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Sammanfattning

IVO har tillsynsansvaret for de egentillverkade medicintekniska produkter som
tillverkas inom hélso- och sjukvarden samt tandvarden och som endast ska
anvandas i den egna verksamheten. Sedan den 1 september 2014 &r VO nationell
marknadskontrollmyndighet for egentillverkade medicintekniska produkter i
sjukvarden och sedan september 2017 aven behdérig myndighet for samma omrade
enligt de nya EU-férordningarna 2017/745 (MDR) och 2017/746 (IVDR).

IVO:s fokus for marknadskontrollen 2018 kommer att vara
e hur vardgivare sdkerstaller drift och dokumentation vid byggprojekt som
kan paverka egentillverkade medicinska gasanlaggningar
e att informera vardgivare om de nya kraven for egentillverkning i MDR och
IVDR.

IVO bedriver ocksa tillsyn over verksamheter inom halso- och sjukvarden. Det
innefattar ett ansvar for tillsyn éver hur medicintekniska produkter tas i bruk,
anvands och hanteras (underhall) inom svensk halso- och sjukvard.

IVO samverkar aven med Lé&kemedelsverket som ar sektorsmyndighet for
medicintekniska produkter enligt EU-regelverket och har tillsyn éver tillverkare av
medicintekniska produkter.
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Bakgrund

IVO:s tillsyn av medicintekniska produkter

IVO finns till for vard- och omsorgstagarna och vart uppdrag ar att genom tillsyn
och tillstandsprévning bidra till en vard och omsorg som ar séker, har god kvalitet
och bedrivs i enlighet med lagar och andra foreskrifter.

IVO ansvarar for tillsyn 6ver halso- och sjukvard, halso- och sjukvardspersonal,
socialtjanst samt verksamhet enligt lagen om stéd och service till vissa
funktionshindrade (LSS). IVO har tillsyn Over hur medicintekniska produkter
forskrivs, tas i bruk, anvands och hanteras (t.ex. avseende underhall).

Nar det galler tillsynen av de medicintekniska produkterna &r ansvaret delat mellan
Lakemedelsverket och IVO. De allra flesta medicintekniska produkter som
anvéands ar CE-markta och tillsynas darmed av Lakemedelsverket. IVO har tillsyn
over de produkter som tillverkas inom halso- och sjukvarden samt tandvarden och
som endast ska anvdndas i den egna verksamheten (s.k. egentillverkade
medicintekniska produkter).

IVO:s tillsyn innebér bl.a. att myndigheten hanterar anmalningar som kommer in
fran vardgivare och fran enskilda. IVO kan aven pa eget initiativ inleda tillsyn
utifran de bedémningar som gors utifran myndighetens riskanalys eller externa
uppgifter. Om IVO konstaterar brister hos en vardgivare och dessa inte avhjalps
frivilligt har IVO mdjlighet att enligt 7 kap. 24 § patientsakerhetslagen (2010:659),
PSL, forelagga vardgivaren att fullgora sina skyldigheter. Ett sadant forelaggande
far forenas med vite. Vid sarskilt allvarliga brister far IVO enligt 7 kap. 26 och 27
88 PSL helt eller delvis forbjuda verksamheten.

Att IVO har tillsyn Over hanteringen av de CE-markta produkter som
Lakemedelsverket i sin tur har tillsyn dver krdver att myndigheterna samverkar.
T.ex. sa informerar IVO Lakemedelsverket om det vid IVO:s tillsyn framkommer
att det finns problem med en produkt som omfattas av Lé&kemedelsverkets
tillsynsomrade. Om en anmalan som ror hanteringen av en produkt dven ror
problem med sjalva produkten kan den delen av anmadlan G&verforas till
Lakemedelsverket.

Egentillverkade medicintekniska produkter

Egentillverkade medicintekniska produkter ar produkter som en vardgivare har
tagit ansvar for som tillverkare och som konstruerats och tillverkats for att
uteslutande anvéndas i den egna verksamheten. Exempel pa egentillverkning kan
vara egentillverkade medicinska gasanlaggningar och medicintekniska produkter
som tas fram som innovationer inom varden. | begreppet ingar aven befintliga
medicintekniska produkter som vardgivare har modifierat, eller flera
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medicintekniska produkter som har kombinerats pa ett nytt satt som den
ursprungliga tillverkaren inte har avsett.

En medicinteknisk produkt som inte & CE-markt, som omkonstruerats eller ska
anvandas pa ett annat satt an som tillverkaren avsett, ska utvarderas enligt
Socialstyrelsens regler for egentillverkning om den ska anvandas inom varden. Om
produkten ska spridas till andra vardgivare maste produkten CE-mérkas eller
anmalas som en klinisk prévning till Lakemedelsverket av vardgivaren.

Inom halso- och sjukvarden ska verksamhetschefen intyga att den egentillverkade
medicintekniska produkten uppfyller samma vasentliga krav som stélls pa CE-
markta medicintekniska produkter. Vardgivaren ansvarar for att det finns en
utarbetad rutin for det som krévs vid egentillverkning, i enlighet med
Socialstyrelsens foreskrifter SOSFS 2008:1 om anvédndning av medicintekniska
produkter i halso- och sjukvarden. Motsvarande krav stélls dven i de nya EU-
forordningarna om medicintekniska produkter, 2017/745 (MDR) och 2017/746
(IVDR) som trédde i kraft den 26 maj 2017 och ska tillampas senast den 26 maj
2020 (MDR) respektive 2022 (IVDR).

