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Forord

Likemedelsverket ansvarar for nationell marknadskontroll av:

e Likemedel enligt Likemedelslagen (1992:859) med anslutande foreskrifter.
e Medicintekniska produkter enligt lagen (1993:584) om medicintekniska produkter
med anslutande foreskrifter.

e Kosmetiska produkter enligt europaparlamentet och radets forordning (EG) nr
1223/2009 om kosmetiska produkter

Denna uppfoljning redovisar den marknadskontroll Likemedelsverket genomfort inom
respektive produktomrade ar 2017.

Mer information om Likemedelsverkets tillsynsansvar och lagstiftning for respektive
produktomrade finns att 1dsa i marknadskontrollplanerna som finns publicerade pa
myndighetens webbplats:
https://lakemedelsverket.se/overgripande/Publikationer/Marknadskontrollprogram/

Citera gédrna Lakemedelsverkets rapporter, men glom inte att uppge kélla: Rapportens namn,
ar och Lakemedelsverket.
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1. Marknadskontroll av godkanda lakemedel

Varje likemedel har innan det far siljas genomgatt ett godkdnnande baserat pa myndighets
granskning av vetenskapliga data i samband med den nationella, eller EU-gemensamma
registreringen, av det aktuella liakemedlet. Denna granskning innebir att man gor en risk-
nytta analys, och bedomning av likemedlets effekt och sékerhet. Varje enskild
lakemedelssats, frisldppt till marknaden, dr vidare tillverkad av en myndighetsbedomd
tillverkare med giltigt tillstand. Det tillverkande foretaget bedoms gentemot regelverket och
GMP (Good Manufacturing Practice). Likasa dr all distribution av likemedlen, i
partihandelsleden eller detaljhandelsleden, foremal for bedomning av myndigheten. Varje ar
utfor Liakemedelsverket laboratoriekontroller pa ett urval av de likemedel som dr godkénda
och marknadsfors 1 Sverige. Avsikten med den laborativa kontrollen &r att undersoka att
lakemedlen klarar de kravspecifikationer som beslutats for de enskilda ldkemedlen.
Likemedel som inte uppfyller kraven i de kontroller som anges ovan far inte siljas.
Likemedelsverket ansvarar ocksa for sdkerhetsuppfoljningar av likemedel, inklusive
biverkningskontroll och reklamationshantering, samt inspekterar alla aktdrer som hanterar
lakemedel, t.ex. tillverkare och apotek. Dessa aktiviteter &r inte redovisade hér utan denna
uppfoljning omfattar enbart Likemedelsverkets laboratoriekontroller av godkinda ldakemedel.

1.1. Genomford marknadskontroll

Likemedelsverket har under 2017 fortsatt att utveckla ett riskbaserat arbetssitt for planering
och urval av kontroller for godkinda lakemedel. Inom Likemedelsverket utvédrderas signaler
16pande for att fanga upp fragestillningar kring lampliga tillsynsobjekt.

1.1.1. Avslutad marknadskontroll
Utbytbara likemedel

Likemedelsverket uppdaterar regelbundet en lista Gver grupper av utbytbara likemedel. Varje
ar viljs nagra grupper ut for laborativ kvalitetskontroll. Under 2017 analyserades likemedel
innehallande substansen duloxetin. Dessa anvinds vid behandling av depression, generaliserat
angestsyndrom och smirtsam diabetesneuropati. Fem olika utbytbara likemedel jamfordes
med orginalpreparatet och alla uppvisade god kvalitet. En laborativ kvalitetskontroll av
likemedel fran utbytbarhetsgruppen Aripiprazol genomfordes ocksa under 2017. Likemedlen
anvinds vid behandling av schizofreni och bipolér sjukdom. Sju olika utbytbara likemedel
jamfordes med orginalpreparatet och samtliga var av god kvalitet. Under 2017 kom flera
likemedel ut pa marknaden som ingar i utbytbarhetsgruppen Imatinib. Likemedelsverket
analyserade de sju utbytbara likemedel som da fanns pa marknaden och jamfoérde med
orginalpreparatet. Aven i detta fall var alla utbytbara likemedel av god kvalitet.

Likemedelsverket samarbetar ofta med andra ldnder 1 Europa for att gora tillsynen mer
effektiv. Under 2017 avslutades en storre europeisk studie av lidkemedel innehallande den
aktiva substansen repaglinid (anvénds vid behandling av typ-2 diabetes hos vuxna). Totalt 82
olika produkter fran den europeiska marknaden, varav sex stycken fran Sverige, analyserades.
Samtliga uppvisade god kvalitet.

