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1. Sammanfattning

Lakemedelsverket har tillsynsansvar for medicintekniska produkter. Varje medicinteknisk produkt
som séatts ut pa den europeiska marknaden maste uppfylla kraven i de medicintekniska direktiven.
De regler och krav som aterfinns i direktiven har inférlivats i svensk lagstiftning genom lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter och de foreskrifter som utfardats av Lakemedelsverket
och Socialstyrelsen med st6d av lagen.

Under 2008 initierade Lakemedelsverket en marknadskontroll som omfattade medicintekniska
produkter for in vitro diagnostik, ndrmare bestamt produktgruppen sjélvtester. Sjalvtester ar
avsedda att anvandas av konsumenter i hemmiljo (hemmabruk), till skillnad fran tester som anvands
inom halso- och sjukvarden. Exempel pa produkter som kan vara sjalvtester ar graviditetstester,
laktosintoleranstester, glutenintoleranstester, kolesteroltester etc. Produktgruppen sjalvtester ar stor
och av den anledningen begransades marknadskontrollen till graviditetstester.

Kontrollen inriktades mot internetférséljning da Internet ar en lattillganglig kélla for
konsumenthandel. Fler och fler produkter ar tillgangliga via Internet.

Lakemedelsverket tog kontakt med de distributérer och tillverkare som marknadsfor och saljer
graviditetstester via Internet (endast webbsidor pa svenska). Produkterna begérdes in och
granskades med hjélp av en utarbetad checklista/granskningsmall.

Malet med marknadskontrollen var att f& en 6verblick éver den svenska marknaden for
graviditetstester samt att med hjalp av en utarbetad checklista kontrollera:

CE-markningen,

informationen som ska framga av markningen pa férpackningen och i bruksanvisningen,
att all information pa forpackningen och bruksanvisningen ar pa svenska och

om registrering eller notifiering (anmaélan) till Lakemedelsverket genomforts.

el N S

Malet var aven att atgarda eventuella patraffade brister och att informera om det gallande
regelverket. Lakemedelsverket fann ett flertal graviditetstester som inte uppfyllde kraven i
regelverket.

Féljande uppmérksammades:

svarigheten att identifiera den legalt ansvariga tillverkaren,

att bruksanvisningen inte var skriven av tillverkaren,

att markningen pa forpackningen ofta var pa engelska och inte pa svenska och

att det inte framgick av produktinformationen att testet ar ett sjalvtest for hemmabruk.

Bruksanvisningen ar en viktig del av produkten. I flera fall var bruksanvisningen skriven av
distributoren. Distributéren marknadsforde dessutom i manga fall produkten under eget namn. Detta
var tydligt i de fall dar produktnamnet pd webbsidan, bruksanvisningen och pa forpackningens
maérkning var olika. Det ar viktigt att notera att enligt 28 lag (1993:584) om medicintekniska
produkter, behdver en tillverkare inte vara den som fysiskt producerat produkten. Allt detta
medforde att den ursprungliga CE-mérkningen var ogiltig och produkten darmed olaglig.

| nagra fall sattes produkten ut pa den svenska marknaden utan att tillverkaren hade genomfort en

registrering eller anmélan till Lakemedelsverket. Denna brist var vanligast hos distributérer som
genom att utfora andringar pa produkten tog pa sig ett tillverkaransvar. Kravet ar att tillverkare av
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sjalvtester som har sitt sate i Sverige ska registrera sitt foretag och sina produkter hos
Lakemedelsverket. Tillverkare som har sitt sdte utanfor Sverige och avser att sétta ut produkten pa
den svenska marknaden, ska skicka in en anmaélan till Lakemedelsverket. Av anmalan ska det
framga att produkten ar registrerad hos myndigheten i ndgot annat medlemsland.

Projektet avslutades 2009 och de enskilda arendena kunde avslutas av féljande skél:
e marknadsforing av produkten upphdrde eller
e de patalade bristerna atgardades.

