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Sammanfattning

Riksrevisionens har granskat om statens tillsyn 6éver medicintekniska produkter ir
effektiv. De aktorer som har granskats ir Likemedelsverket, Ivo och regeringen.

Sakra medicintekniska produkter ir centralt f6r minniskors liv och hilsa. Regelverket
om medicintekniska produkter bygger pa att tillverkare och andra ekonomiska
aktorer arbetar férebyggande med kvalitet och sikerhet och att de 6vervakar de
produkter de slipper ut pd marknaden och vidtar atgirder for att motverka fel och
brister. Vardgivare ska se till att de medicintekniska produkter de tillverkar ir sikra
for patienter och anvindare samt att anvindningen av medicintekniska produkter
inom hilso- och sjukvarden ir patientsiker. For att sikerstilla att gillande regelverk
f6ljs ska Likemedelsverket och Inspektionen for vard och omsorg (Ivo) utova tillsyn.

Myndigheternas forutsattningar behover starkas

Den 6vergripande slutsatsen dr att myndigheternas foérutsittningar behover stirkas
om tillsynen ska kunna bli mer effektiv. Tillsynen 6ver medicintekniska produkter
har varit begrinsad i forhallande till marknadens storlek och omfattningen pa
medicintekniska produkter som anvinds — och egentillverkas — i hilso- och
sjukvarden. Tillsynen har ofta fatt sta tillbaka for andra uppgifter som myndigheterna
behovt hantera. I Likemedelsverkets fall har det bland annat handlat om andra
arbetsuppgifter, som fragor kopplade till inférandet av EU-férordningarna och
regeringsuppdrag. I Ivo:s fall har myndigheten ett stort tillsynsuppdrag och tillsynen
over medicintekniska produkter utgér en liten del av myndighetens totala tillsyn. Ivo
har inte identifierat anvindningen och egentillverkningen av medicinteknik som
prioriterade omraden for tillsyn, i forhallande till andra omraden som bedémts
innebdra hogre risker for patientsikerheten.

Riksrevisionen bedomer att Likemedelsverkets tillsyn 6ver ekonomiska aktérer och
medicintekniska produkter pa marknaden till stor del ar utformad pa ett effektivt sitt
for att sakerstilla sikra och lampliga produkter samt motverka osund konkurrens,
men att det finns brister i férutsittningarna for tillsynen. Det handlar bland annat om
att det finns problem med myndighetens drendehanteringssystem, vilket orsakar
eftektivitetsproblem. Likemedelsverkets nuvarande modell for arsavgifter for
ekonomiska aktérer medfor ocksa svarigheter bade for Likemedelsverkets planering
och for medicintekniska foretag, dir hoga arsavgifter har fatt negativa konsekvenser
tor sma foretag. Granskningen visar ocksa att Likemedelsverket inte har delat resultat
fran tillsynen i tillracklig omfattning till den medicintekniska branschen och hilso-
och sjukvarden.

Riksrevisionen bedémer att Ivo:s tillsyn 6ver anvindningen av medicintekniska
produkter och egentillverkade medicintekniska produkter inte ar utformad och
genomford pa ett tillrackligt effektivt sitt. Ivo har under delar av den granskade
perioden 2020-2023 saknat kompetens inom omridet medicinteknik, bland annat pa
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grund av vakanser. Granskningen visar ocksd att Ivo har saknat internt stod for
tillsynen, som skriftliga stod for riskbedomning och riskanalys. Dirtill saknar Ivo:s
register for egentillverkning av medicintekniska produkter uppgifter om vilka
produkter som egentillverkas i hilso- och sjukvarden, vilket innebir att Ivo inte har
haft en fullstindig 6verblick over produkter som myndigheten ir satt att ut6va tillsyn
over. Riksrevisionen bedomer att Ivo bor utveckla den medicintekniska kompetensen
pa myndigheten, for att i hogre utstrickning kunna beakta frigor om anvindningen
av medicinteknik i myndighetens tillsyn, dir relevant.

Tillsynen behover foljas upp och ansvarsfordelningen ses
over

Riksrevisionen bedémer att regeringen bor f6lja upp att myndigheternas
forutsittningar och arbete bidrar till en effektiv tillsyn. Granskningen visar att
regeringen behover se 6ver om tillsynen 6ver egentillverkade medicintekniska
produkter bor flyttas fran Ivo till Likemedelsverket, som har det 6vergripande
ansvaret for tillsyn 6ver medicintekniska produkter. Granskningen pekar dven pa att
det finns stora behov av information och stod om regelverket for medicintekniska
produkter, bade bland féretag och i hilso- och sjukvarden, och att regeringen bér ge
uppdrag till limpliga myndigheter att sprida information och kunskapsstsd till
berdrda aktorer.

Rekommendationer

Riksrevisionen limnar f6ljande rekommendationer.

Till regeringen
e Se 6ver och 6vervig att flytta ansvaret for tillsyn over egentillverkade

medicintekniska produkter fran Ivo till Likemedelsverket.

e Se over modellen for drsavgifter for Likemedelsverkets medicintekniska
verksambhet for att ta hinsyn till bade Likemedelsverkets behov av planering
och langsiktighet, och de ekonomiska aktérernas behov av lika villkor och sund

konkurrens.

e Ge uppdrag till lampliga myndigheter om att sprida information och
kunskapsstod gillande regelverket om medicintekniska produkter till den
medicintekniska branschen, hilso- och sjukvarden och socialtjinsten.

Till Lakemedelsverket

e Delai storre utstrickning information om tillsynens resultat till den
medicintekniska branschen och hilso- och sjukvarden.

e Sikra ett indamalsenligt drendehanteringssystem dir tillsynsverksamhetens
behov av att hantera och soka information samt f6lja upp drenden tas om hand.
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o Se over foreskrifterna om kompletterande bestimmelser till EU:s férordning
om medicintekniska produkter sa att vardgivare som egentillverkar dven limnar
uppgifter om sina produkter.

Till Ivo

e Utveckla kompetensen om medicintekniska produkter och medicinteknisk
sakerhet s att detta pa ett battre sitt kan beaktas i Ivo:s riskanalyser och

ordinarie tillsyn.
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1.1

Inledning

Motiv till granskning

Sikra medicintekniska produkter ir centralt f6r minniskors liv och hilsa. Statens
tillsyn 6ver medicintekniska produkter ar till for att sikerstilla att gillande regler
f6ljs. Det 4r framst patientsikerheten och produktsikerheten som stir i centrum for
tillsynen. En vil fungerande tillsyn 6ver medicintekniska produkter ska bland annat
forhindra att bristfilliga produkter saluférs och att medicintekniska produkter
anvinds pa ett felaktigt sitt sd att de orsakar skador, lidande eller dodsfall. Tillsynen
av medicintekniska produkter ska dven motverka osund konkurrens pa EU:s inre
marknad, exempelvis genom att ekonomiska aktorer som inte uppfyller regelverkets

krav hindras fran att salufora sina produkter.