Forutom de ovan namnda tillsynsinsatserna startas marknadskontroller 16pande under aret
som ett resultat av Likemedelsverkets interna omvérldsbevakning. Likemedelsverket
omhéndertar reklamationer och biverkningsrapporter for vilka ett fatal resulterar i en
laboratoriekontroll.



Utforda kontroller av lakemedel, antal avslutade drenden

2017 2016 2015
Marknadskontroller (laborativ) 75 82 104
Reklamationer/Biverkningsrapporter dar laborativ 14 4 6

kontroll efterfragas

* Eftersom antalet avvikelser de senaste dren varit mycket fa har Likemedelsverket beslutat att minska antalet
kontroller i marknadskontrollprogrammet.

1.1.2. Pagaende marknadskontroll
Utbytbara likemedel

Analys av likemedel som ingar i utbytbarhetsgruppen Metylfenidat (anvinds for att behandla
ADHD), fortsétter under varen 2018.

1.1.3. Ej paborjad marknadskontroll

Likemedelsverket har pa grund av bristande resurser valt att skjuta pa forpackningskontroll
av ldkemedel till 2018.

1.2. Samverkan

1.2.1. Nationell

Likemedelsverket samverkar i marknadskontrollen av produkter i grinslandet mellan
lakemedel och andra produktkategorier med Livsmedelsverket, Konsumentverket och flera
kommuners enheter for tillsyn av livsmedel. Likemedelsverket samverkar dven med foljande
myndigheter:

— Tullverket med fokus pa likemedel och kosttillskott.

— Likemedelsverket samverkar i ndtverket Myndighetssamverkan mot Piratkopiering med
Aklagarmyndigheten, Patent och Registreringsverket, Konsumentverket, Bolagsverket,
Tullverket och Lanskriminalpolisen 1 Stockholms Lin.

1.2.2. Internationell

Likemedelsverket ingar i OMCL-nétverket (Official Medicinal Control Laboratories) vilket
ar en sammanslutning av myndighetslaboratorier vid Europas Liakemedelsverk. En rad
samarbeten pagar varje ar inom nitverket. Dels genom utdelning av uppdrag fran
EMA/EDQM (European Medicines Agency/European Directorate for the Quality of
Medicines) och dels genom initiativ fran respektive medlemsland. Ett kontrollprogram
utarbetas varje ar av EMA for att kontrollera de ldkemedel som godkinns via den centrala
proceduren. Likemedelsverket deltar varje ar i detta program.



1.3. Omvarldsbevakning

Signaler om kvalitetsbrister pa godkidnda likemedel eller forfalskningar av godkinda
lakemedel kommuniceras skyndsamt till alla likemedelsmyndigheter inom EU enligt en
gemensam procedur. Aven reklamationer frin sjukvérd och allminhet samt
biverkningsrapporter utvirderas ur ett tillsynsperspektiv. Information om olagliga produkter
som forekommer i Europa inhdmtas frain WGEO (Working Group of Enforcement Officers)
och fran nitverket av Likemedelsmyndigheter i Europa.

1.4. Kostnader

Den totala kostnaden for marknadskontrollaktiviteter 2017 for godkéinda lakemedel, inklusive
kostnad for laboratorieanalyser, uppgick till 12 miljoner kronor. I den kostnaden ingar
personalkostnader for 7 arsarbetskrafter.

1.5. Slutsats

Under flera ar har antalet avvikelser pa godkinda likemedel varit mycket fa. De godkidnda
likemedel som analyserades laborativt pa Likemedelsverket under 2017 var av god kvalitet.

2. Marknadskontroll av medicintekniska produkter

Medicintekniska produkter omfattar ett mycket brett omrade och ticker allt fran plaster till
stora avancerade system som till exempel datortomografer samt implantat som till exempel
pacemakers. Liakemedelsverket ska genom tillsyn dvervaka att gidllande lag och foreskrifter
efterlevs inom omradet. Det innebir att verket genom olika insatser ska kontrollera att de
produkter som sldpps ut pa marknaden uppfyller regelverkets krav och att foretagen agerar i
enlighet med de regler som anges. Verksamheten bedrivs i huvudsak som marknadskontroll
dér uppfoljning av olyckor och tillbud med medicintekniska produkter, inspektion av
tillverkare samt administrativa kontroller dr viktiga delar i marknadskontrolluppdraget.

2.1. Genomford marknadskontroll

Under 2017 planerades tillsynsprojekt med dedikerade fokusomraden i begrinsad omfattning
med anledning av att resurser prioriteras till projektet for implementering av de nya
forordningarna gillande medicintekniska produkter.