Sammanfattningsvis kan Lakemedelsverket konstatera att de flesta patraffade bristerna ar orsakade
av distributorer. Distributdrerna maste bli mer uppmarksamma pa att CE-méarkning av
medicintekniska produkter inklusive medféljande svensk bruksanvisning ar tillverkarens ansvar.
Lakemedelsverket avser genom den hér typen av marknadskontroller att 6ka kunskapen om det
medicintekniska regelverket. | framtiden kan Lékemedelsverket &ven komma att ta kontakt med
distributorer och tillverkare av andra sjalvtester inom produktsegmentet medicintekniska produkter
for in vitro diagnostik.
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2. Inledning

2.1 Bakgrund

Lakemedelsverkets enhet for medicinteknik har genom tidigare marknadskontroller funnit att det
forekommer internetforséljning av sjalvtester som inte uppfyller kraven i regelverket. De konkreta
fallen har utretts och atgarder vidtagits. Genom den har marknadskontrollen avsag
Lakemedelsverket att bilda sig en uppfattning om dessa konkreta fall var isolerade héndelser eller
om problematiken &r mer utbredd.

Lakemedelsverket anser generellt inte att det finns problem med den hér typen av produkter.
Tillverkare har dock en skyldighet att uppfylla de krav som stalls pa produkten sa att produkten ar
séker nér den anvands enligt anvisningarna i bruksanvisningen. Dessutom finns det en risk for en
snedvriden konkurrens. Produkter som inte uppfyller kraven kan konkurrera ut de produkter som ar
korrekt CE-markta. Lakemedelsverkets mal ar att endast sikra produkter ska nd anvandaren.

2.2 Syfte och mal
Syftet med den har marknadskontrollen var att:
e granska omfattningen av graviditetstester som forekommer pa den svenska marknaden och
inte uppfyller kraven i regelverket,
e atgarda eventuella patraffade brister och
e informera och ge vagledning om vilka krav som stalls pa medicintekniska produkter.

2.3 Legal grund

Kraven som stalls pd medicintekniska produkter for in vitro diagnostik (t.ex. sjalvtester) framgar av
Direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro diagnostik. Direktivet har inforlivats i
svensk lagstiftning genom Forordning (1993:876) om medicintekniska produkter, Lag (1993:584)
om medicintekniska produkter och Lékemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2001:7) om
medicintekniska produkter for in vitro diagnostik. Lagstiftningen finns att hitta pa
Lakemedelsverkets webbsida
www.lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/Medicinteknik/Regelverket/

Lakemedelsverket har, genom forordningen (1993:876) om medicintekniska produkter, ansvar att
kontrollera att regelverket efterlevs.

3. Metod

3.1 Produktinsamling och avgréansning

Under 2008 initierade Lakemedelsverket en marknadskontroll som omfattar sjalvtester. Sjalvtester
ar avsedda att anvéandas av konsumenter i hemmiljé (hemmabruk). Produktgruppen sjalvtester ar
stor och av den anledningen begransades marknadskontrollen till graviditetstester.

Vidare inriktades kontrollen mot internetférsaljning eftersom fler och fler produkter &r tillgangliga
via Internet.

Produkter tillgangliga for kop via Internet identifierades med hjalp av Internetsékmotorn Google.
Endast sidor med svensk text inkluderades i sokningen eftersom kontrollen skulle tdcka den svenska
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marknaden. De aktdrer som identifierades kontaktades via brev och Lakemedelsverket begarde att
fa ett exemplar av de tester som marknadsfordes och séaldes av respektive aktor.

Totalt tog Lakemedelsverket kontakt med 22 distributorer/tillverkare. Bland dessa fanns:
13 svenska distributorer,

4 danska distributorer,
4 svenska tillverkare och
1 norsk distributor.