En medicinteknisk produkt 4r en produkt som har ett medicinskt syfte for att
diagnostisera, lindra, forebygga, behandla, 6vervaka eller kompensera en sjukdom, en
funktionsnedsittning eller en skada.2 Det kan handla om kompresser, kanyler,
pacemakers, rontgen- och strdlbehandlingsapparatur, pumpar for likemedelstillforsel
och produkter inom sa kallad in vitro-diagnostik (laboratoriemedicin), som
exempelvis hiv-tester och covid 19-tester.3 Det kan ocksd handla om hjidlpmedel som
rullstolar och rollatorer samt system eller programvara som automatiskt analyserar
rontgenbilder eller tolkar EKG. Medicintekniska produkter anvands inom alla delar av
hilso- och sjukvirden. De anvinds ocksa av enskilda personer for egenvard eller som
hjidlpmedel i vardagen.

Till skillnad fran EU:s regelverk om likemedel, dir produkterna godkinns av
myndigheter innan de slipps ut pd marknaden, sa bygger regelverket f6r
medicintekniska produkter pa att myndigheterna kontrollerar och utovar tillsyn efter
att produkterna slippts ut pd marknaden.* Det innebir att tillsynen spelar en viktig
roll bade for att produkterna ska vara sikra for patienter och anvindare och for att
forhindra att oserivsa aktorer gynnas pa EU:s inre marknad.

1 Prop.2021/22:238, For nirmare definition av ekonomiska aktérer, se ordlistan.

2 Prop. 2020/21:172 s. 73, bet. 2020/21:SoU32, rskr. 2020/21:377; Artikel 2.1 i Europaparlamentets och
rédets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om indring av
direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande
av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (MDR-férordningen): Artiklarna 2.1 och 2.2 i
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och om upphivande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut
2010/227/EU (IVDR-férordningen).

3 Vissa produkter som inte har ett medicinskt andamal riknas dnda som medicintekniska produkter. Det
giller sa kallade estetiska produkter som kontaktlinser, fillers, brostimplantat, utrustning fér fettsugning
eller fettfrysning. Aven informationssystem och programvara som hanterar information kring patienten
definieras som medicintekniska produkter. Se Likemedelsverket, "Medicinteknik”, himtad 2022-11-01.

4 Detta kallas marknadskontroll. Marknadskontrollen kan definieras som den kontroll som 4ger rum nir en
vara slipps pd marknaden eller forst tas i bruk och innebir att en myndighet kan vidta dtgirder for att
sikerstilla att en vara uppfyller stillda krav, se SOU 2004:52, s. 31. Likemedelsverket ir
marknadskontrollmyndighet fér medicintekniska produkter. Ivo dr marknadskontrollmyndighet for
egentillverkade medicintekniska produkter.
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1.2

1.2.1

Marknaden f6r medicintekniska produkter ar stor, och det férekommer
regelovertridelser. Problem som har uppmirksammats ir bland annat att det finns
bristfilliga och farliga produkter pa marknaden, att produkter saknar eller har
forfalskad CE-mirkning och att produkter anvinds utanfor sitt avsedda
anvindningsomrade. Tillsyn kan inte 16sa och hantera alla problem, men ir ett viktigt
verktyg for att staten ska kunna uppticka, motverka och forebygga att reglerna
overtrads.

Infér denna granskning fanns indikationer om brister i statens tillsyn over
medicintekniska produkter. Bland annat delas tillsynsansvaret mellan flera
myndigheter med delvis 6verlappande ansvarsomriden, vilket riskerar att leda till att
fragor faller mellan stolarna. Det fanns ocksa indikationer pa att det sker en
underrapportering av negativa hindelser och tillbud med medicintekniska produkter,
bade fran hilso- och sjukvarden och fran tillverkare. Underrapportering kan medféra

att felaktiga produkter inte rittas till och utgor dirmed en risk for patientsikerheten.

Overgripande revisionsfraga och avgransningar

Den 6vergripande revisionsfragan ir: Ar statens tillsyn éver medicintekniska
produkter effektiv?

Delfragorna ir:

1. Ar Likemedelsverkets tillsyn éver medicintekniska produkter utformad och
genomford pa ett effektivt sitt for att sikerstilla sikra och limpliga produkter

pa marknaden samt motverka osund konkurrens?

2. Ar Inspektionen for vard och omsorgs (Ivo) tillsyn éver anvindningen av
medicintekniska produkter och egentillverkade medicintekniska produkter
utformad och genomford pa ett effektivt sitt for att sikerstilla patientsikerhet?

Avgransningar

Granskningen omfattar Likemedelsverkets tillsyn 6ver CE-mirkta medicintekniska
produkter, specialanpassade produkter och ekonomiska aktérer.5 Vi har granskat
Ivo:s tillsyn over egentillverkade medicintekniska produktert och av hilso- och
sjukvardens anvindning av medicintekniska produkter. Vi har dven granskat
regeringens styrning av tillsynsmyndigheterna.

Vi har inte granskat Likemedelsverkets arbete gillande fragor om tillstdnd att
genomfora klinisk prévning eller prestandastudie av medicinteknisk produkt eller
deras ansvar for att utse anmilda organ. Vi har inte heller granskat
Likemedelsverkets 6vervakning av anmilda organ nirmare, eftersom det bara fanns

5 Specialanpassade produkter tillverkas for att anvindas av en specifik patient, se definition i faktaruta i
kapitel 2. For évriga definitioner, se ordlista.

¢ Egentillverkade produkter ir medicintekniska produkter som tillverkas av en hilso- och
sjukvardsinstitution for att anvindas i den egna verksamheten, se definition i faktaruta i kapitel 2.
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ett anmailt organ vid tidpunkten f6r granskningen och bade deras arbete och
Likemedelsverkets overvakning var i en uppstartsfas. Vi har inte heller granskat
Likemedelsverkets tillsyn av nationella medicinska informationssystem (NMI), da
dessa inte definieras som medicintekniska produkter.” Vi har inte granskat
myndigheternas tillsyn 6ver reprocessing av medicintekniska engangsprodukter,
eftersom reprocessing blev tillatet forst 2022 och tillsynen inte annu kommit i gang.8

Granskningen omfattar tidsperioden 2020-2023. For att ge en 6verblick redovisar vi i
vissa fall uppgifter fran tidigare ar.

I rapporten anvinder vi begreppen hilso- och sjukvarden och vardgivare utifran hur
de definieras i 1 kap. 2 § och 3 § patientsikerhetslagen (2010:659) och 5 §
patientskadelagen (1996:799).% Hilso- och sjukvirden omfattar ocksa kommunal
hilso- och sjukvérd.

Bedomningsgrunder

For att bedoma om statens tillsyn 6ver medicintekniska produkter ir effektiv
anvinder vi bedomningsgrunder. Bedémningsgrunderna anger hur verksamheten
bor fungera, vilket i granskningen sitts i relation till hur verksamheten faktiskt
fungerar. Inledningsvis beskriver vi de 6vergripande bedémningsgrunderna som
anvinds i granskningen och direfter de operationaliserade bedomningsgrunderna.

7 Enligt Likemedelsverkets féreskrifter (HSLE-FS 2022:42) om nationella medicinska informationssystem
(NMI) definieras ett NMI som ett informationssystem som ir utvecklat fér gemensam anvindning pa
rikstickande, regional eller kommunal niva eller for spridning pa en annan motsvarande niva i Sverige och
som hanterar medicinsk information av betydelse for enskilda patienters hilso- och sjukvird men som inte
har nagon inverkan pa de uppgifter som matas in eller vars verkan ir begrinsad till lagring,
kommunikation, arkivering, datakomprimering utan forlust eller enkel sokning, eller som hanterar
medicinsk information av betydelse for enskilda patienters hilso- och sjukvird och som ir avsedda for
direktatkomst till och uppdatering av information i register hos en myndighet. Nationella medicinska
informationssystem innefattar dven system som ir avsedda att anviindas fér expediering av recept pa apotek.