12017 ars marknadskontrollplan var urinvigsinfektion ett fokusomrade. I avsaknad av tydliga
signaler har vi beslutat att omradet inte dr aktuellt for nagot fordjupat arbete inom
medicinteknik och ett storre projekt inom omradet urinvagsinfektion kommer dérfor inte
startas.

211, Avslutad marknadskontroll, projekt

- EU-gemensam marknadstillsyn av omsteriliseringsbara medicintekniska produkter
med fokus pa den information i bruksanvisningen som behovs for att omsterilisera
produkten hos anvéndaren respektive sjukhuset. Under 2016 har fokus i projektet varit
framtagande av underlag samt planering av marknadskontroller. Projektet har pa EU
niva avslutas under 2017 genom att inspektioner har utforts hos utvalda internationella
tillverkare. Rapport géllande slutsatsen av projektet kommer under 2018.



2.1.2 Pagaende marknadskontroll, projekt

- Mjukvara, Likemedelsverket har inom omradet programvara tagit fram en enkét som
skickats ut till samtliga (>100) tillverkare med minst en medicinteknisk programvara i
klass I registrerad hos Likemedelsverket, dir sa manga som 97 % svarade. Analysen
av enkitsvaren pagar men forhoppningen ir att undersokningen kommer att ge
Likemedelsverket en tydligare bild av tillverkarnas kunskap om det medicintekniska
regelverket, men ocksa en uppfattning om programvarornas férekomst och
anvindning.

- Diabetes, inom omradet har under aret artiklar publicerats i Likemedelsverkets egen
skrift samt i fackpress. Artiklarna har berort vikten av rapportering samt risker med
produkterna. Projektet har samverkat med olika intressenter pa bade nationell niva
samt EU-niva gillande fragor relaterat till den tekniska utvecklingen inom omradet.
Likemedelsverket har ocksa aktivt deltagit i en europisk samarbetesgrupp tillsatt av
EU-kommissionen som under aret arbetat med att ta fram en végledning for
tillverkarna géllande nir och hur man skall rapportera incidenter till berérd myndighet.

- Tandblekningsmedel, produkter som betraktas som kosmetika vilket fortydligades i
samband med fordndrade bestaimmelser som infordes 31 oktober 2012. Projektet har
arbetat aktivt med att identifiera produkter pa marknaden som dr CE-mirkta och malet
ar att felaktigt CE-mirkta tandblekningsprodukter ska tas bort fran marknaden.

- Liakemedelsnira produkter, produkter som ibland felaktigt marknadsfors som
medicintekniska produkter istillet for 1akemedel. Projektet har tittat pa produkter som
satts pa marknaden som medicintekniska produkter men vars huvudsakliga
verkningsmekanism inte faller under definitionen av en medicinteknisk produkt d.v.s.
verkningsmekanismen dr farmakologisk eller metabolisk. Projektet har agerat mot tva
tillverkare av en produkttyp som frivilligt har dragit tillbaka sina produkter fran
marknaden. Utdver detta har projektet dven initierat EU-samverkan mot ytterligare en
produkttyp dér arbetet fortgar.

Under 2017 har projekteten inom tandblekningsmedel samt ladkemedelsnéra produkter
prioriterats ner till forman for arbete med de nya forordningarna.

2.1.3. Uppfoljning av olyckor och tillbud med medicintekniska produkter

Under 2017 inkom totalt 4827 rapporter om olyckor och tillbud med medicintekniska
produkter samt rapporter om korrigerande sidkerhetsatgédrder pa marknaden.
Av dessa rapporter har Likemedelsverket bland annat f6ljt upp:

- 2531 anmailningar dér tillverkare rapporterat olyckor och tillbud som skett inom
svensk hilso- och sjukvard.

- 616 anmilningar dir svensk vardgivare rapporterat olyckor och tillbud med
medicintekniska produkter. Vardens rapporter ger verket en mojlighet att kontrollera om
tillverkarna fullgor sina skyldigheter att rapportera olyckor och tillbud, men ger ocksa en
kompletterande bild av de negativa hindelser som sker med medicintekniska produkter.
Under éret har Lakemedelsverket genom information fran varden haft anledning att
kontrollera flera tillverkares rutiner for att folja upp sina produkters funktion och sidkerhet i
praktisk anvindning.

- 543 rapporter fran tillverkare om korrigerande sikerhetsatgidrder som genomforts pa
den svenska marknaden.

- 929 rapporter diar myndigheter i andra EU-ldnder redogor for olyckor/tillbud och i
synnerhet de korrigerande sikerhetsatgidrder pa marknaden som genomforts for att minska
riskerna for ytterligare olyckor. Genom rapporterna har verket kunnat kontrollera att lampliga
atgédrder genomforts dven pa den svenska marknaden.



