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Lakemedelsverkets marknadskontroll
Bakgrund

Medlemsstaterna ar skyldiga att tillampa gemenskapens lagstiftning. Enligt artikel 4.3 -
fordraget om Européiska unionen (EU-férdraget) ska medlemsstaterna vidta alla [ampliga
atgarder, bade allmanna och sarskilda, for att sdkerstélla att de skyldigheter fullgérs som
foljer av fordragen eller av unionens institutioners akter. Marknadskontroll ar ett viktigt
verktyg for att 6vervaka att direktiven foljs.

Begreppet marknadskontroll definieras i artikel 2.17 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for

ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter och
upphavande av forordning (EEG) nr 339/93:

Med marknadskontroll menas den verksamhet som bedrivs och de atgarder som vidtas av
de offentliga myndigheterna for att se till att produkterna éverensstammer med de krav
som faststalls i relevant harmoniserad gemenskapslagstiftning och inte hotar halsan,
sdkerheten eller andra aspekter av skyddet av allmanintresset.

Definitionen omfattar saledes alla olika aktiviteter som en myndighet bedriver for att
kontrollera att en vara/produkt ar siker och uppfyller regelverkets krav da den satts
ut/sattes ut pa marknaden. Dessa kontroller kan alltsa ske ndr som helst under en varas
livscykel men avser att kontrollera att produkten uppfyller de krav som regelverket angav da
produkten sattes ut pa marknaden. | marknadskontroll ingar daven de atgarder som
myndigheten kan behdva vidta for att uppratthalla korrekt tillampning av regelverket.
Marknadskontrollen syftar till att tillvarata anvandarens intressen och att férhindra illojal
konkurrens fran oseriosa foretag pa marknaden.

Kraven pa medlemsstaternas marknadskontroll framgar av EG- forordningen 765/2008
Kapitel lll artikel 16:

1. Medlemsstaterna ska organisera och genomféra marknadskontroll i enlighet med detta
kapitel.

2. Syftet med marknadskontrollen ar att sakerstalla att produkter som omfattas av
harmoniserad gemenskapslagstiftning vilka, da de anvands i enlighet med sitt avsedda
andamal eller under rimligen forutsebara forhallanden och da de installeras och underhalls
pa korrekt satt, kan aventyra anviandarnas hélsa eller sikerhet, eller vilka pa annat satt inte
uppfyller tillampliga krav i harmoniserad gemenskapslagstiftning dras tillbaka eller férbjuds
eller hindras fran att tillhandahallas pa marknaden, och att allmanheten, kommissionen och
de 6vriga medlemsstaterna informeras om detta.

3. De nationella infrastrukturerna och programmen foér marknadskontroll ska se till att
effektiva atgarder kan vidtas for alla produkter, oavsett kategori, som omfattas av
harmoniserad gemenskapslagstiftning.




Genom sitt ansvar for marknadskontroll ska Léikemedelsverket dven uppratta ett
marknadskontrollprogram enligt EG-férordningen om ackreditering och marknadskontroll
(765/2008) artikel 18.5. Detta program lamnas till Regeringskansliet arligen och ska goras
tillgangligt for allmanheten i elektronisk form, eller pa annat lampligt satt.

Organisation

Marknadskontroll bedrivs inom Lakemedelsverkets tre produktomraden som ligger inom
Lakemedelsverkets ansvarsomrade: Lakemedel, Medicinteknik och Kosmetiska produkter.
Kontrollverksamheten ar i huvudsak férlagd inom verksamhetsomradet Tillsyn. Denna plan
handlar om den marknadskontroll Likemedelsverket avser bedriva av godkdnda lakemedel
ar 2018.

Tillsynsstrategi

Lakemedelsverkets tillsyn utgar fran sakerhet for anvandare genom krav stallda av riksdag
och EU-parlament, behov och signaler fran t.ex. konsumenter, patienter, branschen, varden
och myndigheter och att krav pa kvalitet och sdakerhet for produkter och system utvecklas
kontinuerligt. Genom att arbeta med riskbaserat urval i tillsynen, utfors tillsynen dar den ger
mest effekt och storst nytta for patienten och konsumenten. Tillsynens genomforande ska
kommuniceras tydligt och skapa fortroende. De iakttagelser som Lakemedelsverket gor vid
tillsynen tas aktivt om hand och utgor grunden for larandet och aterkoppling genom att vi
kommunicerar med féretag och branschorganisationer och informerar patienter och
konsumenter.

