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1. Lakemedelsverkets marknadskontroll

1.1 Bakgrund

Marknadskontroll* ér ett viktigt verktyg for att Gvervaka att radande lagstiftningar f6ljs, och till
foljd sidkerstilla regelefterlevnad och sikerhet.

Med marknadskontroll menas alla aktiviteter som en myndighet utfor for att kontrollera att en
produkt &r séker och uppfyller de krav som finns i de relevanta regelverken. I kontrollen ingar
dven de atgidrder som en myndighet kan behova vidta for att uppritthalla korrekt tillimpning av
regelverken. Syftet med marknadskontroll dr att sédkerstélla ett tillfredstédllande skydd for
allménheten (exempelvis konsumenter, arbetstagare, folkhilsan samt miljon), men dven att
forhindra illojal konkurrens mellan ekonomiska aktorer pa gemenskapsmarknaden.

Bestimmelser for marknadskontroll aterfinns i férordning (EG) nr 765/2008 om krav for
ackreditering och marknadskontroll 1 samband med saluforing av produkter, férordning
(2014:1039) om marknadskontroll av varor och annan nirliggande tillsyn och
produktsédkerhetsforordningen (SFS 2004:469).

Enhgt artikel 18.5 1 forordnlng (EG) nr * Marknadskontroll definieras som “den verksamhet som
765/2008 ska medlemsstaterna inritta, bedrivs och de atgirder som vidtas av de offentliga

. myndigheterna for att se till att produkterna overensstimmer
genomeI‘a och regelbundet uppdatera med de krav som faststills i relevant harmoniserad
program for marknadskontroll. gemenskapslagstiftning och inte hotar hdlsan, sikerheten eller

andra aspekter av skyddet av allmdnintresset”

. . . . Artikel 2.17 forordning (EG) nr 765/2008 om krav for
redovisas till regeringskansliet och ska ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av

goras tillgidnglig for allméinheten i produkter

Marknadskontrollprogram ska arligen

elektronisk form, eller pa annat lampligt
sitt. Lakemedelsverket publicerar sina marknadskontrollprogram pa sin hemsida.

1.2 Ldkemedelsverkets ansvarsomrade for marknadskontroll

Likemedelsverkets, och andra myndigheter, ska arligen ta fram en marknadskontrollplan som
presenterar den tillsyn som myndigheten planerar att genomfora under nistkommande ar. Inom
Likemedelsverkets ansvarsomrade finns tre produktomraden (likemedel, medicinteknik och
kosmetiska produkter), vilket styrs av harmoniserade EU-regelverk. Kravet att ta fram
marknadskontrollplan  géller kosmetiska och medicintekniska produkter. Sjdlva
kontrollverksamheten dr i huvudsak forlagd inom verksamhetsomradet tillsyn.

Denna plan presenterar den marknadskontroll som Likemedelsverket avser bedriva av
medicintekniska produkter under ar 2020.



1.3 Lakemedelsverkets tillsynsstrategi

Likemedelsverkets tillsyn utgar fran sidkerhet for anvindaren, vilket grundar sig i stdllda krav
av riksdag och EU-parlament. Behov och signaler fran exempelvis konsumenter, patienter,
branschen, varden och myndigheter inkommer kontinuerligt.

Genom att arbeta med riskbaserat urval 1 tillsynen, kan tillsynen utféras didr den ger mest effekt
samt storst nytta for konsumenter och patienter. Genomforandet av tillsynen ska kommuniceras
tydligt och ska skapa fortroende. De iakttagelser som Likemedelsverket gor vid tillsynen ska
aktivt tas om hand och direfter utgora grunden for lirande och dterkoppling. Aterkoppling sker
genom kommunikation med foretag och branschorganisationer, samt information till
konsumenter och patienter.



2. Marknadskontroll for medicintekniska produkter

2.1 Allmanna mal for marknadskontroll av medicintekniska produkter
Forordningen (1993:876) om medicintekniska produkter, lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter och de foreskrifter som Likemedelsverket utfirdat i anslutning till denna lag och EG-
forordningen 765/2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med
saluforing av produkter ger uttryck for en grundsyn vad giller patienters och anvéndares
sakerhet. Den 26 maj 2017 tridde tva nya EU-forordningar for medicintekniska produkter i
kraft: forordning 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR) och férordning 2017/746 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (IVDR). Forordningen for medicintekniska
produkter ska borja tillimpas den 26 maj 2020 medan férordningen for in vitro-diagnostik ska
borja tillimpas den 26 maj 2022. De nya forordningarna stéller hogre krav pa tillverkarna samt
inbegriper ett utokat tillsynsansvar for Likemedelsverket. Med denna utgangspunkt och de
overgripande krav som anges i lagen och forordningen om medicintekniska produkter har malet
for Lakemedelsverkets marknadskontroll inom det medicintekniska omradet formulerats pa
foljande sétt:

Likemedelsverkets marknadskontroll ska sékerstélla att de medicintekniska produkter som
sitts ut pa marknaden uppfyller regelverkets krav och att de &r sikra och lampliga for sin
avsedda anvindning.