Obligatorisk anmalningsplikt

Det rader anmalningsplikt for negativa handelser och tillbud med medicintekniska
produkter. Den som har blivit utsedd till anmélningsansvarig av verksamhetschefen
ska anmala negativ handelse eller tilloud med medicintekniska produkter till
tillverkaren samt till L&kemedelsverket.

Anmalan om negativa héndelser och tillbud vid egentillverkade medicintekniska
produkter ska goras endast till I\VO.
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IVO:s marknadskontroll

IVO ar en marknadskontrollmyndighet

Sedan den 1 september 2014 &r IVO nationell marknadskontrollmyndighet for
egentillverkade medicintekniska produkter i sjukvarden.

Marknadskontroll &r den verksamhet som bedrivs och de atgarder som vidtas av
offentliga myndigheter for att se till att produkter pa den europeiska marknaden
overensstammer med de krav som framgar av den harmoniserade
gemenskapslagstiftningen. Marknadskontroll ska bidra till att produkter som
anvands t.ex. inte riskerar att skada personers hélsa och sakerhet.

I Sverige ar tillsynsansvaret for medicintekniska produkter uppdelat mellan
Lakemedelsverket och IVO och bada myndigheterna &  darfor
marknadskontrollmyndigheter. Denna uppdelning innebér att myndigheterna i
manga situationer behéver samarbeta for att dela information som ar nédvéndig for
att kunna bedriva en effektiv marknadskontroll.

For IVO:s del ar dven samverkan med Socialstyrelsen viktig da de i foreskriften
SOSFS 2008:1 om anvandning av medicintekniska produkter i héalso- och
sjukvarden reglerat hanteringen av medicintekniska produkter inom héalso- och
sjukvarden samt faststéllt bl.a. vilka krav som egentillverkade medicintekniska
produkter ska leva upp till.

IVO har regelbunden samverkan med Lakemedelsverket och IVO deltar ocksa vid
Lakemedelsverkets traffar med berdrda branschorganisationer (Swedish Medtech,
Swedish Labtech, Tandteknikerférbundet m.fl.) 4 till 5 ganger per ar for att utbyta
information, diskutera regelverket och dess tillampning. Vid dessa moten
medverkar dven Socialstyrelsen. IVO har aven en plats i marknadskontrollradet dar
representanter fran marknadskontrollmyndigheter regelbundet samlas for att
samverka.

Regelverk

De regelverk som IVO har att forhalla sig till vid utévandet av marknadskontrollen
ar bl.a.
e Lagen (1993:584) om medicintekniska produkter.
e Patientsakerhetslagen (2010:659)
e Forordningen (1993:876) om medicintekniska produkter.
e Forordning (2014:1039) om marknadskontroll av varor och annan
nérliggande tillsyn.
e Socialstyrelsens foreskrifter om anvéndning av medicintekniska produkter i
halso- och sjukvarden, (SOSFS 2008:1).
e Forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR).
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e Forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik (IVDR).

Marknadskontroll 2017

IVO:s fokus for marknadskontrollen 2017 var hur vardgivare sakerstéller drift och
dokumentation vid byggprojekt som kan paverka egentillverkade medicinska
gasanlaggningar.

Medicinska gasanlaggningar pa sjukhus ar anlaggningar som ofta &ar att se som
egentillverkade medicintekniska produkter. Det &ar en avancerad form av
egentillverkad produkt vars funktion &r av mycket stor vikt for patientsakerheten.

IVO har i drendehantering identifierat att det ofta &r oklart vem som tar ansvar for
dessa anlaggningar och det har dven framkommit brister i dokumentationen av
anlaggningarna. Vid ombyggnationer &r det sarskilt viktigt med korrekt
dokumentation for att sakerstalla driften av gasanlaggningen. Utvecklingen av
sjukvarden innebéar att det pd manga stillen gérs ombyggnationer och nybyggen
vilket kan paverka gasanlaggningarna.

Marknadskontrollen 2017 bestod dels i en enkdt om medicinska gasanldggningar
som besvarades av alla 21 landsting/regioner, vilket gav IVO en dversiktlig bild av
laget i Sverige. Dels utférdes inspektioner av medicinska gasanlaggningar vilka
visade pa brister i dokumentationen av anlaggningarna. Erfarenheter fran enkéat och
inspektioner har aterforts genom informationsbrev, publicering pa www.ivo.se
samt genom framtradanden i olika forum sdsom LfMT:s chefsdagar.

Under aret har IVO samverkat med Lakemedelsverket samt deltagit vid
marknadskontrollradets sammantraden for bredare samverkan med Ovriga
marknadskontrolimyndigheter.

Marknadskontrollplan 2018

Eftersom 2017 ars marknadskontroll av  egentillverkade medicinska
gasanlaggningar visar pa fortsatt behov av informations- och tillsynsinsatser
kommer VO att ha fokus pa detta omrade aven 2018.

Med anledning av att IVO nu ar behorig myndighet enligt de nya EU-
foérordningarna for medicintekniska produkter, MDR och IVDR, har myndigheten
ett ansvar for att férordningarna implementeras i Sverige. IVO kommer darfor att
under 2018 informera vardgivarna om forandrat regelverk for egentillverkade
medicintekniska produkter.
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