8  Reprocessing innebir de atgirder som vidtas for att en begagnad produkt ska vara siker att dteranvinda,
t.ex. rengoring, desinfektion och sterilisering. For vidare definition, se ordlista. I Sverige ir det sedan 26
april 2022 tillatet med reprocessing av medicintekniska engangsprodukter, se 4 a kap. férordningen med
kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska produkter. I samband med
fragan om huruvida reprocessing skulle tillatas i Sverige férekom en debatt dd reprocessing innebir att
ekonomiska motiv, miljo- och hallbarhetsaspekter och patientsikerhet stills mot varandra. Se
Socialstyrelsen 2020. Négra linder har férbjudit reprocessing, diribland Finland, Danmark, Norge,
Osterrike, medan andra linder tilldter reprocessing, exempelvis Sverige, Tyskland, Portugal och Spanien.
Se Europeiska kommissionen, "National rules on reprocessing of single-use devices”, himtad 2024-08-30.

9 Med hlso- och sjukvard avses verksamhet som omfattas av hilso- och sjukvardslagen (2017:30),
tandvardslagen (1985:125), lagen (2001:499) om omskirelse av pojkar, lagen (2018:744) om
forsikringsmedicinska utredningar, lagen (2019:1297) om koordineringsinsatser for sjukskrivna patienter,
lagen (2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar samt verksamhet
inom detaljhandel med likemedel enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel. Med virdgivare
avses i denna lag statlig myndighet, region och kommun i fraga om sadan hilso- och sjukvard som
myndigheten, regionen eller kommunen har ansvar f6r samt annan juridisk person eller enskild
niringsidkare som bedriver hilso- och sjukvard.
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1.3.1

Overgripande bedéomningsgrunder

Vira 6vergripande bedomningsgrunder utgar fran EU-férordningarna om
medicintekniska produkter och svensk lag om medicintekniska produkter.10 Malet
med regelverket dr att se till att medicintekniska produkter dr sikra for patienter och
anvindare och att den inre marknaden inom EU fungerar smidigt med hinsyn till

sma och medelstora foretag som ar verksamma inom sektorn.!!

Den offentliga tillsynen syftar till att stirka efterlevnaden av de lagar och féreskrifter
som riksdagen och regeringen har beslutat om.!2 Tillsynen bidrar enligt regeringen
till att uppratthalla grundliggande virden i samhillet sdsom rittssikerhet, effektivitet
och demokrati.!? Tillsynen kan vid behov leda till beslut om atgiarder som syftar till
rittelse.14

Medborgarna ska genom tillsynen kunna vara sikra pa att deras intressen tas till vara.
For en effektiv och rittssiker tillsyn bor tillsynen vara tydlig och enhetlig.1s Den
statliga tillsynen syftar till att 6vervaka efterlevnaden av lagstiftningen.!¢ Regeringen
har det 6vergripande ansvaret f6r statens tillsyn pa det medicintekniska omradet
genom att styra tillsynsmyndigheterna via regelverk, uppdrag och resurser samt fslja
upp tillsynen och vid behov rikta atgirder.

Vi utgér fran Likemedelsverkets och Ivo:s uppdrag enligt deras instruktioner samt
lagen och forordningen med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter.l” Likemedelsverket och Ivo ir utsedda till behériga
myndigheter enligt MDR och IVDR forordningarna.® Ivo ar endast behorig
myndighet f6r de delar som riktar sig direkt till hilso- och sjukvarden och bland
annat giller egentillverkning av medicintekniska produkter.

Likemedelsverket ska verka for att medicintekniska produkter ir sikra och limpliga
tor sin anvindning.19 Ivo ska granska att befolkningen far vard och omsorg som ir
siker, har god kvalitet och bedrivs i enlighet med lagar och andra féreskrifter.20 Ivo
utovar tillsyn 6ver hilso- och sjukvarden och dess personal enligt

10 MDR- och IVDR- férordningarna, lagen (2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s
férordningar om medicintekniska produkter, prop. 2020/21:172 Anpassningar till EU:s forordningar om
medicinteknik — del 2, 2020/21:S0U32, rskr. 2020/21:377.

11 Skil 2 i MDR- forordningen och IVDR- férordningen.

12 Skr. 2009/10:79, s. 5, bet. 2009/10:FiU12, rskr. 2009/10:210.

13 Skr. 2009/10:79, s. 5, bet. 2009/10:FiU12, rskr. 2009/10:210.

14 Skr. 2009/10:79, s. 14, bet. 2009/10:FiU12, rskr. 2009/10:210.

15 Skr. 2009/10:79, s. 1, bet. 2009/10:FiU12, rskr. 2009/10:210.

16 SOU 2002:14, s. 138 £.

17 Férordningen (2020:57) med instruktion f6r Likemedelsverket; férordningen (2013:176) med instruktion
for Inspektionen for vard och omsorg; lagen (2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s
férordningar om medicintekniska produkter; forordningen (2021:631) med kompletterande bestimmelser
till EU:s férordningar om medicintekniska produkter.

18 Selagen (2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska
produkter och férordningen med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter.

19 1 § forordningen med instruktion for Likemedelsverket.

20 1-2 {§ férordningen med instruktion f6r Inspektionen for vard och omsorg.
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patientsikerhetslagen (2010:659), PSL. Patientsikerhetslagen syftar till att frimja hog
patientsikerhet inom hilso- och sjukvarden.2!

Myndigheternas tillsyn 6ver medicintekniska produkter omfattas dven av EU:s
férordning om marknadskontroll.22 Marknadskontroll d4r en mer avgrinsad form av
tillsyn eftersom den enbart avser produkter som tillhandahalls p4 marknaden och
riktar sig mot ekonomiska aktorer.23 Tillsyn genom marknadskontroll ska skydda
seriosa foretag mot sa kallad osund konkurrens. Genom att tillverkare vars produkter
inte uppfyller gillande krav kan hindras fran att silja sina produkter, motverkas

osund konkurrens samtidigt som slutanvindare skyddas fran farliga produkter.2+

1.3.2 Operationaliserade bedomningsgrunder

For att svara pad vara revisionsfragor anvinder vi oss av f6ljande bedomningsgrunder.

Myndigheterna ska ha den kompetens och organisation som kravs for att
utforma och genomfoéra tillsynen.

Likemedelsverket och Ivo ska avsitta resurser si att verksamheten har den
kompetens och organisation som krivs for tillsynen.2> Myndigheterna behéver ha
indamalsenliga stodsystem, exempelvis IT-stod och drendehanteringssystem.
Myndigheterna bor se till att det finns stod for inspektorer och utredare for att

genomfora tillsynen.

Myndigheterna bor ha tillgang till relevant information om de medicintekniska
produkter och aktorer som de ska utova tillsyn 6ver

For en effektiv tillsyn krivs att myndigheterna har tillging till relevant information.
Informationen bor vara sparbar, korrekt och tillginglig. Likemedelsverket beh6ver ha
relevant information om tillverkare och om medicintekniska produkter pa den
svenska marknaden. Ivo bor ha relevant information om egentillverkade produkter
och om anvindningen av medicintekniska produkter inom hilso- och sjukvarden.