Arendeutveckling olyckor och tillbud. Antal inkomna och avslutade ar 20152017

Rapporter om olyckor och tillbud 2017 2016 2015

Antal inkomna rapporter 4827 4628 4219

Antal avslutade rapporter 5049 4574 4236
2.1.4. Administrativa kontroller

Forutom de aktiviteter som initieras i direkt anslutning till inkommande olycks- och
tillbudsrapporter genomfordes administrativa kontroller for att sdkerstilla att regelverket
tillimpas pa ett korrekt sitt och att enskilda aktorer inte missbrukar regelverket for att uppna
otillborliga konkurrensfordelar. Denna typ av kontroller genomférs genom sérskild
granskning av enskilda foretags dokumentation. Totalt initierades 67 administrativa kontroller
under 2017.
De vanligaste bristerna géller:

- felaktig/ofullstdndig information som foljer med produkten

- produkten har inte de egenskaper och prestanda som tillverkaren har avsett eller

angivit
- bristfilligt kvalitetsystem hos tillverkare
- produkter &r felaktigt satta pa marknaden som medicintekniska produkter

2.1.5. Inspektion av tillverkare

Vid inspektioner direkt hos tillverkare granskas hur kvalitetsystemen sikerstiller att
levererade produkter dr limpliga for sitt syfte och sidkra for anvindare och patienter.

Dessa kan genomforas pa forekommen anledning (PFA) det vill sdga da det finns starka
indikationer pa att det finns brister.

Inspektioner genomfors dven proaktivt, foretrddesvis inriktade mot svenska tillverkare som
inte dr foremal for granskning av anmélt organ, d.v.s. av tillverkare av produkter av klass I
och specialanpassade produkter. Under 2017 genomfordes totalt 22 inspektioner, varav 7
inspektioner dr inom fokusomradet mjukvara och NMI:

Inspektion pa plats pa forekommen anledning (PFA) O st

Inspektion pa plats, klass I (proaktiv) 17 st
Inspektion pa plats, dentallab (proaktiv) 4 st
Inspektion pa plats, IVD (proaktiv) 1 st
Moten PFA pé Likemedelsverket Sst

Lakemedelsverket deltar dven i bedomningen av de svenska anmélda organen inom omradet
medicinteknik i samarbete med Swedac. De anmilda organen har till uppgift att 6vervaka
tillverkare for medicintekniska produkter och att verifiera och bedoma medicintekniska
produkter i vissa riskklasser och deras dverensstimmelse med det medicintekniska
regelverket 1 EU. Likemedelsverket har dven deltagit med experter 1 det EU-gemensamma
samarbetet géllande bedomningar av anmélda organ inom EU.



2.1.6. Forbud och tillfalle till yttrande

I de marknadskontrolldrenden som avslutats under 2017 har ett antal tillféllen till yttrande
givits och i alla drenden har tillverkaren valt att vidta atgérder vilket resulterat i att inga beslut
om marknadsforbud behovt fattas.

2.1.7. Information

Information till tillverkare och andra intressenter

Genomford marknadskontroll visar ofta pa bristande kunskap om gillande regelverk och i
vissa fall pa oformaga att omsitta lagtext till konkret verksamhet.

Den 26 maj 2017 tradde tva nya EU-forordningar for medicintekniska produkter i kraft
(MDR/IVDR). De nya forordningarna stiller hogre krav pa tillverkarna samt inbegriper ett
utokat tillsynsansvar for Lakemedelsverket. Detta har for Lakemedelsverket inneburit 6kad
efterfragan pa information och tre riktade informationsdagar for tillverkare har under 2017
genomforts. Utdver detta har ett tjugotal foreldsningar med fokus pa forordningarna hallits i
ett flertal mindre forum. For de svenska anmélda organen har verket arrangerat tva
informationsdagar med information om MDR/IVDR.

Utover den riktade informationen géllande MDR/IVDR har Likemedelsverket under aret
foreldast om medicinteknik generellt vid ett tiotal tillféllen.

Likemedelsverket publicerar dessutom I6pande information till tillverkare om det géllande
regelverket och om dndringar i det pa hemsidan, www.lakemedelsverket.se

Information till héiilso- och sjukvarden samt till allmdinheten

Likemedelsverket har under aret informerat om risker med ett antal produkter och de atgérder
som har vidtagits for att korrigera upptickta brister. Informationen har publicerats pa
Likemedelsverkets webbsida och har bland annat omfattat:

- 543 publiceringar dir ansvariga tillverkare informerar om korrigerande
sakerhetsatgirder (Field Safety Notice) avseende produkter som har satts ut pa
marknaden.