Totalt inkom 50 stycken produkter till Lakemedelsverket. Alla 50 granskades enligt en utarbetad
checklista (se bilaga 1). Produkter som till 100 % var lika i utseende och mérkning uteslots vid
resultatsammanstéliningen (vissa produkter marknadsfors av fler distributérer). Detta gor att
resultatet grundas pa 35 produkter.

3.2 Granskning av produkterna
Lakemedelsverket granskade féljande krav:

1.  att produkten ar korrekt CE-maérkt enligt 8 8 LVFS 2001:7 (Figur 1)

Figur 1. Pa graviditetstester ska det, i nara anslutning till CE-market, finnas ett fyrsiffrigt
identifieringsnummer till det Anmélda organet

2. att de upplysningar som kravs enligt bilaga 1, del B, punkt 8, LVFS 2001:7 medfdljer
produkten

3. att de upplysningar som skall lamnas i enlighet med bilaga 1, del B, punkt 8, LVFS
2001:7 &r avfattade pa det svenska spraket enligt 4 § punkt 4, LVFS 2001:7

4.  atttillverkaren enligt 7 § punkt 1 LVFS 2001:7 genomfort registrering hos
Lakemedelsverket eller enligt 7 § punkt 5 LVFS 2001:7 anmélt (notifierat) till
Lakemedelsverket att produkten har satts ut pa den svenska marknaden.

4. Resultat

Sammanstéallningen grundas pa 35 produkter. Av dessa 35 saknade 9 produkter en ytterforpackning.
Vanligtvis saljs den har typen av produkter forpackade i tva lager. Graviditetstestet ligger i en
innerforpackning av folietyp som i sin tur ligger i en ytterforpackning/forsaljningsforpackning.
(Figur 2).
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Graviditetstest

Innerforpackningav folietyp

CE..

Figur 2. Férpackningar for graviditetstester. Oftast ar produkten férpackad i en
innerforpackning av folietyp som déarefter ligger i en ytterférpackning. Bruksanvisningen
placeras oftast i ytterforpackningen.

I nio fall har folieforpackningen anvénts som forsaljningsforpackning. Detta innebdr att statistiken
for markning av innerforpackningen bygger pa de 26 produkter som dven hade en ytterforpackning.

4.1 Tillverkare

Enligt bilaga 1 punkt 8 LVFS 2001:7 ska varje produkt atfoljas av de upplysningar som anvéandaren
behdver for att bland annat identifiera tillverkaren. Namn och adress till den fysiska eller juridiska
person som, enligt 2 § Lagen om medicintekniska produkter, anses vara tillverkare ska framga av
markningen och bruksanvisningen.

Forekomst av namn och adress till tillverkare pa testernas markning, granskades enligt kraven i
bilaga 1 punkt 8.4(a) LVFS 2001:7. | nagra fall hade distributéren utan tillverkarens kdnnedom
modifierat produkten och darmed tagit pa sig ett tillverkaransvar enligt 2§ Lagen om
medicintekniska produkter. Produkterna var dock méarkta med namn och adress till
originaltillverkaren. | dessa fall tolkades det som att mérkningen saknade namn och adress till
tillverkaren och kravet besvarades darmed med ett NEJ i checklistan.

100
90
80
70
60 -
50 -
40 -
30 -
20 -
10 A

mJA

= NEJ

Andel produkter (%)

Tillverkarnamn  Tillverkarnamn  Tillverkarnamn
ytterférpackning innerférpackning bruksanvisning

Figur 3. Marknig med namn och adress till tillverkare

Internetfoérsaljning av graviditetstester - Lakemedelsverket 2010-05-28 7



Resultatet blev att 13 av 35 (37%) produkter saknade mérkning med namn och adress till tillverkare
pa produktens ytterforpackning och 17 av 26 (65%) saknade namn till tillverkare pa produktens
innerforpackning (Figur 3). Av de produkter som pa ytterforpackningen saknade namn och adress
till tillverkare, var bristen i 7 fall av 13 (54%) orsakad genom distributérens agerande som stred mot
det géllande regelverket.