2.2 Specifika mal for marknadskontroll av medicintekniska produkter

Det medicintekniska regelverket syftar till att sdkerstilla att de medicintekniska produkter som
sdtts ut pa marknaden ska vara sikra och lampliga for sin avsedda anvidndning. Den legala
tillverkaren har ett direkt ansvar for att produkterna dr konstruerade och tillverkade pa ett sadant
sdtt att de inte dventyrar patienternas, anvdndarnas och i forekommande fall andra personers
hilsa och sikerhet.

Marknadskontroll inom den medicintekniska sektorn innebdr alla olika aktiviteter som
Likemedelsverket bedriver for att kontrollera att medicintekniska produkter som sldppts ut pa
den svenska marknaden uppfyller kraven i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och
de foreskrifter som verket utfiardat i anslutning till denna lag.

Likemedelsverket kan inom ramen for existerande regelverk forbjuda att en medicinteknisk
produkt som inte uppfyller kraven i lagen och aktuella foreskrifter far sldppas ut pa marknaden.
Likemedelsverket kan dven fatta beslut om att foreldgga en tillverkare att aterkalla produkten
fran den svenska marknaden, alternativt krdva att korrigerande atgérder vidtas for att avldgsna
konstaterade brister som patréffats vid en marknadskontroll. Foérordningen MDR som bdrjar
tillampas 26 maj 2020 innefattar tydligare krav pa ekonomiska aktorer sasom distributdrer och
importorer vilket innebér att Likemedelsverket kommer kunna bedriva marknadskontroll dven
pa dessa aktorer.




3. Rattslig grund

3.1 Lakemedelsverkets uppdrag inom sektorn

Likemedelsverket har genom forordningen (1993:876) om medicintekniska produkter ansvar
for tillsynen over lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och de foreskrifter som
Likemedelsverket utfirdat i anslutning till denna lag. Detta innebir att Likemedelsverket
svarar for tillsyn av tillverkare och de medicintekniska produkter som sitts ut pa marknaden,
inklusive specialanpassade produkter (custom made devices). En stor del av denna tillsyn utgors
av aktiviteter som faller under begreppet marknadskontroll.

Genom sitt ansvar for marknadskontroll inom det medicintekniska omradet ska
Likemedelsverket 1 enlighet med artikel 18.5 forordning (EG) 765/2008 om krav for
ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter uppritta ett
marknadskontrollprogram. Detta lamnas arligen till regeringskansliet.

I Sverige &r ansvaret nédr det giéller granskning och tillsyn av medicintekniska produkter
uppdelat mellan Liakemedelsverket, Socialstyrelsen och Inspektionen for vard och omsorg. Det
innebar att myndigheterna i manga situationer behdver samarbeta for att dela information som
dr nodviandig for att kunna bedriva en effektiv marknadskontroll.

Socialstyrelsen har utfiardat foreskrifter om anvindning av medicintekniska produkter i hélso-
och sjukvarden, SOSFS 2008:1. Inspektionen for vard och omsorg ansvarar for tillsyn 6ver
hilso- och sjukvarden. Det innefattar ett ansvar for tillsyn 6ver hur medicintekniska produkter
tas i bruk och anvinds inom svensk hélso- och sjukvard.

I friga om de medicintekniska produkter som tillverkas inom hilso- och sjukvarden samt
tandvarden och som endast ska anvindas i den egna verksamheten (s.k. egentillverkade
medicintekniska produkter) utdvas tillsynen av Inspektionen for vard och omsorg. Detta
framgar av forordningen (1993:876) om medicintekniska produkter.

For medicintekniska produkter som &r avsedda for konsumenter eller kan antas komma att
anvidndas av konsumenter giller enligt 1 § i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter
aven produktsédkerhetslagen (2004:451). Likemedelsverket har genom
produktsédkerhetsforordningen (2004:469) ansvar for tillsyn enligt produktsédkerhetslagen och
de foreskrifter som utfardats med stod av produktsikerhetslagen. Marknadskontrollen omfattar
de aspekter som anges 1 produktsdkerhetslagen och som saknar motsvarighet 1 det
medicintekniska regelverket.