2.2. Samverkan

2.2.1. Nationell

Likemedelsverket samverkar pa nationellt plan med andra nationella myndigheter som
arbetar med marknadskontroll. Som ett led 1 detta deltar Likemedelsverket 1
Marknadskontrollradets arbete. I specifika fragor soker Likemedelsverket samverkan med
myndigheter som har 6verlappande eller kompletterande ansvarsomraden och kompetens,
t.ex. Inspektionen for vard och omsorg (IVO), Tandvards- och ldkemedelsformansverket
(TLV), Socialstyrelsen (SoS), eHidlsomyndigheten, Kemikalieinspektionen (KEMI),
Mpyndigheten for samhaéllsskydd och beredskap (MSB), Elsdkerhetsverket, Swedac och
Stralsikerhetsmyndigheten (SSM). Exempel pa samverkan:

- Samverkan med SoS och IVO har under 2017 bland annat rort sig om
informationsutbyte i ett flertal tillsynsdrenden. Med Socialstyrelsen har
Likemedelsverket dven samarbetat inom ramen for deras uppdrag pa



hjalpmedelsomradet. Verket har dessutom i samverkan med Socialstyrelsen samt
konsumentverket fort diskussioner géllande estetiska produkter och behandlingar.

- Likemedelsverket deltar regelbundet i gemensamma méten med Socialstyrelsen,
Inspektionen for vard och omsorg, Forsikringskassan och Tandvards- och
Likemedelsformansverket for informationsutbyte gillande tandvardsfragor. Fokus har
under 2017 fortsatt varit oregistrerade tandtekniska laboratorier.

- Likemedelsverket och Stralsikerhetsmyndigheten tréffas regelbundet for
informationsutbyte i drenden kring stralningsutrustning.

- Samverkan har skett med Tullverket géllande framtagande av arbetsrutiner vid
tullbeslag av medicintekniska produkter.

- Informationsdagar for anmilda organ har organiserats i samarbete med Swedac.

2.2.2. Intressenter

Likemedelsverket samverkar med berdrda branschorganisationer och nétverk dels genom
gemensamt anordnade seminarier/konferenser, dels genom gemensamma mdéten.

2.2.3. Internationell

Likemedelsverket deltar i foljande EU-grupper initierade av medlemsléinderna med fokus
medicinteknik:

- Medical Devices Compliance and Enforcement group (COEN)
- Notified Bodies Operation group (NBOG)

Likemedelsverket deltar i foljande EU-grupper initierade av EU-kommissionen med fokus
medicinteknik:

- Medical Devices Expert Group (MDEG) med f6ljande undergrupper:
O MDEG Vigilance
O MDEG Classification and borderline
O MDEG IVD Technical Group
O MDEG Clinical Investigation & Evaluation
O MDEG New and Emerging Technologies

- MDR Eudamed
O Registration
O Market Surveillance
O Vigilance

Utover de internationella grupper som initierats av Kommissionen deltar Likemedelsverket i
Competent Authority Medical Devices meetings (CAMD) for diskussion av strategiska fragor
inom det medicintekniska omradet (2 moten/ar).

Likemedelsverket bistar med en representant i styrgruppen CAMD Executive group (CEG)
som bestar av nio medlemmar.

Forutom ovanstaende deltar verket i en arbetsgrupp for implementering av de nya
forordningarna.



Likemedelsverket deltog 2017 i Nordiskt Moéte, ett forum for de nordiska linderna dér
aktuella dmnen hanteras. Representerade linder var Danmark, Finland, Island,
Norge och Sverige.

2.3. Omvarldsbevakning
Likemedelsverkets omvérldsbevakning under 2017 har framforallt bestatt i:

- Deltagande i det gemensamma kunskapsutbytet mellan medlemsstaterna och EU-
kommissionen i de medicintekniska arbetsgrupperna, inklusive bevakning av det
vetenskapliga kunskapsliget.

- Deltagande i nationellt standardiseringsarbete

- Information inklusive bevakning av trender vid rapportering av olyckor och tillbud

- Hantering av inkomna fragor

- Deltagande i konferenser och méassor, bade internationella och nationella.

- Bevakning av media.

Omvirldsbevakningen 2017 gav som tidigare ar signaler att problemen, framst bristande
anvidndarvinlighet, med programvaror med medicinskt syfte fortsitter att vara stort. Diabetes
ar ett annat omrade dir Likemedelsverket fatt rapporter om olyckor och tillbud som har varit
till grund for beslut om att omradet skall fortsétta att prioriteras i Marknadskontrollplanen for
2018.