Myndigheterna ska genomfora tillsynen dar den gor mest nytta

Informationen bor anvindas for att analysera och bedoma risker sa att tillsynen
genomfors dir den gér mest nytta. For att tillsynen ska anses vara riskbaserad, bor
riskbedomningar anvindas operativt och paverka tillsynens inriktning.
Likemedelsverket ska arbeta med ett riskbaserat urval i tillsynen2¢é och Ivo ska planera
och genomfora tillsynen med utgangspunkt i riskanalyser.27

2 1§PSL.
2 Europaparlamentet och radets férordning (EU) 2019/1020 om marknadskontroll och éverensstimmelse
for produkter och om #ndring av direktiv 2004/42/EG och férordningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr
305/2011 (EU:s marknadskontrollfsrordning).
23 Prop. 2021/22:238, s. 128-129.
% Prop. 2021/22:238.
25 Se artikel 93 i MDR-forordningen och artikel 88 i IVDR-férordningen.
26 Likemedelsverket, Likemedelsverkets marknadskontrollprogram 2023 for medicintekniska produkter, 2023, s. 13, 21.
27 Enligt § 2 andra stycket férordningen med instruktion f6r Inspektionen for vird och omsorg ska Ivo
planera och genomfora tillsynen med utgidngspunkt i egna riskanalyser.
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Resultat fran tillsynen bor féljas upp

For att kunna styra tillsynsarbetet sa att det bidrar till malen med regelverket bor
myndigheterna och regeringen f6lja upp tillsynens resultat.

lakttagelser och resultat fran tillsynen bor utgéra grund for larande

Myndigheterna bér anvinda sina iakttagelser och resultat fran tillsynen for att bidra
till lirande. Enligt sin instruktion ska Likemedelsverket svara for information till
andra myndigheter och enskilda inom sitt ansvarsomrade.2® Ivo ska enligt sin
instruktion redovisa resultatet av tillsynen till de granskade verksamheterna och till

den region eller den kommun som berors.2

Samverkan mellan nationella tillsynsmyndigheter bidrar till en effektiv tillsyn
En effektiv tillsyn kriver samverkan mellan myndigheter. Férvaltningslagen
(2017:900) stiller krav pa att myndigheter ska samverka med andra myndigheter
inom sitt verksamhetsomrade.30 Likemedelsverket ska svara for stod till Ivo:s
tillsynsverksamhet?! och limna tillsynsinformation till Ivo nir virdgivare anmiler en
negativ hindelse eller ett tillbud med medicintekniska produkter.32 Ivo ska samverka
med andra berérda myndigheter for att uppna ett effektivt kunskaps- och
erfarenhetsutbyte inom bland annat tillsynen.33

Lakemedelsverkets tillsyn ska samordnas inom EU

For att bidra till en effektiv sikerhetsévervakning och marknadskontroll av den
europeiska marknaden ska Likemedelsverket samordna sitt arbete med behoriga
myndigheter inom EU och dela med sig av resultaten av sikerhetsévervakningen och
marknadskontrollen med dessa och med EU-kommissionen.34

Regeringen ska styra och folja upp myndigheternas arbete

Regeringen ska se till att tillsynsmyndigheterna har de forutsittningar som krivs for
att bedriva en effektiv tillsyn. Vi utgar fran att regeringen styr och féljer upp
myndigheternas arbete med att bedriva tillsyn 6ver medicintekniska produkter. Det dr
regeringens uppgift att se till att ansvarsfoérdelningen mellan myndigheterna inom ett
gemensamt verksamhetsomrade inte leder till exempelvis otydligheter nir de ska
utfora sina lagstadgade uppgifter, for att undvika dubbelarbete eller att fragor faller
mellan stolarna.

28 11 § forordningen med instruktion fér Likemedelsverket.

29 2 § tredje stycket forordningen med instruktion fér Inspektionen for vard och omsorg.

30 8§ forvaltningslagen (2017:900).

31 33 { forordningen med instruktion fér Likemedelsverket.

32 5 kap. 3 § forordningen med kompletterande bestimmelser till EU:s forordning om medicintekniska
produkter.

33 4§ forordningen med instruktion for Inspektionen f6r vard och omsorg.

3¢ Artikel 93 i MDR-férordningen och 88 i IVDR-férordningen. For definition av sikerhetsovervakning, se
ordlistan.
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1.4

Metod och genomforande

Granskningen har genomférts av en projektgrupp bestiende av Kristina Lindholm
(projektledare) och revisor Karin Gavelin. Ann-Christin Johnreden har bidragit med
underlag till den slutliga rapporten. Praktikant Alicia Ernsth har ocksa bidragit i
arbetet. En referensperson har limnat synpunkter pa granskningsuppligg och pa ett
utkast till granskningsrapport: Ingrid Gustafsson Nordin, universitetslektor
Stockholms universitet. Foretridare fér Regeringskansliet (Socialdepartementet), Ivo
och Likemedelsverket har fatt tillfille att faktagranska och i 6vrigt limna synpunkter
pa ett utkast till granskningsrapporten.

For att besvara granskningens fragor har vi genomfort intervjuer och
dokumentstudier samt analyserat verksamhetsstatistik. Vi har genomfort intervjuer
med chefer och medarbetare vid Likemedelsverket och Ivo. Intervjuerna har
kompletterats med skriftliga fragor till myndigheterna och svar via mejl. Vi har ocksa
skickat skriftliga fragor till Socialstyrelsen. Vi har dven intervjuat ett anmilt organ
samt branschorganisationer och nitverk som foretrider den medicintekniska
branschen. Vi har idven intervjuat féretridare for hilso- och sjukvarden och
professionsorganisationer. Vi har skickat skriftliga fragor till professionsnitverk samt
till patient- och brukarforeningar och intresseorganisationer for ildre.

Vi har tagit del av myndighetsdokumentation om tillsynen, till exempel
processbeskrivningar och stéd fér bedomningar, marknadskontrollplaner,
budgetunderlag och rapporter. Vi har analyserat verksamhetsstatistik fran
Likemedelsverket respektive Ivo som bland annat inkluderar drendemingder,
kostnader, tillsynsbeslut och beslut om sanktioner. Vi har dven gatt igenom ett antal
tillsynsirenden hos bade Likemedelsverket och Ivo.

For att bedoma regeringens styrning av tillsynen pa det medicintekniska omradet har
vi undersokt styrande dokument, propositioner, regleringsbrev och regeringsuppdrag
samt skickat skriftliga fragor till Socialdepartementet.

For en nirmare beskrivning av metod och genomférande, se bilaga 1.
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2.1

Statens tillsyn over medicintekniska produkter

I detta kapitel beskriver vi syftet med regelverket f6r medicintekniska produkter och
de granskade statliga aktorernas och 6vriga aktorers ansvar for att syftet ska uppnas.
Vi ger dven en kort beskrivning av den medicintekniska marknaden i Sverige.

Vad ar en medicinteknisk produkt?