3.2 Forfattningar 2020
Nedan listas de forfattningar som beroér medicintekniska produkter:

e FEuropaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska
produkter

e Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik

e Parlamentets och radets forordning (EG) 765/2008 om krav for ackreditering och
marknadskontroll i samband med saluforing av produkter



e Kommissionens forordning (EU) 207/2012 om elektronisk bruksanvisning f{or
medicintekniska produkter

e Kommissionens forordning (EU) 722/2012 om sirskilda krav vad giller de krav som
faststélls i radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG med avseende pa aktiva
medicintekniska produkter for implantation och medicintekniska produkter som
tillverkas med hjilp av vivnader av animaliskt ursprung

e Lagen (1993:584) om medicintekniska produkter

e Produktsikerhetslagen (2004:451)

e Forordning (1993:876) om medicintekniska produkter

e Forordning (2014:1039) om marknadskontroll av varor och annan nérliggande tillsyn

e Forordning (2009:392) om Likemedelsverkets skyldigheter i fraga om medicintekniska
produkter

e Produktsikerhetsférordningen (2004:469)

e Forordning (2011:811) om ackreditering och teknisk kontroll

Likemedelsverkets foreskrifter om

e Medicintekniska produkter (LVFES 2003:11)
e Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (LVES 2001:7)
e Aktiva medicintekniska produkter for implantation (LVFS 2001:5)

Foljande foreskrifter utgivna av Socialstyrelsen bidrar, genom krav pa rapportering av
olyckor och tillbud med medicintekniska produkter till underlaget for Likemedelsverkets
marknadskontroll.

e Socialstyrelsens foreskrifter om anvindning av medicintekniska produkter i hélso- och

sjukvarden (SOSFS 2008:1)

Utover ovanndmnda forfattningar utgor dven harmoniserade standarder och de végledningar
som publicerats pa EU-kommissionens hemsida viktiga underlag vid marknadskontroll.



4. Underlag for marknadskontroll 2020

Pa marknaden finns ett begrinsat antal stora, internationella medicintekniska tillverkare.
Huvuddelen av de medicintekniska foretagen dr smaforetag. De svenska branschorgani-
sationerna berdknar att ca 80 % av de medicintekniska foretagen i Sverige tillhor gruppen
smaforetag (flertalet med < 4 anstillda).

Totalt beridknas det finnas cirka 700 000 medicintekniska produkter som marknadsfors pa den
europeiska marknaden. Livscykeln for flertalet produkter dr kort, vanligen omkring 18 manader
och produkterna genomgar ofta en successiv utveckling med lopande introduktion av nya
versioner.

4.1 Omvirldsbevakning och erfarenheter fran foregaende ar
Marknadskontrollférordningens vigledning for beddmning av marknadskontrollens omfattning
ger en utgangspunkt for planering och genomforande av marknadskontroll inom det
medicintekniska omradet.

Behovet av marknadskontroll ska bedomas for varje varukategori for sig. Vid beddmningen
ska, om inte annat dr sérskilt foreskrivet, hinsyn tas till varornas egenskaper och riskerna med
varorna, rapporterade skador, effekter av tidigare marknadskontroll, forekomst pa marknaden
och det forviantade anviandningsomradet. Vidare ska hénsyn tas till kontrollinsatser av andra
myndigheter och till marknadskontroll inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

Likemedelsverkets omvirldsbevakning inom det medicintekniska omradet baseras till stor del
pa information och rapporter som kommer fran tillverkare, vardgivare, konsumenter och
myndigheter i andra medlemslénder.

En signalspaningsgrupp pa Lidkemedelsverket har till uppgift att koordinera signalerna och
ligga forslag pa aktiviteter och inriktning till enhetens ledning. Uppdraget omfattar savil
omedelbara aktiviteter samt sadana som pa ldngre sikt ska omfattas av verksamhetsplan eller
marknadskontrollplan fér kommande ar.

Antalet inkomna olycks- och tillbudsrapporter okar ar efter ar. De olycks- och tillbudsrapporter
som Likemedelsverket far ger ett virdefullt underlag for de prioriteringar som sker inom
verksamheten. De inkomna olycks- och tillbudsrapporterna fordelas till olika
hanteringsprocesser utifran bedomning av risk samt efter rapporttyp. Genom rapporterna
identifieras allvarliga brister hos befintliga produkter och hos deras tillverkare men i vissa fall
dven generella problem associerade med en grupp produkter eller en behandlingsmetod.