2.4. Kostnader

Den totala kostnaden for marknadskontrollaktiviteter 2017 for medicintekniska produkter
uppgick till ca 24 miljoner kronor. I den kostnaden ingar personalkostnader for 20
arsarbetskrafter.

2.5. Slutsats

Marknadskontroller och sanktioner bidrar pa ett positivt sitt till efterlevnaden av regelverket.
Likemedelsverket har i de flesta fall lyckats astadkomma nddvéndiga korrigerande atgirder
genom en aktiv dialog med tillverkarna och distributorerna dér de ekonomiska aktdrerna
viljer att vidta frivilliga korrigerande atgiarder. Under 2017 har Lakemedelsverket anordnat
mote med olika tillverkare vid fem tillfdllen. Den typen av aktiv dialog har visat sig mycket
framgangsrik och effektiv. I alla fallen vidtog tillverkaren atgirder och dirmed krivdes inga
formella beslut om marknadsforbud. Slutsatsen ir att de flesta tillverkare vill gora rétt och dr
beredda att vidta korrigerande atgérder vid behov.

Erfarenheten #r ocksa att informationsbehovet dr mycket stort och Likemedelsverket maste
gora ett riskbaserat urval for deltagande i olika sammanhang. De nya forordningarna, som
innebdr manga forindringar inom omradet, har bidragit till ett &nnu storre informationsbehov.
Under 2017 har verket valt att mota detta behov genom att anordna ett
flertalinformationsdagar.

Under 2017 ser Lakemedelsverket en fortsatt 6kad instromning av olyckor och tillbuds
rapporter. Det foreligger troligen en underrapportering trots att vi ser en 0kning i antal
rapporter. Att det kan rora sig om underrapportering baseras pa observationer fran drenden
som tas upp av media. Nir misstanke om bristande produkter tas upp av media ses en okad
bendgenhet fran hilso- och sjukvarden att rapportera till Lakemedelsverket och till
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tillverkaren. Informationen i media gor att fler vardgivare nas av kunskapen om att de ska
rapportera och da okar inflodet av rapporter. Detta visar att rapporteringsviljan inom varden
finns men att kunskapen inte alltid finns 1 verksamheten om kravet att rapportera till
Liakemedelsverket.

3. Marknadskontroll av kosmetiska produkter

Likemedelsverket har tillsammans med landets kommuner, ansvar for att kontrollera att de
EU/EES-gemensamma reglerna for kosmetiska produkter foljs for produkter som
tillhandahalls pa den svenska marknaden. Det finns idag ca 570 registrerade kosmetikaforetag
och ca 16 000 registrerade kosmetiska produkter

Marknadskontrollen kan bland annat ske genom granskning av mérkning pa forpackningar,
kontroll av dokumentation, kemiska analyser av produkter eller genom inspektioner hos
foretagen.

3.1. Genomford marknadskontroll

I tabellen nedan visas antal marknadskontrolldrenden Likemedelsverket utfort aren 2015-
2017. Lakemedelsverkets tillsyn av kosmetiska produkter ar 2017 har huvudsakligen utgjorts
av kontroll av god tillverkningssed genom inspektioner pa plats hos foretagen, kemiska
analyser av tandblekningsprodukter, kontroll av foretags anmélningsskyldighet till CPNP
(Cosmetic Products Notification Portal) samt hanteringen av inkommande rapporter om
oonskade effekter.

Under aret har det inkommit 37 rapporter om oonskade effekter. Rapporteringen av allvarliga
oonskade effekter har tagits om hand och veckorapporteringen inom RAPEX-nitverket
(Rapid Exchange of information between Member states and the Commission) har ocksa
ingatt i Likemedelsverkets marknadskontroll av kosmetiska produkter ar 2017.

Antal marknadskontrollarenden avseende kosmetiska produkter
2017 2016 2015

Antal marknadskontrollarenden 126 200 211

3.1.1. Avslutad marknadskontroll

Tandblekningsprodukter

Likemedelsverket har analyserat mingden viteperoxid i tandblekningsprodukter samt
kontrollerat médrkningen av 19 olika tandblekningsprodukter. Projektet dr en uppfoljning av
ett kontrollprojekt 2014 dér produkternas mérkning kontrollerades.