4.2 Auktoriserad representant

| de fall dar tillverkaren hade sitt sate utanfor det Europeiska Ekonomiska Samarbetsradet (EES)
och Schweiz, kontrollerades aven markning med namn och adress till den auktoriserade
representanten. Enligt 7 § punkt 2 LVFS 2001:7 ska tillverkare som har sitt séte utanfor EES och
Schweiz utse en auktoriserad representant. Namn och adress till den auktoriserade representanten
ska framga av produktmarkningen, ytterférpackningen eller bruksanvisningen.

Det ar viktigt att inte forvéaxla begreppen auktoriserad representant och distributor som &ar
tillverkarens representant for t.ex. den svenska/nordiska marknaden.

Definitionen av en auktoriserad representant enligt 2 § LVFS 2001:7 ar:

”Auktoriserad representant: en i gemenskapen etablerad fysisk eller juridisk person som
foretrader tillverkaren och som tillverkaren uttryckligen utsett for detta andamal och som
myndigheter och instanser inom gemenskapen kan vanda sig till i stéllet for till tillverkaren i
fragor som galler den senares skyldigheter enligt dessa foreskrifter. ”

Av de 35 granskade produkterna hade 11 produkter en tillverkare utanfor EES. Av dessa 11 var det
en tillverkare som inte hade angivit sin auktoriserade representant (Figur 4).

100
£ 80 -
g
£ 60 -
3 mJA
g8 40 -
< = NEJ
e
g 20 -
0 .

Auktoriserad representant

Figur 4. Markning med namn och adress till den auktoriserade representanten (géller endast
produkter som har tillverkare utanfér EES och Schweiz, totalt 11 stycken).

4.3 CE-marke och identifieringsnummer till det Anmélda organet

CE-marke ska finnas om majligt och lampligt pa produkten och pa bruksanvisningen. CE-marke
ska ocksa finnas pa forsaljningsforpackningen. I nara anslutning till CE-markningen ska
identifieringsnumret for det Anmalda organet framga (Figur 1).

Brister i markningen vad géller CE-marke pa ytterforpackningen patraffades hos 2 av 35 produkter
(6%) (Figur 5). I de fall dar produktens design inte mojliggjorde CE-markning har vissa tillverkare
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valt att CE-marka innerforpackningen istéllet for sjalva produkten. CE-mérke pa
innerférpackningen saknades hos 13 produkter av 26 (50%). CE-marke i bruksanvisningen
saknades hos 5 produkter av 35 (14%) (Figur 5).

| nédra anslutning till CE-market ska identifieringsnumret till det Anmalda organet framga.
Granskningen visade att hos 6 produkter av 35 (17%) saknades numret i anslutning till CE-market
pa ytterforpackningen (Figur 5). 15 av 26 produkter (58%) saknade det Anmélda organets nummer
pa innerforpackningen. | bruksanvisningen saknades numret hos 5 av 35 produkter (14%).

£ 9 -
T 80 -
g 70 -
60 -
3 50 -
e 40 -
o
< 30 -
2 %8 ] mIA
< o A
= NEJ
N R T S
¥ & ¥ ¥ &
2 Y Q 2 2 QS
K & e K K >
IS IS Ny IS IS N
@ & < & & &
DS NS N ARSI SN
C C s s

Figur 5. Férekomst av CE-marke och identifieringsnummer till det Anmélda organet (AO)

4.4 Bast fore-datum och lothnummer

Markningen ska innehalla bast fore datum och lotnummer i anslutning till LOT symbolen.
Granskningen visade att bast fore datum och lotnummer saknades pa ytterférpackningen hos 4 av
35 produkter (11%) (Figur 6). Daremot var innerforpackning hos alla produkterna markt med bést
fore datum och lotnummer.