4.2 Riskbedémning
Metoder for riskbaserad tillsyn dr under stindig utveckling inom det medicintekniska
omradet. De urvalsmetoder for marknadskontroll som finns ir i huvudsak hindelsebaserade.




Behovet av riktade marknadskontroller baseras i dagsldget huvudsakligen pa riskutvérdering
av information fran inrapporterade héndelser och fran erfarenheter av Likemedelsverkets
systemtillsyn.

Riskutvirderingen kan leda till sdrskild kontroll av enskild produkt eller kontroll av en 1
olycksrapporteringen dverrepresenterad alternativt sirskilt riskabel produktgrupp. For
produkter som féorekommer regelbundet i olycks- och tillbudsrapporteringen skapas en bittre
riskbild #n fran produkter som sillan rapporteras. Marknadskontroll kan dirfor ocksa initieras
inom ett produktomrade med potentiellt betydande risker t.ex. da det anses otillfredsstillande
ként med avseende pa risker vid praktisk anvindning. Detta giller bland annat
konsumentprodukter dir anvéndarna inte har nagra skyldigheter att rapportera olyckor och
tillbud med medicintekniska produkter till Lakemedelsverket.



5 Kontrollmetoder

Likemedelsverkets tillsyn inom det medicintekniska omradet dr processbaserad.

Allmint bestar marknadskontrollen av savil proaktiva som reaktiva aktiviteter. Alla
aktiviteter utgar fran urvalsmetoder baserade pa relevans for i forsta hand personrisk men
dven for betydelse pa marknaden.

Signaler fran marknaden, aktorer, media mm bedoms och prioriteras utifran riskbedomning
och relevans.

Tillsyn gors i form av:

e Overvakning och i vissa fall aktiv medverkan i utredningar av olyckor/tillbud som
involverat en eller flera medicintekniska produkter

e Inspektion hos tillverkare/auktoriserade representanter av medicintekniska produkter.
Med inspektion avses aktiviteter som innebir besok hos det aktuella foretaget och
eventuella underleverantorer.

e Administrativa kontroller inriktade pa ett enskilt foretag, en grupp foretag, en enskild
produkt eller en speciell typ av produkter.

e Laborativa kontroller av medicintekniska produkter.

Inom ramen for de tillsynsaktiviteter som genomfors ingar dven systemtillsyn, dvs.
granskning av foretagens rutiner for produktutveckling, produktion, slutkontroll och
marknadsuppfoljning. Detta géller formellt tillverkare av produkter av hogre riskklasser som
ddarmed maste tillampa nagon av de i regelverket beskrivna verifieringsmodeller som bygger
pa godkinda kvalitetssystem. Systemtillsyn kan dven vara aktuell for andra tillverkare da
nagon form att kvalitetssystem oftast behovs for att uppfylla regelverkens krav pa
riskhantering och produktuppfoljning. Kontrollen av foretagets kvalitetssystem omfattar savil
systemets utformning som dess tilldampning. Syftet dr att granska vilka forutsittningar
foretaget har att sidkerstilla/uppritthalla en acceptabel sidkerhet pa de produkter som sitts ut pa
marknaden.

For produkter av hogre riskklass finns i regelverket en form av forhandsgodkinnande. Detta
utfors ej av Lakemedelsverket utan innebér krav pa att tillverkaren maste erhalla certifiering
fran en 3:e part, ett anmalt organ.
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6 Samverkan

6.1 Nationelit
6.1.1 Myndigheter

Likemedelsverket ska pa nationellt plan samverka med andra nationella myndigheter som
arbetar med marknadskontroll och som ett led i detta delta i Marknadskontrollradets arbete.

I specifika fragor ska Likemedelsverket samverka med berorda myndigheter.

Genom den uppdelning av tillsynsansvaret som gjorts mellan Likemedelsverket och
Inspektion for vard och omsorg (IVO) édr samverkan mellan myndigheterna en forutsittning
for ett effektivt tillsynsarbete. En uppdelning i ansvar inom omradet medicinteknik finns dven
mellan Socialstyrelsen och Likemedelsverket vad giller reglering av omradet. Socialstyrelsen
svarar for foreskrifter gillande anvindningen av medicintekniska produkter inom hilso- och
sjukvarden medan Likemedelsverkets forskrifter stiller krav pa produkterna.