En medicinteknisk produkt ska ha ett medicinskt syfte och anvindas pa eller for
minniskor. Om det 4r en medicinteknisk produkt eller inte beror pa avsedd
anvindning. Den avsedda anvindningen framgar av mirkning, bruksanvisning och
marknadsforing. Medicinteknisk produkt kan vara instrument, apparat, anordning,
programvara, implantat, reagens, material eller annan artikel.3s

En medicinteknisk produkt for in-vitro-diagnostik (IVD-produkt) omfattar produkter som ir
avsedda f6r undersgkning av prover tagna fran minniskokroppen for att ge information
om bland annat anlag f6r medicinskt tillstind eller sjukdom.3¢

Egentillverkade medicintekniska produkter ir produkter som hilso- och sjukvarden
tillverkar, férindrar och anvinder internt for att i icke-industriell skala tillgodose
patientgruppers sirskilda behov som inte kan tillgodoses genom en likvirdig produkt
som ir tillginglig pd marknaden.?” Det kan exempelvis vara medicinska
gasanliggningar (andningsoxygen, andningsluft, lustgas m.m.) pa ett sjukhus,
programvaror eller IVD-produkter som anvinds f6r att ge medicinsk information om
prover tagna fran minniska. Egentillverkade produkter far inte slappas ut pa marknaden
eller delas mellan olika sjukvardsinstitutioner.

Specialanpassade medicintekniska produkter tillverkas av en behorig person specifikt for att
anvindas av en viss patient. Det kan vara tandtekniska produkter som kronor och broar,
ortopediska produkter som proteser och specialskor, hjilpmedel {6r rorelsenedsittning
och vissa typer av horselhjdlpmedel.38

Syftet med regelverket

Regelverket utgar fran EU-férordningarna om medicintekniska produkter och syftar
till att se till att medicintekniska produkter dr sikra for patienter och anvindare
genom att stirka bland annat sikerhetsovervakning, marknadskontroll, 6vervakning
av anmilda organ och sparbarhet for produkterna samt sikerstilla att den inre
marknaden inom EU fungerar smidigt.3* MDR-férordningen bérjade tillimpas den
26 maj 2021 och IVDR-férordningen borjade tillimpas den 26 maj 2022 (hidanefter

35 Artikel 2 MDR-férordningen och artikel 2 i IVDR-férordningen. Se nirmare definition i ordlistan.
36 Artikel 2 MDR-férordningen och artikel 2 i IVDR-férordningen. Se nirmare definition i ordlistan.
37 Skil 30 och artikel 5 i MDR-férordningen.

38 Likemedelsverket, ”Specialanpassade produkter”, himtad 2024-02-06.

39 Skil 2 och 4 och artikel 25 i MDR-férordningen, skil 2 och 4 och artikel 22 i IVDR-férordningen.
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2.1.1

EU-forordningarna). Det finns vissa 6vergangsbestimmelser som gor att
férordningarna tillimpats stegvis.40

EU-férordningarna giller som svensk lag, men kompletteras av svenska férfattningar
med bestimmelser som ir specifika for Sverige. Dessa pekar exempelvis ut
myndigheternas roll i forhéallande till regelverket och pa vilket sprak som produkter
pa svensk marknad ska vara mirkta. I lagen med kompletterande bestimmelser till
EU:s forordning om medicintekniska produkter finns bestimmelser om vilka
sanktionsmojligheter och andra befogenheter som myndigheterna férfogar dver.#!
Likemedelsverket har foreskrifter om kompletterande bestimmelser till EU:s
férordning om medicintekniska produkter.+? Socialstyrelsen har foreskrifter om

anvindning av medicintekniska produkter i hilso- och sjukvarden.+

En anledning till att EU-férordningarna togs fram var ett behov av att uppdatera
regelverket for medicintekniska produkter till f5ljd av teknologisk och vetenskaplig
utveckling. Dartill var tillimpningen av det tidigare regelverket inte enhetlig inom
EU. Sparbarheten av produkter fungerade inte tillfredstillande och det fanns ett
behov av okad transparens och tillgang till information om produkterna pa den

europeiska marknaden.#

Tillverkarna ska se till att produkterna de slapper ut pad marknaden
ar sakra

Systemet f6r medicintekniska produkter bygger pa att tillverkare och andra
ekonomiska aktorer arbetar proaktivt med kvalitet och sikerhet och att de 6vervakar
de produkter de slipper ut pd marknaden. Det ir tillverkare av medicinteknik som
ansvarar for att de slipper ut sikra produkter pa marknaden. Tillverkare 4r bland
annat skyldiga att ha ett riskhanteringssystem for att minska riskerna sa langt som
mojligt, samt ha ett system for att 6vervaka produkter som slippts ut pd marknaden.*6
Genom att 6vervaka produkterna far tillverkare kinnedom om brister och

40 Overgdngsbestimmelserna anger hur linge produkter far fortsitta att sléippas ut och tillhandahallas pa
marknaden i enlighet med de tidigare medicintekniska direktiven. Besluten att forlinga
overgangsperioden beror pa risken att marknaden inte hinner stilla om till de nya bestimmelserna i tid,
bland annat pa grund av bristande tillging till anmilda organ. Detta har i sin tur orsakat brist pa vissa
produkter. Se skil 4 och 5 i Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2023/607 av den 15 mars
2023 om indring av férordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 vad giller 6vergangsbestimmelser
for vissa medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik; skil 7-9
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2024/1860 av den 13 juni 2024 om indring av
férordningarna (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746 vad giller ett gradvist inférande av Eudamed,
skyldigheten att informera vid leveransavbrott eller upphérande av leverans, och 6vergingsbestimmelser
for vissa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

4 3 kap. 2 § lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s férordning om medicintekniska produkter.

42 Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:32) om kompletterande bestimmelser till EU:s férordning
om medicintekniska produkter, Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2021:52) om anvindning av
medicintekniska produkter i hilso- och sjukvarden.

4 Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2021:52) om anvindning av medicintekniska produkter i hilso- och
sjukvirden.

44 Likemedelsverket, Nya regler for medicintekniska produkter — négra nedslag pé hjdlpmedelsomradet, 2018.

4 Artikel 10 i MDR-férordningen och artikel 10 i IVDR-férordningen.

46 Artikel 83-87 i MDR-férordningen och artikel 78-82 i IVDR-férordningen.
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2.1.2

felanvindning s att de kan agera och vid behov korrigera produkten eller motverka
felanvindning. Tillverkare dr dven skyldiga att ha ett kvalitetsledningssystem dir det
ska finnas processer for att rapportera tillbud och korrigerande sikerhetsatgirder pa
marknaden.#’ Information om korrigerande sikerhetsatgird pa marknaden ska
lamnas till anvindarna som ett sikerhetsmeddelande till marknaden.*? Tillverkare av
medicintekniska produkter ska registrera sig hos Likemedelsverket samt 4r skyldiga
att folja upp och utreda allvarliga tillbud som skett i Sverige och att rapportera dessa
till Lakemedelsverket.49

Figur 1 Oversiktlig bild av tillverkares och Lakemedelsverkets ansvar och roller for att
sékerstalla att medicintekniska produkter som slappts ut pa marknaden ar sékra®°

Tillverkaren Tillverkare Tillverkare Sakra
overvakar produkter vidtar atgarder, anvander produkter.
som slappts ut pa utreder och anmaler erfarenheteri

marknaden for att fa allvarliga tillbud samt systematiskt

kannedom om skickar rapporter till kvalitetsarbete.
avvikelser. Lakemedelsverket.

Halso- och Likemedelsverket Lakemedelsverket
sjukvardspersonal mottar och granskar aterfor erfarenheter
rapporterar negativa rapporter fran av tillsynen och foljer
handelser med tillverkare, inleder vid upp resultat.
medicintekniska behov nytt

produkter som inte ar tillsynsarende.

egentillverkade*

Anm.: *Negativa hdandelser och tillbud med egentillverkade medicintekniska produkter rapporteras till Ivo
(se figur 2).