1. Allmanna mal for marknadskontroll

De krav som finns i lagar, forordningar, direktiv och OMCL (Official Medicines Control
Laboratories) dokument uttrycker att malet for Lakemedelsverkets marknadskontroll av
lakemedel &r att dessa ska vara sakra, effektiva och ha god kvalitet. | detta ingar att
lakemedel pa marknaden ska vara godkédnda for forsaljning.

2. Specifika mal fér marknadskontroll

2.1 Aliméanna forutsattningar

Varje lakemedel har innan det far sdljas genomgatt ett godkdnnande baserat pa myndighets
granskning av vetenskapliga data i samband med den nationella, eller EU-gemensamma
registreringen, av det aktuella lakemedlet. Denna granskning innebar att man gor en risk-
nytta analys och beddmning av ldakemedlets effekt och sakerhet. Varje enskild
lakemedelssats, frislappt till marknaden, ar vidare tillverkad av en myndighetsbedémd
tillverkare med giltigt tillstand. Det tillverkande féretaget bedoms gentemot regelverket och
GMP (Good Manufacturing Practice). Likasa ar all distribution av lakemedlen, i
partihandelsleden eller detaljhandelsleden féremal for bedémning av myndigheten.
Foljsamheten kontrolleras for god partihandelssed. Dartill kontrolleras via marknadskontroll
att de lakemedel som ar godkanda faktiskt klarar de kravspecifikationer som beslutats for de
enskilda produkterna. Likemedel som inte uppfyller kraven i de kontroller som anges ovan
far inte saljas.

2.2 Begreppet marknadskontroll
Marknadskontroll inom sektorn lakemedel innebar att Lakemedelsverket ska utéva kontroll
av lakemedel godkdanda for marknadsforing i Sverige mot de krav som regelverket staller.



Lakemedelsverket har ocksa tillsynsansvar for biverkningar och reklamationer och
inspekterar regelbundet de foretag som tillverkar lakemedel. Tillsyn éver férsaljning och
marknadsforing av olagliga lakemedel ingar ocksa i Likemedelsverkets marknadskontroll.

3. Rattslig grund

3.1 Lakemedelsverkets uppdrag inom sektorn

Begreppet marknadskontroll definieras i EG-forordningen (765/2008) om ackreditering och
marknadskontroll. Med marknadskontroll menas den verksamhet som bedrivs och de
atgarder som vidtas av de offentliga myndigheterna for att se till att produkterna
overensstammer med de krav som faststalls i relevant harmoniserad
gemenskapslagstiftning och inte hotar halsan, sakerheten eller andra aspekter av skyddet av
allmanintresset. Lakemedelsverket ar utsedd som tillsynsmyndighet for bl.a.
lakemedelslagen (2015:315) och lagen om handel med lakemedel (2009:366) med
tillhérande forfattningar. | dessa anges aven de befogenheter Laikemedelsverket har for sin
tillsyn.

3.2 Gallande forfattningar

- Lakemedelslagen (2015:315) med anslutande foreskrifter

- Lakemedelsforordningen (2015:458) med anslutande foreskrifter

- Lagen (2009:366) om handel med lakemedel med anslutande féreskrifter

- Férordning (2009:659) om handel med lakemedel med anslutande féreskrifter

- Lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel

- Férordning (2009:929) om handel med vissa receptfria lakemedel

- Férordning (2007:1205) med instruktion for Lakemedelsverket

-Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for
ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter och
upphavande av férordning (EEG) nr 339/93

- Férordningen (2014:1039) om marknadskontroll av varor och annan narliggande tillsyn

- Produktsakerhetslagen (2004:451)

- Produktsakerhetsférordningen (2004:469)

- Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 764/2008 av den 9 juli 2008 om
forfaranden for tillampning av vissa nationella tekniska regler pa produkter som lagligen
saluforts i en annan medlemsstat och om upphavande av beslut nr 3052/95/EG

- Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrattande av gemenskapsforfaranden fér godkdannande av och tillsyn 6ver humanlakemedel
och veterinarmedicinska lakemedel samt om inrdttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet

- Europaparlamentets och Radets forordning (EG) nr 2006/2004 av den 27 oktober 2004 om
samarbete mellan de nationella tillsynsmyndigheter som ansvarar for
konsumentskyddslagstiftningen ("férordningen om konsumentskyddssamarbete)

4. Principer for urval av produkter att kontrollera

4.1 Marknadsstruktur

| januari 2017 fanns det drygt 14 000 stycken godkanda lakemedel pa den svenska
marknaden. Dessa forsaljs av originaltillverkare och ett antal parallellimportérer och
generikaforetag. Forsaljningen av olagliga lakemedel ar global och sker i huvudsak via
internet till svenska medborgare. Genom ett ndra samarbete med Tullverket och Polisen



deltar Lakemedelsverket i gemensamma aktioner for att forhindra och fa bort olagliga
lakemedel fran den svenska marknaden. Lakemedelsverket samarbetar dven med Interpol
och andra lakemedelsmyndigheter i Europa for att forhindra att utlandska aktorer vander
sig till svenska medborgare.