Olika former av stralning anvinds for att undersdka och behandla patienter, till exempel vid
rontgenundersokningar och cancerbehandlingar. For den typen av medicintekniska produkter
har Likemedelsverket samverkan med Stralsdkerhetsmyndigheten i delar av sin tillsyn.

Tandvards- och likemedelsformansverket (TLV) dr ansvarigt for subventioner av
forbrukningsartiklar som manga ganger dr medicintekniska produkter. Likemedelsverket
bistar TLV i sakfragor vid forfragan.

Det kan vara svart att avgora enligt vilken lagstiftning vissa medicintekniska produkter ska
regleras. Vid sddana fragor forekommer samverkan med Livsmedelsverket,
Kemikalieinspektionen och Konsumentverket. Samverkan med Kemikalieinspektionen sker
ocksa i miljofragor inom omradet medicinteknik.

Antalet medicintekniska produkter som bygger pa och utnyttjar informationsteknologi for sin
funktion okar starkt. Detta ger anledning till samverkan med E-hdlsomyndigheten och
Datainspektionen men dven t ex med Myndigheten for samhéllsskydd och beredskap.

6.1.2 Intressenter

Likemedelsverket traffar representanter for berdrda branschorganisationer (Swedish Medtech,
Swedish Labtech och Tandteknikerforbundet) en till tva ganger per ar for att utbyta
information, diskutera regelverket och dess tillimpning.

Slutligen deltar Likemedelsverket i ett antal méssor, kongresser, konferenser eller som
inbjudna talare i olika sammanhang som t.ex. hos landstingen, universitet m.m. Forutom att
proaktivt kommunicera om regelverket publicerar Likemedelsverket artiklar i
branschtidningar for att na ut till specifika intressenter som t.ex. dentalbranschen eller inom
diabetes- och mjukvaruomraden.
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6.2 Internationelit
Europeisk samverkan

Likemedelsverket deltar i det europeiska samarbetet mellan myndigheter som ansvarar for
produktsikerheten inom det medicintekniska omradet.

Global samverkan

Likemedelsverket utbyter kontinuerligt information med systermyndigheter inom EES samt
inom IMDREF (International Medical Device Regulators Forum). IMDREF bestar av: EU,
Kanada, USA, Australien, Japan, Kina, Ryssland och Brasilien.

Utover detta har Likemedelsverket bilaterala avtal med andra landerfor utbyte av information
vid behov.
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7 Kostnader

Totalt beriknas tillsyn av medicintekniska produkter enligt de insatser som framgar av planen
(inspektioner, marknadskontroller via kontroll av dokument, uppf6ljning av olyckor och
tillbud, informationsinsatser, kontroll av ndringsidkare, kontroll av produktregister) medfora
kostnader motsvarande ca 22 miljoner kronor ar 2020. I den kostnaden ingar bland annat

personalkostnad for 18 arsarbetskrafter.
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8 Tidsperspektiv

8.1 Marknadskontroll 2020

Under 2020 kommer Likemedelsverkets marknadskontroll inom omradet medicinteknik
uppskattningsvis

hantera ca 5 100 nyinkomna drenden déir Liakemedelsverket foljer upp att
tillverkaren klarldgger orsakerna till intridffade olyckor/incidenter och att de vidtar
atgirder for att eliminera eventuella brister hos produkterna

initiera ca 30 proaktiva inspektioner av tillverkare av medicintekniska produkter
som dr foremal for sjédlvcertifiering (avser klass I, specialanpassade produkter,
IVD)

initiera ca 5 inspektioner som initierats pa forekommen anledning, nir det finns
misstanke om systemfel hos tillverkare

initiera ca 40 marknadskontroller genom dokumentationskontroll dér urvalet &r
riskbaserat utifran de signaler vi fatt in samt fortlopande avsluta pagaende
marknadskontroller (ca 50 st. per ar)

Ett pagaende marknadskontrollprojekt dr tillverkare av kirurgiska flergangsinstrument
inspekteras kommer att slutforas under 2020.

Utover ovan nimnda kontroller kommer riktad marknadskontroll i projektform under 2020
vara begriansad med anledning av implementeringen av de nya forordningarna inom omradet
medicinteknik. Huvuddelen av marknadskontrollen kommer att ske genom ett fortlopande
riskbaserat urval och marknadskontroll i projektform kommer om behov uppstar initierats for
da aktuellt omrade. Likemedelsverket kommer som en del av var proaktiva marknadskontroll
sprida kunskap till de ekonomiska aktérerna om de kommande férordningarna samt informera
om de 6kade kraven som dessa for med sig fran och med den 26 maj 2020.