100
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o
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>

Figur 6. Markning med lotnummer och bast fore datum
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4.5 Markning med 6vrig information

Informationen om att produkten ar avsedd for anvandning inom vitro diagnostik, uppmaning
(varning) om att lasa bruksanvisningen innan anvandning, information om att det ar ett sjalvtest och
anvisningar for forvaring ska markas pa ytter- och/eller innerférpackningen. Da informationen
saknades pa bade ytter- och innerférpackningen tolkades det som en brist och besvarades med
svaret NEJ i checklistan. Det visade sig att 3 av 35 produkter (9%) saknade information om avsedd
anvandning, 7 av 35 (20%) saknade uppmaning (varning) att lasa bruksanvisningen innan
anvandning, 9 av 35 (26%) saknade information om att produkten &r ett sjalvtest och 4 av 35 (11%)
hade inte angett hur produkten ska férvaras (Figur 7).

100
20

80
70
60
50
40
30

10 mJA

Andel produkter (%)

Figur 7. Ovrig information som ska framga av markningen

4.6 Bruksanvisning

Krav pa information som ska framga av bruksanvisningen framgar av bilaga 1 punkt 8.7 LVFS
2001:7. Det totala antalet bruksanvisningar som granskades var 35. Bland dessa var det 7 (20%)
som saknade information om avsedd anvéandning, 12 (34%) saknade information om att produkten
ar ett sjalvtest, 5 (14%) informerade inte om att det krdvdes extra utrustning i form av tidtagarur och
provuppsamlingskérl for att anvanda testet, 6 (17%) saknade resultatpresentation och 4 (11%)
saknade information om atgarder vid erhallet svar (Figur 8).

100
9

Andel produkter (%)
N
o

Figur 8. Information som ska framga av bruksanvisningen
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4.7 Sprakkrav

Né&r en medicinteknisk produkt for in vitro diagnostik CE-maérkts och registrerats i ett medlemsland
ska den ha tilltrade till hela EES marknaden. Utéver det har Sverige krav pa att all markning och
bruksanvisning ska vara avfattade pa det svenska spraket for de produkter som ska saljas i Sverige.

Granskningen visade att 10 produkter av 35 (29%) saknade svensk markning pa ytterférpackningen

(Figur 9) . Innerférpackningen saknade svensk markning hos 5 av 26 produkter (19%) medan
bruksanvisning pa svenska saknades i 5 fall av 35 (14%).

100

90
80
£ 7
£ 60
g 50
% 40 mJA
-E 30  NEJ
20 -
10 -
O .

Svenska spraket  Svenska spradket  Svenska spraket
ytterforpackning innerforpackning  bruksanvisning

Figur 9. All markning och bruksanvisning ska vara pa svenska for produkter som séatts ut pa
den svenska marknaden

4.8 Registrerings- och notifieringskrav (anmalan)

Enligt 7 § LVFS 2001:7 finns det ett krav pa registrering eller notifiering av medicintekniska
produkter for in vitro diagnostik. Kravet pa registrering hos Lakemedelsverket géller svenska
tillverkare eller auktoriserade representanter som har sitt sate i Sverige. Registreringen ar férenad
med en arsavgift. Kravet pa notifiering (anmalan) till Lakemedelsverket galler tillverkare och
auktoriserade representanter som inte har sitt sate i Sverige men avser att satta ut sina produkter pa
den svenska marknaden. Notifieringen ar kostnadsfri och utférs genom att tillverkaren eller dess
auktoriserade representant skickar in en anmalan till Lakemedelsverket. Distributéren ska inte
registrera sig hos Lakemedelsverket. Av anmélan ska det framga i vilket land produkten &r
registrerad.

Marknadskontrollen visade att 15 av 35 produkter inte var notifierade eller registrerade hos
Lakemedelsverket.