4.2 Omvarldsbevakning och erfarenheter fran féregaende ar

Signaler om kvalitetsbrister pa godkdnda lakemedel eller férfalskningar av godkanda
lakemedel kommuniceras skyndsamt till alla Iakemedelsmyndigheter inom EU enligt en
gemensam procedur. Aven reklamationer fran sjukvard och allmanhet samt
biverkningsrapporter utvarderas ur ett tillsynsperspektiv. Information om olagliga produkter
som forekommer i Europa inhdmtas fran WGEO (Working Group of Enforcement Officers)
och fran natverket av Lakemedelsmyndigheter i Europa.

4.3 Riskbedémning

Varje ar valjs ett antal lakemedel ut for laborativ och administrativ kontroll. Urvalet sker
riskbaserat i ndra samarbete med experter inom Lakemedelsverket och bedrivs enligt
Lakemedelsverkets tillsynsstrategi. Experter kommer med kontrollférslag utifran analys av
inkommande fragor, signaler och omvarldsbevakning. Samma tillvdgagangssatt tillampas
I6pande under aret for reaktiva kontroller. Dessutom deltar Lakemedelsverket inom ramen
for OMCL- samarbetet i ett antal tillsynsprojekt av produktgrupper eller substanser dar EMA
(European Medicines Agency)/EDQM (European Directorate for the Quality of Medicines)
har gjort riskbedémningen.

5. Kontrollmetoder

Infér en kontroll av ett Iakemedel, eller ravara till ett Iakemedel, kontaktas innehavaren av
godkannande for forsaljning av lakemedlet MAH, Market Authorization Holder, for att fa
tillgang till foretagets analysmetoder och godkdnda specifikationer. Ibland utvecklar
Lakemedelsverket egna analysmetoder eller tar del av analysmetoder fran ett annat OMCL.
Alla lakemedel som undersoks laborativt genomgar ocksa en dokumentationskontroll for
bipacksedel och férpackningar.

6. Samverkan
6.1 Nationelit

Lakemedelsverket samverkar i marknadskontrollen av produkter i granslandet mellan
lakemedel och andra produktkategorier med Livsmedelsverket, Konsumentverket och flera
kommuners enheter for tillsyn av livsmedel. Lakemedelsverket samverkar dven med
Tullverket med fokus pa lakemedel och kosttillskott.

6.2 Internationellt

Lakemedelsverket ingar i OMCL-natverket vilket 4r en sammanslutning av
myndighetslaboratorier vid lakemedelsmyndigheterna i Europa. Myndigheterna har ett val
utvecklat samarbete vad galler kontroll av produkter godkdanda inom EU via sk
decentraliserade procedurer, MRP (Mutual Recognition Procedure) och DCP (Decentralised
Procedure), vilken sker pa EU-niva med deltagande av tva eller flera medlemslander.
Lakemedelsverket deltar ocksa aktivt i kontrollen av produkter godkdnda inom EU via den
centrala proceduren (CAP, Centralised Authorisation Procedure), vilken innebér ett
godkdnnande av EU-kommissionen som géller hela EU. | arbetet mot olaglig



lakemedelshantering inom EU deltar Likemedelsverket aktivt i WGEO vilket &r en
arbetsgrupp under HMA (Heads of Medicines Agencies). Deltagarna i arbetsgruppen
utvaxlar information om olaglig lakemedelshantering vid méten och genom systemet med
Rapid Alerts.

7. Kostnader

Kostnaden for Lakemedelsverkets kontroll av godkdanda lakemedelsprodukter motsvarar 4
arsarbetskrafter till en kostnad av 4 miljoner kronor. Darutover tillkommer analyskostnader
pa 2 miljoner kronor. Lakemedelsverket ansvarar ocksa for sakerhetsuppféljningar av
lakemedel, inklusive biverkningskontroll och reklamationshantering, samt inspekterar alla
aktorer som hanterar lakemedel, t.ex. tillverkare och apotek. Kostnaderna for detta ar inte
redovisade har.