Regler for tandblekmedel infordes 1 kosmetikabestdmmelserna 2012. Reglerna innebir att det
finns hogsta tillatna méngder av viteperoxid i produkterna. Méngderna skiljer sig at beroende
pa om produkten dr avsedd for konsumenter eller tandldkare. I produkter till tandlidkare far det
inga upp till 6 % viteperoxid. Produkter som &r riktade till konsument far endast innehalla
upp till 0,1 % viteperoxid. Sedan foregaende undersokning har en ny analysmetod for
viteperoxid i kosmetiska produkter publicerats. Det har darfor varit mojligt att kontrollera hur
mycket viteperoxid produkterna innehaller.
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Foregaende projekt visade pa att det finns en otydlighet kring vilket regelverk som
produkterna ska folja. De produkter som har ett CE-mérke dr mirkta enligt det
medicintekniska regelverket. I ett vigledande dokument fran EU-kommissionen tydliggors att
blekning av tinderna édr en kosmetisk atgérd dven om anledningen till missfargningen av
tanderna dr sjukdom. Produkterna ska dérfor inte betraktas som medicintekniska produkter.
Av de 19 granskade produkterna har 13 produkter brister. Vanligaste bristen var
mirkningsbrister. Rapporten finns att 1dsa pa Likemedelsverkets hemsida:
https://lakemedelsverket.se/upload/nyheter/2017/Rapport-tandblekmedel.pdf

Kontroll av anmdilningsplikten till Cosmetic Products Notification Portal (CPNP)

Att anmaila till CPNP ir en skyldighet enligt kosmetikaforordningen. Genom registrering av
foretag och produkter far Giftinformationscentralen all nédvindig produktinformation.
Uppfoljning av regelefterlevnad inklusive anmélan till CPNP 4r nagot Lakemedelsverket ar
skyldiga att gora enligt artikel 22 i féorordningen. De foretag som dr anmélda &dr grund for
urval for marknadskontroll och tillsyn. Under 2017 har marknadskontrollen av foretags
anmalningsskyldighet till CPNP fortsatt i syfte att fa ansvariga personer att uppmérksamma
sin skyldighet att anmaéla sin verksamhet och sina kosmetiska produkter dit.

Rapportering av oonskade effekter

Likemedelsverket tar kontinuerligt emot rapporter om odnskade och allvarliga oonskade
effekter som uppkommit till f6ljd av anvindningen av kosmetiska produkter i Sverige.
Rapporterna skickas in fran privatpersoner, foretag och sjukvarden. Under 2017 har 37
rapporter om oonskade eller allvarliga oonskade effekter inkommit till Likemedelsverket som
myndigheten har utrett. Inga tydliga trender har noterats.

Tillsynsviigledning till landets kommuner

En viktig del av tillsynsarbetet av kosmetiska produkter &dr den tillsynsvigledning som
Likemedelsverket ger till landets kommuner. Antal fragor var féarre under 2017 jamfort med
2016 eftersom inget gemensamt tillsynsprojekt utfordes under aret.

Antal fragor fran kommuner som Lakemedelsverket har bistatt med tillsynsvagledning inom
kosmetikaomradet.

2017 2016 2015

Antal tillsynsvagledningsarenden till kommuner 179 483 146

3.1.2. Pagaende marknadskontroll

Likemedelsverkets marknadskontroll av kosmetiska produkter ar 2017 har till stor del
fokuserat pa tillsyn av foretagens GMP (god tillverkningssed). Likemedelsverket
rekommenderar svenska tillverkare att folja ISO 22716. I och med att artikel 8.2 1 férordning
(EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter idag endast hdnvisar till en GMP-standard,
namligen ISO 22716, sa utgar Likemedelsverket fran denna standard vid inspektionerna.
Likemedelsverket utforde 8 st GMP-inspektioner under ar 2017. Bade stora och sma foretag
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inspekterades. Infor inspektionerna begirdes viss dokumentation in i forvig sasom
beskrivning av tillverkningsmetoden och sidkerhetsbedomningar. GMP —
regelefterlevnaden/nivan &r varierande, de vanligaste bristerna giller sparbarhet, rengoring
och hygien.

3.1.3. Ej paborjad marknadskontroll

Av resursskal fick en mer ingaende kontroll av produktinformationsdokumenten uppskjutas
tills ar 2018. Dock tillsynades sikerhetsrapporter 1 samband med de GMP-inspektioner som
utfordes 2017. Overlag ser sidkerhetsrapporterna bra ut. Vissa korrigeringar behovs.

3.2. Samverkan

3.2.1. Nationell

Kontinuerlig samverkan har bedrivits med Kemikalieinspektionen bland annat inom arbetet
med uppfoljningen av Miljokvalitetsmalet Giftfri miljo, utredning kring mikroplast i
kosmetiska produkter och en nationell begriansning samt 1 samverkan med
kosmetikabranschen, KoHF (Kosmetik och hygienforetagen).