5. Slutsatser

5.1 Tillverkare
Marknadskontrollen pavisade manga brister i efterlevnaden av det medicintekniska regelverket.

Manga distributérer saknade kunskap om att dven forpackning och bruksanvisning ar delar av
varan/produkten. Detta medfor att andringar i markningen pa férpackningen och i bruksanvisningen
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anses vara andringar pa produkten och kan darmed paverka en varas sakerhet. Det rader en
bristande kunskap bland distributérerna om vad som avses med en vara/produkt.

Manga distributérer hade valt att marknadsfdra och sélja testerna som sina egna produkter genom
att i marknadsforingen anvénda eget produktnamn istéllet for det som tillverkaren angivit. Detta
uppmarksammades i ett antal arenden dar produktnamnet som angivits i bruksanvisningen och pa
distributorens webbsida inte 6verrensstamde med namnet som angivits pa sjalva produkten. Genom
att distributéren marker produkten med eget varumarke och/eller genom att en bruksanvisning som
distributoren skrivit medfoljer produkten, signalerar distributéren att produkten har satts ut pa
marknaden for dennes rékning. Enligt 28 Lagen om medicintekniska produkter ar den fysiska eller
juridiska person som for egen rakning satter ut produkten pa marknaden den som anses vara
tillverkare. | praktiken betyder det att distributoren maste gora en ny CE-markning i sitt eget namn
och som tillverkare anmala produkten till Lakemedelsverket.

Nagra distributcrer har papekat att tillverkaren inte staller upp pa att utfora andringar i markningen
om inte distributdren goér en tillrackligt stor bestélining. Av ekonomiska skél véljer darfor
distributoren att sjalv genomfora andringar utan att forsta att detta strider mot det gallande
regelverket.

5.2 Auktoriserad representant

Kontrollen uppmérksammade endast ett fall dar produkten hade en tillverkare utanfér EES och
Schweiz men saknade information om den auktoriserade representanten. Denna produkt var dock
enligt tillverkaren inte avsedd for den europeiska marknaden och distributéren av produkten var inte
medveten om det. Idag ar produkten borttagen fran den svenska marknaden.

5.3 CE-maérke och identifieringsnummer till det Anmalda organet

Granskningen visade att CE-marke pa ytterférpackningen fanns i de flesta fall. Det saknades pa
endast 6 % av produkternas ytterférpackningar. Granskningen visade dock att det Anmalda organets
identifieringsnummer som ska sta i anslutning till CE-market saknades pa 17 % av produkternas
ytterforpackningar. Identifieringsnummer till det Anmélda organet saknades alltsd i storre
utstréackning &n sjalva CE-market.

En mojlig orsak till detta kan vara att tillverkaren har tva varianter av samma graviditetstest. Den
ena varianten ar ett sjalvtest dar det Anmalda organets identifieringsnummer ska framga i nara
anslutning till CE-mérket och den andra varianten dr ett in vitro diagnostiskt test som ska anvéndas
av halso- och sjukvarden. Graviditetstest, som inte ar ett sjalvtest, brukar halso- och sjukvarden
bendmna snabbtest eller pa engelska “point of care test (POCT)”. POCT graviditetstest (snabbtest)
kraver inte granskning av ett Anmalt organ och darfor behdver inte identifieringsnumret till det
Anmalda organet framga i nara anslutning till CE-market. Distributorer &r inte alltid medvetna om
skillnaden mellan ett sjalvtest och ett snabbtest. Endast sjalvtester ar avsedda for anvandning av
konsumenter i hemmiljo.

