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Forord

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

Inspektionen for vard och omsorg (IVO) ansvarar for marknadskontroll av
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 anvandas i den egna
verksamheten.

Denna uppfdljning redovisar den marknadskontroll IVO har genomfort ar 2017.
Mer information om IVO:s tillsynsansvar och det regelverk som IVO har att

forhalla sig till finns att lasa i marknadskontrollplanen som finns publicerad pa
https://www.marknadskontroll.se/var-verksamhet/marknadskontrollplaner/.
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Marknadskontroll 2017

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

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

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

Genomforda marknadskontrollaktiviteter

Inspektioner

Tva reaktiva och en proaktiv inspektion av egentillverkad medicinsk gasanlaggning
utfordes under varen 2017. Vid samtliga inspektioner fann IVO brister i
dokumentationen av de egentillverkade medicinska gasanldggningarna.
Atgardskrav stilldes pé de tre aktuella vardgivarna. Flera andra vérdgivare 4n de
som tillsynats har efterfragat information om inspektionerna. En av de tillsynade
vardgivarna har informerat andra vardgivare om sitt arbete med att sakerstélla den
dokumentation som IVO har kravt, for att hjalpa dem med sin
egentillverkningsprocess.

Enkat

En enkat med fragor relaterade till medicinska centralgasanlaggningar och
kommande byggprojekt som kan komma att paverka dessa skickades ut till
Sveriges 21 regioner och landsting i maj 2017. En sammanstéllning gjordes nar
samtliga hade svarat, vilket gav IVO en oOversiktlig bild 6ver l&get i Sverige. Alla
regioner/landsting fick aterkoppling pa enkéaten genom ett informationsbrev som
skickades ut i oktober 2017.

Information

Det informationsbrev som sammanstalldes med anledning av enkaten och
inspektionerna har, med undantag av en kort sammanfattning av enké&tsvaren,
publicerats pa https://www.ivo.se/globalassets/dokument/anmala-och-
rapportera/informationsblad-om-egentillverkade-medicinska-gasanlaggningar.pdf.
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IVO har dven deltagit i flera konferenser och seminarier, dar information om
bade egentillverkning generellt och egentillverkade medicinska gasanlaggningar i
synnerhet har presenterats.

Anmalda handelser

Under 2017 inkom endast en anmélan om negativ handelse med egentillverkad
medicinteknisk  produkt till 1VO. Det finns anledning att misstdnka
underrapportering och informationsinsatser kan darfor komma att behovas pa
omradet framdver.

Samverkan

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

Sedan IVO hosten 2017 blev behorig myndighet for de delar av de nya EU-
forordningarna (MDR 2017/745 och IVDR 2017/746) som berdr egentillverkning,
har IVO &aven samverkat pa EU-niva i Comitology Committee samt CAMD
(Competens authorities for medical devices).

Kostnader

Kostnaden for I1VO:s marknadskontrollaktiviteter 2017 uppgick till drygt
800.000kr. I den kostnaden ingar personalkostnad for 0,5 arsarbetskraft.

Slutsats

Marknadskontroll bidrar pa ett positivt satt till efterlevnaden av regelverket. 2017
ars marknadskontroll av egentillverkade medicinska gasanlaggningar har inte bara
gett effekt hos de tre vardgivare som inspekterats utan har dven bidragit till att lyfta
fragan om hur det star till med den medicinska gasanlaggningen hos Gvriga
vardgivare - dels genom kunskapen om de inspektioner som har utforts men ocksa
genom den enkét och information som gatt ut. Informationen som publicerats pa
IVO:s hemsida har inte bara kommit de egentillverkande vardgivarna till del utan
har &ven uppmarksammats av projektorer, besiktningsman och utbildare inom
omradet medicinska gasanlaggningar.

Inspektionen for vard och omsorg (IVO) | sid 6(6)



