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Riksrevisionens rapport om tillsynen
over medicintekniska produkter

Sammanfattning

Utskottet foreslar att riksdagen lagger skrivelsen till handlingarna.

I skrivelsen redovisar regeringen sin bedémning av de iakttagelser som
Riksrevisionen har gjort i rapporten Tillsynen éver medicintekniska produkter
— prioriteringar, genomfdrande och uppféljning. Regeringen redovisar &ven de
atgarder som regeringen har vidtagit med anledning av iakttagelserna.

Behandlade forslag

Skrivelse 2024/25:149 Riksrevisionens rapport om tillsynen dver medicin-
tekniska produkter.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Tillsynen 6ver medicintekniska produkter
Riksdagen lagger skrivelse 2024/25:149 till handlingarna.

Stockholm den 30 september 2025

P4 socialutskottets vagnar

Christian Carlsson

Foljande ledamdter har deltagit i beslutet: Christian Carlsson (KD), Fredrik
Lundh Sammeli (S), Jessica Stegrud (SD), Karin Sundin (S), Carita Boulwén
(SD), Mikael Dahlgvist (S), Malin Hoglund (M), Leonid Yurkovskiy (SD),
Gustaf Lantz (S), Thomas Ragnarsson (M), Karin Ragsjo (V), Christofer
Bergenblock (C), Mona Olin (SD), Nils Seye Larsen (MP), Lina Nordquist
(L), Agneta Nilsson (S) och Cecilia Gustafsson (M).
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Redogorelse for arendet

Den 10 december 2024 dverldmnade riksdagen Riksrevisionens rapport Till-
synen over medicintekniska produkter — prioriteringar, genomférande och
uppféljning (RiR 2024:23) till regeringen. Den 1 april 2025 aterkom regering-
en till riksdagen med skrivelse 2024/25:149 Riksrevisionens rapport om till-
synen dver medicintekniska produkter.

I betdnkandet behandlar utskottet regeringens skrivelse.
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Utskottets 0verviganden

Tillsynen 6ver medicintekniska produkter

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen lagger skrivelsen till handlingarna.

Skrivelsen

Regeringen vélkomnar Riksrevisionens granskning och anser att rapporten
utgor ett viktigt underlag i regeringens fortsatta arbete med att se till att en
effektiv och andamalsenlig tillsyn éver medicintekniska produkter uppratt-
halls.

Regeringen instdammer i Riksrevisionens beddmning att regeringen behéver
se Over om tillsynen Gver egentillverkade produkter bor flyttas fran
Inspektionen for vard och omsorg (Ivo) till Likemedelsverket. 1 likhet med
Riksrevisionen anser regeringen att det finns behov av att se 6ver modellen for
arsavgifter for Lakemedelsverkets medicintekniska verksamhet. Vidare
instdmmer regeringen i Riksrevisionens bedémning att det finns behov av att
ge uppdrag till 1ampliga myndigheter om att sprida information och erbjuda
kunskapsstdd nér det galler regelverket om medicintekniska produkter till den
medicintekniska branschen, halso- och sjukvarden och socialtjansten.

I skrivelsen anfor regeringen att den har lamnat ett gemensamt uppdrag till
Ivo och Lakemedelsverket om att utreda mojligheten att flytta dver tillsynen
over egentillverkade medicintekniska produkter fran Ivo till Lakemedels-
verket. Inom ramen for uppdraget ska myndigheterna bl.a. beskriva for- och
nackdelar med att flytta ansvaret for tillsynen Over egentillverkade
medicintekniska produkter fran Ivo till Lakemedelsverket och konsekvenserna
av en sadan ansvarsoverflyttning for aktérerna pd marknaden och de berérda
myndigheterna. Uppdraget ska redovisas senast den 31 januari 2026
(52025/00577).

Regeringen anfor ocksa att den har lamnat ett uppdrag till Lakemedels-
verket att se Over avgiftsmodellen for myndighetens medicintekniska
verksamhet samt att det i uppdraget ingar att foresld nya avgiftsnivaer om det
finns behov av det. Uppdraget ska redovisas senast den 31 januari 2026
(S2025/00579).

Nér det sedan géller Riksrevisionens rekommendation att ge lampliga myn-
digheter i uppdrag att sprida information och erbjuda kunskapsstdd nar det
géller regelverket om medicintekniska produkter till den medicintekniska
branschen, hélso- och sjukvarden och socialtjansten uppmarksammar reger-
ingen att den i L&kemedelsverkets regleringsbrev for 2025 lamnade ett
uppdrag till myndigheten om att bl.a. lamna information och ge rdd om de nya
regelverken for medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

in vitro diagnostik till aktGrer inom omradet for att underlatta genomforandet
av regelverken. Darmed anser regeringen att rekommendationen a&r omhéander-
tagen.

Regeringen anser att rapporten &r slutbehandlad genom skrivelsen.

Utskottets stéallningstagande

Utskottet valkomnar Riksrevisionens rapport och ser positivt pa att regeringen
vidtagit flera tgarder med anledning av Riksrevisionens iakttagelser och
rekommendationer. Utskottet noterar att det finns ett pgaende arbete med att
bl.a. se dver tillsynen 6ver egentillverkade medicintekniska produkter och
avgiftsmodellen for den medicintekniska verksamheten hos Lékemedels-
verket.

Utskottet foreslar att riksdagen lagger skrivelsen till handlingarna.
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Forteckning over behandlade forslag

Skrivelsen

Regeringens skrivelse 2024/25:149 Riksrevisionens rapport om tillsynen éver
medicintekniska produkter.
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