Vidare anges det i 8 8§ LVFS 2001:7 att sjalva produkten ska, om det & mdjligt och lampligt, vara
CE-markt. CE-markning av sjdlva produkten patraffades i endast ett fall. Tillverkaren av denna
produkt har tva olika graviditetstester. Den ena modellen bar CE-mérke pa sjélva produkten medan
den andra modellen saknade CE-marke pa produkten. Tillverkaren forklarade att produktionen av
det CE-markta testet tillater en CE-markning av sjalva testet eftersom testet satts ihop manuellt. Det
andra testet satts ihop maskinellt vilket forsvarar CE-markningen av sjélva produkten. De flesta
graviditetstester satts ihop maskinellt.
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Bruksanvisningarna uppvisade inga stérre avvikelser nar det galler kravet pa CE-markning. Endast
5 av 35 produkter saknade bade CE-méarke och identifieringsnummer till det Anmalda organet . Det
férekom dock inga bruksanvisningar som var méarkta med endast ett CE-méarke utan ett
identifieringsnummer till det Anmélda organet. Detta tyder pa att distributorerna var medvetna om
vikten av att produkten ska bara ett CE-mérke samt ett identifieringsnummer till det Anmalda
organet i nara anslutning till CE-mérket. Trots det saknades identifieringsnumret pa vissa
forpackningar.

5.4 Bast fore datum och lothummer

Kravet pa markning med bast fore datum och lotnummer var uppfyllt till 100% gallande
mérkningen av innerférpackningar. Dock saknade 4 av de 35 granskade produkterna dessa uppgifter
pa ytterforpackningen. Det &r viktigt att lotnummer finns pa bade inner- och ytterforpackning for att
mojliggora full sparbarhet.

5.5 Markning med 6vrig information

Bland de krav som stélls pd 6vrig markning var den storsta bristen avsaknad av informationen om
att graviditetstestet var ett sjalvtest. Lakemedelsverket har upplevt att det rader en bristande
kunskap om vad som avses med ett sjalvtest. Som redan namnts i avsnitt 4.3, finns det produkter
som av halso- och sjukvarden benamns “snabbtester” eller ”point of care tester”. Termen
”snabbtest” ar inte definierad i direktiv 98/79/EG. Aven om ett snabbtest oftast ar enkelt att anvanda
och resultatet fas inom 5-15 minuter sa ar det tillverkaren och inte distributéren som anger om
produkten ar avsedd att anvandas som sjélvtest av konsumenter. Generellt stalls det hogre
regulatoriska krav och konstruktionskrav pa sjalvtester an snabbtester och det &r tillverkaren som
ansvarar for att dessa krav uppfylls. Ett snabbtest &r inte avsett och inte heller anpassat for att
anvandas av konsumenter. Snabbtester ar avsedda att anvandas av hélso- och sjukvarden. Orsaken
till att snabbtester patraffades med marknadsforing mot konsumenter och forsaljning via Internet
kan vara distributorens bristande kunskap om det medicintekniska regelverket.

5.6 Bruksanvisning

Granskningen av bruksanvisningar identifierade att den mest frekventa bristen ar att det svenska
sprakkravet inte uppfyllts. Slutsatser kring det finns under avsnitt 4.7.

5.7 Sprakkrav

Kontrollen uppmarksammade att sprakkravet hade missforstatts av manga distributérer. Manga
distributorer star sjalva for 6versattningen av markningen och bruksanvisningen till det svenska
spraket. Det har visat sig att distributorerna inte ar inforstadda med att markningen och
bruksanvisningen &r en del av produkten och att det ar tillverkaren som bar ansvaret for hela
produkten, inklusive markning och bruksanvisning.

Sprakkravet var inte uppfyllt hos en stor andel produkter gallande markning. CE-méarkningen tyder
pa att produkten ar avsedd for den europeiska marknaden medan forpackningens markning pa
engelska tyder pa att produkten enligt tillverkaren inte &r avsedd att sattas ut pa den svenska
marknaden. Distributérerna uppfattade att CE-maérket ar tillrackligt for att produkten ska kunna
séttas ut pa den svenska marknaden men sa ar inte fallet da markning pa svenska kravs.

