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Forord

I Sverige ar tillsynsansvaret for medicintekniska produkter uppdelat mellan
Lakemedelsverket och Inspektionen for vard och omsorg (IVO) och bada
myndigheterna &r darfér marknadskontrollmyndigheter. Denna uppdelning innebér
att myndigheterna i manga situationer behdver samarbeta for att dela information
som ar nodvandig for att kunna bedriva en effektiv marknadskontroll.

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 2018.
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 2018

IVO:s fokus for marknadskontrollen 2018 var dels hur vardgivare sakerstéller drift
och dokumentation vid byggprojekt som kan paverka egentillverkade medicinska
gasanlaggningar. Dels ingick i marknadskontrollen att informera om de nya kraven
pa egentillverkade medicintekniska produkter som finns i EU-férordningarna
745/2017 om medicintekniska produkter (MDR) och 746/2017 om medicintekniska
produkter for in-vitro diagnostik (IVDR).

Genomforda marknadskontrollaktiviteter

Inspektioner

En inspektion av medicinsk gasanlaggning utfordes 2018. Inspektionen visade pa
brister i dokumentation av anlaggningen.

Information

Ett informationsbrev som sammanstélldes 2017 har anvants for att sprida
information om egentillverkade medicinska centralgasanldaggningar. IVO har dven
deltagit i flera konferenser och seminarier, dar information om bade
egentillverkning generellt och egentillverkade medicinska gasanldggningar i
synnerhet har presenterats.

Inom ramen for marknadskontroll 2018 har IVO ocksa i flera sammanhang
informerat om de nya kraven for egentillverkning av medicintekniska produkter
som finns i EU-férordningarna MDR och IVDR. IVO har forelast i olika
sammanhang och &ven medverkat vid utbildningstillfallen anordnade av bland
andra Lakemedelsverket och Swedish Medtech.

Anmalda handelser

Under 2018 inkom endast en anmdlan om negativ handelse med egentillverkad
medicinteknisk  produkt till IVO. Det finns anledning att misstanka
underrapportering. Fler informationsinsatser kan darfor komma att behovas pa
omradet framover, men det &r ocksa vardgivarnas ansvar att halla sig informerade
om sina skyldigheter enligt gallande foreskrifter.

Samverkan

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

Marknadskontrollen av egentillverkade medicinska centralgasanlaggningar har
kravt sarskild myndighetsévergripande samverkan for att diskutera begrepp och
definitioner som berdr dessa. Lakemedelsverket, Socialstyrelsen och 1VO vill
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gemensamt hitta bésta satt att hantera dessa speciella medicintekniska produkter
inom gallande regelverk.

Som behdrig myndighet for de delar av de nya EU-férordningarna (MDR och
IVDR) som ber6r egentillverkning har IVO aven samverkat pa EU-niva i CAMD
(Competent authorities for medical devices) vid tva moten 2018.

Kostnader

Kostnaden for 1VO:s marknadskontrollaktiviteter 2018 uppgick till drygt 800.000
kr. I den kostnaden ingar personalkostnad for 0,5 arsarbetskraft.

Slutsats

Marknadskontroll bidrar pa ett positivt satt till efterlevnaden av regelverket.
Efterfragan gallande 1VO:s deltagande i olika konferenser och utbildningstillfallen
for att beratta om medicinska centralgasanlaggningar har varit stor. Det har
dessutom markts pa inkommande fragor att &ven de som inte har varit foremal for
tillsyn har uppmérksammat brister i sin egentillverkning av gasanldggningar som
de &r mana om att ratta till.
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