktyg.

Totalt beraknas det finnas cirka 500 000 medicintekniska produkter som marknadsfors pa den
europeiska marknaden. Lakemedelsverket har endast register 6ver svenska tillverkare och
auktoriserade representanter av foljande produkter: in vitro diagnostiska produkter,
medicintekniska produkter i klass |, specialanpassade medicintekniska produkter samt
modulsammansatta produkter och vardset, vilket innebar ett register pa ca 1300 tillverkare (2013).
Forutom dessa kan den nationella marknaden vad galler tillgang pa 6vriga medicintekniska
produkter samt aktérer pa marknaden inte skattas. For att kunna utfora sitt uppdrag ar
Lakemedelsverket saledes beroende av information eller signaler i férsta hand fran allmanhet,
vard och foretag.

Livscykeln pa marknaden for flertalet produkter (varianter) ar kort och produkterna genomgar ofta
en successiv utveckling med l6pande introduktion av nya versioner. Det 6kande antalet olycks- och
tillbudsrapporter med produkter med bristande klinisk utvdrdering visar pa att det generellt finns
behov av ett 6kat antal kontroller pa den svenska marknaden.

Erfarenheterna fran marknadskontrollerna visar dessutom behov av att skarpa kontrollen av att
tillverkarnas olika processer, sasom konstruktion, tillverkning, riskhantering och
reklamationshantering, samverkar.