5.8 Registrerings- och notifieringskrav (anmaélan)

Tillverkare av medicintekniska produkter for in vitro diagnostisk, som har sitt sate utanfér Sverige
eller dennes auktoriserade representant, ska anmala till Lakemedelsverket om produkterna kommer
att sattas ut pa den svenska marknaden. Manga distributérer var omedvetna om detta
notifieringskrav. Kravet innebér att en tillverkare som har sitt sate utanfor Sverige och vill sétta ut
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en CE-markt in vitro diagnostisk produkt pa den svenska marknaden maste informera

L dkemedelsverket om att produkten redan &r registrerad i ett annat medlemsland. Manga
distributdrer har missat att hos tillverkaren kontrollera om produkten &r avsedd for den svenska
marknaden och om notifieringen &r genomford. Trots detta har vissa distributdrer valt att
marknadsfora produkterna i Sverige.

6. Uppfoljning

Projektet avslutades 2009 och de enskilda drendena kunde avslutas av foljande skal:
e Marknadsforing av produkten upphdrde.
e De patalade bristerna atgardades.

Generellt var det distributérerna som hade bristande kunskaper om det géllande medicintekniska
regelverket Lakemedelsverket avser genom den hér typen av marknadskontroller att 6ka kunskapen
om det medicintekniska regelverket. | framtiden kan Lakemedelsverket &ven komma att ta kontakt
med distributorer och tillverkare av andra typer av sjélvtester inom produktsegmentet
medicintekniska produkter for in vitro diagnostik.

7. Referenser

Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro
diagnostik

Lag (1993:584) om medicintekniska produkter
Forordningen (1993:876) om medicintekniska produkter

Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2001:7) om medicintekniska produkter for in vitro
diagnostik
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8. Bilagal

Granskningsmall

Marknadskontroll av graviditetstester, varen 2008

Granskningsmall

Diarienummer:

Distributdr (som LV tagit kontakt med):

Sidan 1/3 (CE- mérkningen)

Distributor som anges pa produktférpackningen:

Tillverkare:

Auktoriserad representant:

Produktnamn:

Datum da produkten inkom till LV:

Datum da granskningen genomfors:

Handlaggare:

LVFS

Anmérkningar: Slutsatser:

Ytterforp.
Innerforp.
Produkten
Bruksanv.

CE-markning
(8 § LVFS 2001:7)

Slutsatsen fér CE méarkning i sin
helhet:

Fyrsiffrigt nummer NB:
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Marknadskontroll av graviditetstester, varen 2008

Diarienummer:

Produktnamn:

Handlaggare:

LVFS

Krav

Ytterforp.

Sidan 2/3 (Markningen)

Anmarkningar:

Innerforp.
Produkten
Bruksanv

Slutsatser/bedémning:

Tillverkare (namn + adress)

Auktoriserad representant

Produktnamn

Satskoden efter symbolen LOT eller serienummer

Gller
ej

Bést fore datum

Gller
ej

Avsedd anvéndning (IVD)

Forvaring

Varningar och forsiktighetsatgérder

Sjalvtest (ska framga)

Svenska spraket
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Slutsatser om
markningen i
sin helhet:
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Marknadskontroll av graviditetstester, varen 2008
Diarienummer: Produktnamn:
Handl&ggare: Sidan 3/3 (Bruksanvisningen)
LVFS Krav JA/NEJ/? | Anmarkning: Slutsatser:
2 | Tillverkare
4 | Auktoriserad representant
2 | Produktnamn
— 2 | Avsedd anvandning (IVD)
N~
24 a Forvaring
= O
g’ E a Varningar och forsiktighetsatgarder
_;u‘% > a Sjalvtest (ska framgd)
_g z d Prestanda som avses i pkt 3
B =)
2 = del A bilaga 1 LVFS 2001:7
g “2e ) .
f‘e ; Krav pa extra utrustning
= E& f Typ av prov
9 | Férfarande beskrivning
t Resultat presentation
t Atgérder vid erhéllet svar
Y| Datum fér senaste revision
Slutsatser:
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