8.2 Marknadskontroll under kommande tre ar

Den langsiktiga planen utvecklas och vidareutvecklas utifran de signaler som
omvirldsbevakningen genererar. Urvalen for marknadskontroll &r riskbaserade och kan
dirmed variera over tid. Det nya regelverket kommer skapa nya forutséttningar for
myndigheterna att samla in signaler for marknadskontroll. I 6vergangen mellan tva regelverk
fokuserar Likemedelsverket pa att bygga upp ett kraftfullt europeiskt system i form av en ny

europeisk databas. Urvalet for marknadskontroll kommer i och med detta fordandras da
myndigheterna far mojlighet att ta del av ett storre informationsunderlag. Likemedelsverket
forbereder for att bedriva marknadskontroll inom fokusomraden. Ténkbara fokusomraden

kommande ar kan vara Artificiell intelligens (AI), mjukvara, diabetes och hjartimplantat da de
innefattar hogriskprodukter samt att Lakemedelsverket ser en dkad incidentrapportering inom
dessa omraden.
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9 Uppfoljning

Krav och mandat

Av 12—-14 §§ lagen om medicintekniska produkter och 11 § forordningen om medicintekniska
produkter framgar att Likemedelsverket har ritt att meddela de forbud och foreldigganden
som krévs for att gillande regelverk ska efterlevas.

Lagen om medicintekniska produkter

12 § Liakemedelsverket har ritt att for tillsynen fa de upplysningar och handlingar som behovs
och fa tilltrdde till omraden, lokaler och andra utrymmen, dock inte bostéder, dir
medicintekniska produkter hanteras. Om det behdvs for tillsynen far myndigheten gora
undersokningar och ta prover. For kostnader pa grund av undersokningar eller for uttagna
prov ldmnas inte ersittning.

En tillsynsmyndighet har ritt att fa handriackning av kronofogdemyndigheten for att
genomfora de atgédrder som avses i denna paragraf.

13 § En tillsynsmyndighet far meddela de foreligganden och férbud som behovs for att denna
lag och de foreskrifter som har meddelats med stdd av lagen ska efterlevas.

14 § En begiran enligt 12 § samt foreldgganden och forbud enligt 13 § far forenas med vite.

Metodik for uppfoljning

Likemedelsverkets uppfoljning av marknadskontrollatgirder for medicintekniska produkter
gors for varje enskilt drende, 1 form av statistik Over rapportering samt i forekommande fall 1
form av projektredovisning. Det sker dven regelbunden uppfoljning av nyckeltal t.ex.
drendebalans och produktivitet.

En stor del av marknadskontrollerna gors pa forekommen anledning. Det kan rora sig om
rapporter om olyckor och tillbud, produktaterkallanden eller inspektioner med systemtillsyn.
Alla sadana drenden foljs upp och avslutas nér ett godtagbart resultat eller svar redovisats
alternativt drendet eskalerats till annan tillsynsform.

De tvingande atgédrder som forekommer vid uppfoljning av enskilt drende ir:

e anmodan om komplettering/korrigering av tillgénglig information (utredningar).

o foreliggande med krav pa atgirder, t.ex. krav pa kompletterande dokumentation for
demonstration av overensstimmelse med gillande krav (t.ex.
riskhanteringsdokumentation, klinisk utvérdering, teknisk dokumentation, certifikat
fran anmalt organ och/eller deklaration om Overensstimmelse). Ett foreliggande kan
vara forenat med vite.

e Dbeslut om forbud mot marknadsforing, forsédljning och leverans. Beslutet kan vara
forenat med vite.
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Screeningsinspektioner som gors pa myndighetens initiativ men som inte féranletts av nagon
kind avvikelse foljs upp med riktad inspektion om allvarliga fel konstaterats.

Marknadskontroller som gors i form av projekt foljer en upprittad plan vari en uppféljande
redovisning i regel ingar.
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10 Rapportering

Verksamheten rapporteras till

e Regeringen (Socialdepartementet) som en del av Likemedelsverkets arsrapport.
e Marknadskontrollradet, EU Kommissionen och Socialdepartementet genom denna
rapport.
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Adress: Liskemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
42

Telefon: 018-17 46 00 Fax: 018-54 85 66
E-post: registrator@mpa.se
Internet: www.lakemedelsverket.se