3.2.2. Internationell

PEMSAC

Platform of European Market Surveillance Authorities for Cosmetics (PEMSAC) ir en
underarbetsgrupp till Kommissionens Working Party on Cosmetic products som arbetar med
marknadskontrollfragor. PEMSAC har underarbetsgrupperna, Plenary, Market surveillance,
Analythical methods och Cosmetovigilance. Likemedelsverket har deltagit 1 samtliga moten 1
Market Surveillance, Analythical methods och Cosmetovigilance under aret.

Arbetet innebir aktiv medverkan vid workshops 1 form av presentationer, att forse PEMSAC
med uppgifter om och resultat av svenska tillsynsprojekt, att rapportera enligt mallar
framtagna av PEMSAC samt besvara fragor fran andra MS i form av skriftliga
"enquiries"/forfragningar.

Likemedelsverket har via "enquiries"/forfragningar och méten fatt information om
tillsynsprojekt i andra linder samt tolkning av bestimmelser och hur reglerna sitts i kraft i
andra ldander. Under aret har Likemedelsverket besvarat samtliga forfragningar.

Standing Committee on Cosmetic Products och Working Group

Likemedelsverket deltar i dessa bada arbetsgrupper vilket innebér bedomning av de
vetenskapliga underlag som ér till grund for nya regelforslag samt omrostning om férbud och
begransningar for olika innehallsimnen i kosmetiska produkter. Efter ikrafttridande av
forordningen 1223/2009 om kosmetikaprodukter i juli 2013 &r bestimmelserna direkt
gillande utan inforlivande i nationella bestimmelser.
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ICSMS

ICSMS (Information and Communication System on Market Surveillance) dr en databas pa
europeisk niva dit Likemedelsverket ska rapportera om felaktiga kosmetiska produkter pa den
svenska marknaden. Via ICSMS informeras kompetenta myndigheter ocksa om allvarliga
oonskade effekter av kosmetiska produkter.

RAPEX

RAPEX systemet (Rapid Exchange of information between Member states and the
Commission) anvinds for rapportering om produkter som utgor en allvarlig risk inom
EU/EES och ska da anvéndas i stéllet for ICSMS for spridning av den informationen inom
EU. Likemedelsverket har under aret informerat RAPEX om 2 notifikationer dvs.
anmélningar av farliga produkter som myndigheten uppmirksammat vid sin
marknadskontroll. Bada notifikationerna rérde tandblekningsprodukter med for hog halt
viteperoxid. Den ena produkten togs bort fran marknaden av foretaget. I det andra fallet var
kéllan till produkten en aktor i USA som inte gick att fa kontakt
med.https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety products/rapex/alerts/main/?eve
nt=main.listNotifications

3.3. Omvarldsbevakning

Likemedelsverket tar kontinuerligt emot signaler via media, rapporter om oonskade effekter
och annan information eller fragor som skickas in till Likemedelsverket. Information kan
ocksa komma in via landets kommuner och miljo- och hélsoskyddsinspektorer. Under 2017
har 37 rapporter om odnskade effekter inkommit till Lakemedelsverket och 702 inkommande
fragor har hanterats.

3.4. Kostnader

Den totala kostnaden for marknadskontrollaktiviteter 2017 for kosmetiska produkter,
inklusive kostnad for laboratorieanalyser, uppgick till 9 miljoner kronor. I den kostnaden
ingér personalkostnader for 4,5 arsarbetskrafter.

3.5. Slutsatser

Likemedelsverkets marknadstillsyn ska vara riskbaserad vilket innebir att resurser ska
prioriteras pa omraden med hog risk i syfte att skydda ménniskors hilsa. Marknadskontrollen
ska ocksa ge effekt varfor uppfoljande tillsyn av omraden som tidigare brustit dr viktigt.
Myndighetens marknadskontroll av tandblekningsprodukter gav en virdefull uppfoljning av
den tidigare tillsynen pa omradet. Hir kan konstaterats att vissa delar blivit béttre, men att
brister fortfarande forekommer i mirkningen varfor behovet av uppféljande tillsyn kvarstar i
framtiden. Att folja upp regelefterlevnad vad giller god tillverkningssed bedoms ocksa
angeléget.

Da tillsynsansvaret for kosmetiska produkter delas mellan Likemedelsverket och Sveriges
kommuner &r det viktigt med tdt samverkan for att mojliggora en jimlik marknadskontroll.
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Adress: Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
Besoksadress: Dag Hammarskjolds vag 42

Telefon: 018-17 46 00 Fax: 018-54 85 66

E-post: registrator@mpa.se

Internet: www.lakemedelsverket.se
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