Halso-och sjukvarden ska anmala negativa handelser och tillbud
med medicintekniska produkter till myndigheter och tillverkare

Hilso- och sjukvarden ska anmaila negativa hindelser och tillbud med
medicintekniska produkter som inte ir egentillverkade (det vill siga CE-mirkta och
specialanpassade medicintekniska produkter) till Likemedelsverket och tillverkaren
(se figur 1). Vardgivare ska anmila negativa hindelser och tillbud med
egentillverkade medicintekniska produkter till Ivo.5

47 Artikel 10 i MDR-férordningen och artikel 10 i IVDR-forordningen. Kvalitetsledningssystemet ska dven
anvindas for att for att samla in, registrera och analysera relevanta uppgifter om en produkts kvalitet,
prestanda och sikerhet under hela produktens livslingd.

4 Artikel 89 i MDR-férordningen och artikel 84 i IVDR-férordningen.

49 Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:32) om informations- och rapporteringsskyldighet
avseende medicintekniska produkter.

5 Kallas dven sdkerhetsovervakning, se ordlista.

51 5kap. 2§, 3 §och 5 § Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2021:52) om anvindning av medicintekniska
produkter i hilso- och sjukvirden.

Riksrevisionen 17



2.1.3

I de fall en hindelse bedoms ha lett till eller riskera att leda till en vardskada ska
hindelsen utredas enligt lex Maria.>2 Allvarliga hindelser ska anmilas som en lex
Maria till Ivo.

Figur 2 Oversiktlig bild av ansvarsfordelningen mellan vardgivare och Ivo fér negativa
handelser och tillbud gallande egentillverkade medicintekniska produkter samt lex Maria

Halso- och mmad Vardgivaren vidtar Vardgivaren anvander Sékra
sjukvardspersonal atgarder, utreder och erfarenheteri egentillverkade
rapporterar negativa anmaler allvarliga fall systematiskt produkter.
handelser med till Ivo. kvalitetsarbete.

egentillverkade
medicintekniska

produkter.*

Om handelsen 4 Vardgivaren bedomer Vardgivaren anvander Forhindra
bedoms ha lett eller rapport om lex Maria, erfarenheteri vardskador.
kunnat leda till vidtar atgarder, systematiskt

vardskada ska utreder vardskada, patientsakerhets- och

handelsen rapporterar allvarliga kvalitetsarbete.

rapporteras som en fall till Ivo.

lex Maria.

Ivo granskar Ivo aterfor
verksamhetens erfarenheter av
anmalan, fattar beslut tillsynen och foljer
och inleder eventuellt upp resultat.

nytt egeninitierat

tillsynsarende.

Anm.: *Negativa hdndelser och tillbud med CE-mérkta medicintekniska produkter och specialanpassade
produkter rapporteras till tillverkare och Lakemedelsverket (se figur 1).

Riskklasser och CE-markning regleras i EU-forordningarna

Medicintekniska produkter delas in i olika riskklasser enligt klassificeringsregler som
finns i EU-férordningarna.>3 For att sikerstilla marknadstilltride inom EU maste alla
medicintekniska produkter vara mirkta med ett CE-mdirke.>* CE-mirkta
medicintekniska produkter har i princip fritt marknadstilltride till linder inom
EU/EES. Tillverkaren ansvarar for att produkten uppfyller kraven f6r CE-méirkning.
Vid lag risk sker detta utan inblandning av annan part. For produkter med mattlig
eller hog risk (klass IIa, ITb och III respektive B, C och D enligt MDR-férordningen)
krivs granskning av anmilt organ. Grad av granskning 6kar med 6kande riskklass.

52 Lex Maria omfattar skyldigheten att anmila och utreda hindelser som har medfort eller hade kunnat
medféra en virdskada, forhindra att liknande hindelser intriffar pa nytt och begrinsa effekterna av
sddana hindelser inom hilso- och sjukvarden, se 3 kap. PSL. Vid lex Maria-anmilningar ska Ivo
sikerstilla att verksamheten har utrett den anmilda hindelsen i nsdvindig omfattning och vidtagit de
atgirder som krivs for att uppnd hog patientsiikerhet, 7 kap. 8 § PSL.

53 Se bilaga VIII i MDR- respektive IVDR-forordningarna.

5+ Se artikel 20 och bilaga V i MDR-férordningen och artikel 18 i IVDR-férordningen samt bilaga VIII i
MDR-férordningen. CE-mirkningen visar att produkten enligt tillverkarens bedémning uppfyller EU:s
normer for sikerhet, hilsa och miljéskydd. Enligt MDR-férordningen ska medicintekniska produkter
indelas i fyra olika riskklasser: I, IIa, IIb och III.
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214

De flesta medicintekniska produkter pa den svenska marknaden aterfinns i klass 1.5
Oavsett vilken riskgrupp produkten tillh6r kravs diremot inget
myndighetsgodkinnande innan marknadstilltride.s¢

Egentillverkade och specialanpassade produkter behéver inte CE-mirkas, men ska
halla samma niva pa kvalitet, sikerhet och prestanda som giller f6r CE-mirkta

produkter.s7

Anmalda organ o6vervakar att produkter i hogre riskklasser uppfyller krav pa
sdkerhet och prestanda innan de slapps ut pa marknaden

Anmilda organ ir oberoende organisationer som ska bistd och 6vervaka tillverkarens
arbete med att kontrollera och sikerstilla att de produkter som slipps ut pa
marknaden uppfyller gillande regler. Likemedelsverket utser och overvakar svenska
anmailda organ.58 Anmailda organ gér bedémningar av produkter eller bedomningar
av kvalitetssystem i enlighet med den lagstiftning de avser att tillimpa.5® De anmailda
organen finansieras genom avgifter som de tar ut fran tillverkarna. Under perioden
tor granskningen fanns i Sverige ett anmilt organ f6r MDR-f6rordningen, Intertek
Medical Notified Body. I mars 2024 tillkom ett ytterligare anmailt organ for MDR:
RISE MNB.® Det finns dnnu inget anmalt organ i Sverige fér IVDR-produkter.

Svenska tillverkare kan dven vinda sig till anmailda organ i andra linder.

Myndigheter ska utova tillsyn och tillampa sanktioner vid
regelovertradelser

Tillsynens roll ar att se till att systemets olika delar fungerar sa att sikra produkter
tillhandahalls och att ekonomiska aktérer kan verka pa lika villkor pa EU:s inre
marknad. Att marknaden fungerar ir viktigt for att sikerstilla tillgang till och
utveckling av medicinteknik och f6r att undvika bristsituationer.

Enligt EU-forordningarna ska medlemsstaterna foreskriva sanktioner vid
overtridelser av bestimmelserna i férordningarna och vidta de atgirder som krivs for
att sikerstilla att dessa sanktioner tillimpas.6! Sanktionerna kan vara administrativa
eller straffrittsliga.

55 Likemedelsverket och E-hilsomyndigheten, Forstudie infor framtagandet av en nationell ligesbild over
tillgangen till likemedel och medicintekniska produkter. Regeringsbeslut $2022/01265 (delvis). Slutredovisning
gillande medicintekniska produkter, 2023. Exempel pa produkter i klass I &r plaster, stetoskop och rullstolar.