8. Tidsperspektiv
8.1 Marknadskontroll 2018

Under 2018 kommer marknadskontroll av godkdnda lakemedel att fokusera pa:

* Depotplaster
Lakemedelsverket har genom omvarldsbevakning av reklamationer fran apotek och
forsaljningsstallen observerat ett stort antal reklamationer angaende dalig
fastformaga for vissa typer av depotplaster. Dessa plaster anvands till vuxna for att
lindra mattlig, langvarig smarta och det ar viktigt att plastren sitter kvar angiven tid
pa patienten.

e Utbytbara ldakemedel
Lakemedelsverket ansvarar for att bedoma vilka lakemedel som ar utbytbara. Ett
stort antal fragor inkommer varje ar fran allmanheten angaende kvaliteten pa olika
lakemedel i en och samma utbytbarhetsgrupp. Under 2018 har Lakemedelsverket
valt att undersoka lakemedel innehallande omeprazol. Dessa lakemedel anvands for
att reducera syra i magen och ar storséljare pa den svenska marknaden.

* Ravaror
Lakemedelsverket deltar som ett av fem laboratorier i en stor Europastudie for att
analysera ravaran liothyronin och lakemedel innehallande denna substans.
Liothyronin ar ett hormon som normalt bildas i levern och i skéldkérteln och som ar
av betydelse for amnesomsattningen. Det anvands nar snabb effekt och omsattning
av skoldkortelhormon kravs, t.ex. i samband med utredningar av olika slag.
Liothyronin kan aven anvandas i kombination med thyroxin vid otillracklig bildning av
liothyronin i kroppen.

* Forpackningskontroll av lakemedel
Alla lakemedel som tas in for laborativ kontroll ingdr i administrativ tillsyn dar
forpackningar och bipacksedlar kontrolleras. En rad parametrar undersoks, bl. a
lasbarhet och innehallsforteckning.

* Uppfoljning av genomforda atgarder efter inspektion av foretag



Likemedelsverket avser att gora kvalitetskontroll av Idkemedel, dar tillverkande
foretag fatt GMP avvikelser for att se att korrigerade atgarder ar implementerade.

* Studier initierade fran EDQM
Pioglitazone — anvands for att behandla typ 2 diabetes mellitus hos vuxna, nar
metformin inte ar lampligt eller gett tillracklig effekt. Likemedelsverket deltar i en
stor europastudie initierad av EDQM.

Reaktiv tillsyn kommer att initieras Idpande under aret utifran de signaler som inhamtas
fran omvarldsbevakningen och utifran de signaler som inkommer till Likemedelsverket.

8.2 Marknadskontroll under kommande tre ar
Lakemedelsverket kommer att fortsatta arbeta med riskbaserat urval for marknadskontroll
av godkanda lakemedel.

9. Uppfoljning

Statistik over vilka lakemedel som varit foremal for tillsyn, vilka analyser som &r utfoérda,
erhallna avvikelser och svar fran féretagen sammanstalls I6pande under aret.

| samband med OMCL-natverkets arliga mote diskuteras speciella avvikelser som kan vara av
intresse for hela Europa. Dessutom samlas en gang per ar representanter fran OMCL
natverket med fokus pa produkter inom MRP/DCP och CAP och diskuterar ingdende
resultaten fran laboratoriekontrollerna.

10. Rapportering

Efter att en godkand produkt analyserats sammanstalls en rapport och skickas till MAH.
Denna rapport beskriver vilka analyser som ar utférda och hur de erhallna resultaten
overensstammer med foretagets egna godkanda specifikationer. Flera enheter pa
Likemedelsverket kan vara involverade nar det galler att vardera brister i metoder eller
avvikelser fran specifikationer och krava olika atgarder.

Marknadskontroll av godkdnda lakemedel beskrivs i den arsrapport som Lakemedelsverket
tillhandahaller regeringen (Socialdepartementet). En detaljerad arsrapport skickas till
OMCL-néatverket och |I6pande under aret rapporteras resultat till OMCL-natverkets databas
for MRP/DCP produkter.

Planer och rapporter fran Lakemedelsverkets marknadskontroll finns pa Lakemedelsverkets
hemsida. Lakemedelsverket publicerar sina marknadskontrollprogram pa webben:
https://lakemedelsverket.se/overgripande/Publikationer/Marknadskontrollprogram/
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