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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 innebar
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 2019.
Mer information om IVO:s tillsynsansvar och det regelverk som 1\VVO 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 2019

IVO:s fokus for marknadskontrollen 2019 var dels hur vardgivare tar ansvar for
ateranvandning av engangsprodukter, sa kallad reprocessing, genom processen for
egentillverkning. Dels ingick i marknadskontrollen att informera om de nya kraven
pa egentillverkade medicintekniska produkter som finns i EU-forordningarna
745/2017 om medicintekniska produkter (MDR) och 746/2017 om medicintekniska
produkter for in-vitro diagnostik (IVDR).

Genomforda marknadskontrollaktiviteter

Enkat

Marknadskontrollen 2019 inleddes med en enkd som skickades till
verksamhetschefer vid verksamheter som bedriver somatisk sjukhusvard i Sverige.
Totalt ndstan 600 verksamhetschefer fick enkaten - 319 unika svar inkom, vilket ger
en svarsfrekvens pa cirka 53 procent. Enkaten syftade till att ta reda pa om
medicintekniska produkter avsedda for engangsbruk (engangsprodukter)
ateranvands och om verksamheterna i sadana fall ser till att de ar sakra genom
egentillverkning. Svaren visade att ateranvandning av engangsprodukter
forekommer i drygt 14 procent av de verksamheter som besvarade enkéten. Det var
inte helt tydligt om verksamheterna tog ansvar for dessa produkter genom
egentillverkning.

Inspektioner

IVO valde att fordjupa arets marknadskontroll genom att 6ppna tillsynsérenden vid
Sveriges sju universitetssjukhus, som enligt enkéaten alla hade en eller flera
verksamheter som ateranvander engangsprodukter. Efter sju inspektioner, en vid
varje universitetssjukhus, kunde IVO konstatera att det férekommer brister i
egentillverkning av dessa produkter vid alla sju. Samtliga universitetssjukhus fick
beslut dér bristerna patalades och de uppmanades att vidta adekvata atgarder om de
avser fortsétta att ateranvanda engangsprodukter.

Information

Vid inspektionerna passade VO &ven pd att informera om de nya reglerna for
egentillverkning i EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR),
vilka galler fran och med 26 maj 2020. Enligt MDR far inte halso- och
sjukvardsinstitutioner egentillverka en produkt om det redan finns en produkt pa
marknaden som uppfyller patientens behov. Detta utesluter att engangsprodukter kan
ateranvandas genom att vardgivaren tar ansvar for produkten genom
egentillverkning. Det finns visserligen en 6ppning for medlemsstaterna att nationellt
vélja att tillata reprocessing, men da endast genom att det tillats enligt nationell ratt
och i enlighet med artikel 17 i MDR. Regeringen har gett i uppdrag till
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Socialstyrelsen att tillsammans med IVO och Lakemedelsverket utreda om det finns
forutsattningar for att tillata reprocessing i Sverige. Utredningen och eventuell darav
foljande reglering kommer dock inte vara klar innan MDR ska borja tillampas i maj
2020. Det innebar att reprocessing blir forbjudet fran och med 27 maj 2020.

Inom ramen for marknadskontroll 2019 har IVO ocksa i flera sammanhang
informerat om de nya kraven for egentillverkning av medicintekniska produkter som
finns i EU-forordningarna MDR och IVDR samt hur det paverkar ateranvandning av
engangsprodukter. VO har forelast i manga olika sammanhang sasom pa
natverkstraff for materialkonsulenter, RFOPs hdstkongress och SAMTIT.

Anmalda handelser

Under 2019 inkom tre anmélningar om negativ handelse med egentillverkad
medicinteknisk produkt till IVO. Aven om det ar f& anmélningar sa 4r det en kraftig
procentuell 6kning, eftersom det tidigare ar endast har inkommit en anmalan per ar.
Det finns anledning att misstanka underrapportering. Fler informationsinsatser kan
darfor komma att behévas pa omradet framéver, men det ar ocksa vardgivarnas
ansvar att halla sig informerade om sina skyldigheter enligt géllande foreskrifter.

Samverkan

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

| 2019 ars marknadskontroll har aven samverkan med Folkhalsomyndigheten
och Socialstyrelsen varit av stor vikt. Folkhdlsomyndigheten har delat med sig av
sina erfarenheter av hygieniska aspekter nar engangsprodukter ateranvands och har
aven visat ett stort intresse for utfallet av marknadskontrollen. Socialstyrelsen har
varit ett viktigt bollplank i diskussioner géllande hur reprocessing inryms i géllande
och kommande regelverk.

Som behdrig myndighet for de delar av de nya EU-férordningarna (MDR och
IVDR) som beror egentillverkning har IVO &ven samverkat pa EU-niva i CAMD
(Competent authorities for medical devices) vid tva moten 2019.

Kostnader

Kostnaden for IVO:s marknadskontrollaktiviteter 2019 uppgick till drygt 1.000.000
kr. I den kostnaden ingar personalkostnad for 0,6 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 arets marknadskontroll, kommande regelverk och aven om tidigare
ars marknadskontroll av medicinska centralgasanlaggningar har varit stor.
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2019 ars marknadskontroll har dven belyst ett hittills ganska ouppmarksammat
omrade — ateranvandning av engangsprodukter inom halso- och sjukvarden. Det har
visat sig att detta forekommer i s pass stor grad att det nya regelverket, som i
praktiken innebér ett totalforbud mot reprocessing, kommer att ge stor paverkan pa
hélso- och sjukvarden. Denna insikt har bland annat bidragit till att regeringen valt
att lata Socialstyrelsen utreda fragan narmare tillsammans med IVO och
Lakemedelsverket.
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