56 Likemedelsverket, "Vigen till CE-mirket”, himtat 2024-01-12; Likemedelsverket och E-hilsomyndigheten
2023, Forstudie infor framtagandet av en nationell ligesbild over tillgangen till likemedel och medicintekniska
produkter. Regeringsbeslut $2022/01265 (delvis). Slutredovisning gillande medicintekniska produkter, 2023.

57 Bilaga XIII i MDR-férordningen.

58 Prop. 2020/21:172, s. 121-122.

59 Bilaga VII i MDR-férordningen.

6  Prop. 2020:21:172 s. 77; Likemedelsverket, "Nytt fran Likemedelsverket f6r dig som jobbar med
medicinteknik. 13 mars 2024”, himtad 2024-09-17.

61 Artikel 113 i MDR-f6érordningen och artikel 106 i IVDR-férordningen.
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2.2

2.2.1

2.2.2

Administrativa sanktioner tillimpas av tillsynsmyndigheterna och kan besta av vite,
marknadsférbud eller sanktionsavgift. Enligt regelverket ska administrativa
sanktioner vara effektiva, proportionella och avskrickande.62

Straffrittsliga pafoljder beslutas av domstol. De innebir att om en aktér med uppsat
eller av oaktsamhet slipper ut en produkt pd marknaden eller tillhandahaller en
produkt utan att den uppfyller de krav och villkor som giller enligt artiklarna 5 i
MDR- respektive IVDR-férordningen, eller som bryter mot de sprakkrav som giller i

det svenska regelverket, kan den démas till fingelse i hogst ett ar eller béter.63

Statens ansvar och roller

I detta avsnitt beskriver vi regeringens och de statliga myndigheternas ansvar och
roller for tillsynens olika delar.

Regeringens ansvar ar att styra myndigheterna

Regeringen har det 6vergripande ansvaret for statens tillsyn pa det medicintekniska
omradet. Enheten f6r sjukvards- och likemedelsfragor vid Socialdepartementet
hanterar fragor som rér medicinteknik och myndigheterna Likemedelsverket och
Ivo.64

Lakemedelsverket ansvarar for tillsyn over medicintekniska
produkter

Likemedelsverket dr férvaltningsmyndighet for verksamhet som r6r likemedel och
medicintekniska produkter.6> Myndigheten ska verka f6r att medicintekniska
produkter ir sikra och limpliga f6r anvindning. Likemedelsverket ansvarar for
tillsyn 6ver ekonomiska aktorer och de medicintekniska produkter som sitts ut pa
marknaden. Likemedelsverket dr behorig myndighet enligt EU-forordningarna om
medicintekniska produkter och har uppgifter enligt lagen och férordningen med
kompletterande bestimmelser till EU.66 Likemedelsverket utser och évervakar
anmilda organ for medicintekniska produkter. Myndigheten ansvarar for tillsyn i
enlighet med vad som f6ljer av lag, forordning och andra foreskrifter.s”

Likemedelsverkets ansvarar for foreskrifter och allmidnna rdd inom myndighetens

verksamhetsomrade. Likemedelsverket ska inom sitt verksamhetsomrade bidra med

62 Prop. 2020/21:172, s. 301.

63 5kap. 1 §lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska produkter.
Till skillnad frdn administrativa sanktioner, som riktas mot féretag, kan straffrittsliga pafoljder bara riktas
mot enskilda fysiska personer. En aktor kan inte démas till en straffrittslig pafoljd om en myndighet
redan har fattat beslut om en administrativ sanktion f6r samma handling, se 5 kap. 3 § lagen med
kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska produkter och prop.
2020/21:172, s. 299 f. och 312 ff.

64 Skriftligt svar frdn Socialdepartementet 2024-09-04.

65 1 § forordningen med instruktion fér Likemedelsverket.

6  Se lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter och
férordningen med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

671 § forordningen med instruktion fér Likemedelsverket.
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kunskap som stoder utvecklingen av hilso- och sjukvarden.s® Likemedelsverket
provar fragor om tillstind att genomfora klinisk prévning eller prestandastudier och
utfirdar exportintyg for medicintekniska produkter.s?

Likemedelsverket ska f6lja och medverka i EU-arbetet och annat internationellt
samarbete inom myndighetens verksamhetsomrade.”0 Samverkan inom EU sker
framfor allt inom de expertgrupper som finns under EU-kommissionen och inom
krisberedskap och krishantering under EMA (European Medicines Agency). En viktig
samverkansgrupp ir expertgruppen MDCG (Medical Devices Coordination Group),
som har en radgivande roll gentemot EU-kommissionen och EU-linderna i
tillampningen av MDR- och IVDR-férordningarna.” Likemedelsverket ar ocksa
medlem av CAMD (Competent Authorities Medical Devices) Executive Group, dir

myndigheten var ordférande under 2023.72

Lakemedelsverkets tillsyn 6ver medicintekniska produkter ar delvis
avgiftsfinansierad

Likemedelsverket finansieras huvudsakligen av avgifter och anslag. Avgifterna, som
ekonomiska aktorer betalar f6r myndighetens tillstindsgivning och tillsyn, star for
cirka 70 procent av myndighetens totala finansiering”® och knappt hilften av
finansieringen for tillsyn 6ver medicintekniska produkter.”* Myndigheten far ocksa
arliga bidrag for finansiering av till exempel regeringsuppdrag och for specifika

projekt.

Lakemedelsverkets sanktionsmojligheter

Om Likemedelsverket finner att en ekonomisk aktér inte efterlever regelverket och
aktoren inte frivilligt vidtar de atgarder som Likemedelsverket kravt, kan
Likemedelsverket fatta beslut om marknadsforbud eller féreliggande.”s Ett
foreliggande ir ett myndighetsbeslut som innebir att den som beslutet giller ska
genomfora en viss atgird (pabud) eller avsta fran att vidta en viss atgird (forbud).
Likemedelsverkets foreligganden kan férenas med vite.”s

Fran den 1 januari 2025 kan Likemedelsverket ta ut en sanktionsavgift for vissa
overtridelser av i EU-forordningarna.”’ Sanktionsavgiften ir hogst 100 000 000

68 3§ forordningen med instruktion for Likemedelsverket.

6 8§ och 11 § forordningen med instruktion for Likemedelsverket. 4 kap 1 § férordning med
kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska produkter.

70 26 § forordningen med instruktion fér Likemedelsverket.

71 Europeiska kommissionen, "What the commission does”, himtad 2024-06-25.

72 Likemedelsverket, Arsredovisning 2022, 2023, s. 53.

73 Likemedelsverket, Arsredovisning 2023, 2024, s. 101.

74 Underlag fran Likemedelsverket 2024-08-20. Tillsynen som bedrivs genom sikerhetsévervakningen ar
finansierad av anslag, Likemedelsverkets svar pd faktagranskning 2024-10-22.

75 3 kap. 6 § lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

76 3 kap. 6 § lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

77 Sanktionsavgifterna regleras i lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter samt i Likemedelsverkets féreskrift HSLE-FS 2024:14 om 4ndring i
Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:32) om kompletterande bestimmelser till EU:s
férordningar om medicintekniska produkter.
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2.2.3

kronor. For en statlig myndighet, en region eller en kommun ir sanktionsavgiften
hogst 10 000 000 kronor.”8

Ivo ansvarar for tillsyn over egentillverkade medicintekniska
produkter och anvandningen av medicintekniska produkter inom
halso-och sjukvarden

Ivo ansvarar for tillsyn och tillstindsprévning inom hilso- och sjukvird, socialtjinst

och verksamhet enligt lagen om stoéd och service till vissa funktionshindrade
(1993:387), LSS. Syftet med Ivo:s tillsyn dr att granska att befolkningen far vard och
omsorg som dr siker, har god kvalitet och bedrivs i enlighet med lagar och andra

foreskrifter.” Ivo utovar tillsyn 6ver hilso- och sjukvirden och dess personal enligt
PSL.80

Ivo dr behorig myndighet f6r de delar av EU-forordningarna som riktar sig direkt till

hilso- och sjukvarden och bland annat giller egentillverkning. Ivo ansvarar dirmed

for tillsyn 6ver hilso- och sjukvardens egentillverkning av medicintekniska

produkter.8! Ivo ansvarar ocksa for tillsyn 6ver hilso- och sjukvardens anvindning av

medicintekniska produkter, vilket innefattar tillsyn 6éver hur medicintekniska

produkter forskrivs, anvinds och hanteras.82 Ivo:s tillsyn 6ver hur medicintekniska

produkter anvinds giller for privat, regional och kommunal hilso- och sjukvard.s

Ivo:s sanktionsmajligheter

Ivo har mojlighet att tillimpa sanktioner utifran bestimmelser i PSL. Det innebir att

Ivo har mojlighet att vid behov, nir det férekommer fara f6r patientsidkerheten, kan

utfirda foreligganden.8* Dessa foreligganden far forenas med vite. Ivo far dven

besluta om att helt eller delvis férbjuda en verksamhet om ett foreliggande inte {6ljs

och om det finns en allvarlig fara for patientsikerheten eller for patienters liv, hilsa

eller personliga sikerhet.85 Den sanktionsmojlighet som Ivo har utifran EU-

férordningarna nir det giller egentillverkade medicintekniska produkter ar att

utfirda foreliggande med vite.86

78
79
80
81

82

83

84

85
86

22

5 kap. 6 § lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska produkter.

2 § forordningen (2013:176) med instruktion for Inspektionen for vard och omsorg.

7 kap. PSL.

5 kap. 2 § férordningen med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska
produkter. Egentillverkning regleras genom artikel 5.5 i MDR-férordningen och artikel 5.5 i IVDR-
férordningen.

Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2021:52) om anvindning av medicintekniska produkter i hilso- och
sjukvarden.

Ivo, Vad har Ivo sett 20192, 2020.

7 kap. 24 § PSL.

7 kap. 26 och 27 §§ PSL.

Skriftligt svar frin Ivo 2024-09-09. Sanktioner foreskrivs i 3 och 5 kap. lagen (2021:600) med kompletterande
bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska produkter. Av 3 kap. 6 § framgir att en tillsynsmyndighet
eller marknadskontrollsmyndighet far besluta de foreligganden som behovs for att bestimmelserna i
forordningarna och lagen 2021:600 ska fsljas. Ett beslut om foreliggande fir forenas med vite.
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2.2.4 Socialstyrelsen och Stralsdkerhetsmyndigheten har uppdrag som

2.3

2.3.1

ror medicinteknik, men omfattas inte av granskningen

Socialstyrelsen ar forvaltningsmyndighet f6r verksamhet som ror hilso- och sjukvard,
tandvard, socialtjinst och LSS.87 Socialstyrelsen ansvarar for foreskrifter och
allminna rad inom sitt verksamhetsomrade. Socialstyrelsen ansvarar for foreskrifter
om bland annat anvindningen och hanteringen av medicintekniska produkter i
hilso- och sjukvarden, om patientsikerhet och om ledningssystem f6r systematiskt
kvalitetsarbete.88 I Socialstyrelsens uppdrag ingar att informera om lagstiftningen
inklusive foreskrifter och allminna rad. Socialstyrelsen ska f6lja, analysera och
rapportera om hilso- och sjukvard och socialtjinst genom statistikframstillning,
uppfoljning och utvirdering. Socialstyrelsen har 4dven i uppdrag att samordna och

stodja patientsikerhetsarbetet i Sverige.8?

Stralsikerhetsmyndigheten ar forvaltningsmyndighet f6r fragor om skydd av
minniskors hilsa och miljén mot skadlig verkan av joniserande och icke-joniserande
stralning, fragor om sikerhet och fysiskt skydd i kidrnteknisk och annan verksamhet
med strilning samt fragor om nukleir icke-spridning. Stralsikerhetsmyndigheten
(SSM) utovar tillsyn att hilso- och sjukvarden foljer de lagar och foreskrifter som

finns om stralsikerhet.%

Socialstyrelsen och Strilsikerhetsmyndigheten omfattas inte av granskningen.

Den medicintekniska marknaden i Sverige

I Sverige fanns under 2022 ca 2 200 féretag som utvecklade, tillverkade eller
distribuerade en eller flera medicintekniska produkter. Av dessa utgjorde drygt
75 procent enmansforetag och féretag med 1-9 anstillda. Totalt antal anstillda ar
2022 var drygt 27 000, en dkning fran 2018 med 18 procent. De medicintekniska
foretagen finns spridda 6ver landet, men de flesta finns i storstadsomradena.?!

Det saknas uppgifter om hur madnga medicintekniska produkter
som salufors i Sverige

Det saknas idag uppgifter om exakt hur méanga olika medicintekniska produkter som
sdljs i Sverige.” Det finns till exempel inget nationellt produktregister for

87 Forordningen (2015:284) med instruktion fér Socialstyrelsen.

8  Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2021:52) om anvindning av medicintekniska produkter i hilso- och
sjukvarden, Socialstyrelsens féreskrifter och allminna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for
systematiskt kvalitetsarbete, Socialstyrelsens féreskrifter och allminna rad (2017:40) om virdgivares
systematiska patientsikerhetsarbete.

89 Socialstyrelsen, "Patientsikerhet,” himtad 2024-06-27.

% 1 § férordningen (2008:452) med instruktion for Stralsikerhetsmyndigheten. Se Stralsikerhetsmyndighetens
foreskrifter (SSMFS 2018:1) om grundliggande bestimmelser for tillstindspliktig verksamhet med
joniserande strilning; Stralsikerhetsmyndighetens foreskrifter (SSSM 2018:5) om medicinska exponeringar;
Stralsikerhetsmyndighetens foreskrifter och allminna rdd (2014:4) om laser, starka laserpekare och intensivt
pulserat ljus.

91 Swedish Medtech, "Den medicintekniska branschen i siffror”, hamtad 2024-01-12.

92 Likemedelsverket och E-hilsomyndigheten, Forstudie infor framtagandet av en nationell ligesbild dver
tillgangen till likemedel och medicintekniska produkter. Regeringsbeslut S2022/01265 (delvis). Slutredovisning
gallande medicintekniska produkter, 2023, s. 12.
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medicintekniska produkter pa motsvarande sitt som det finns f6r likemedel.
Marknaden ir dock omfattande: enligt Tandvards- och likemedelsférmansverket
(TLV) finns cirka 800 000 olika medicintekniska produkter pa den svenska
marknaden. Marknaden forvintas cka avsevirt, bland annat pa grund av teknologisk
och medicinsk utveckling.?? Det saknas idag ocksd uppgifter om hur manga
egentillverkade medicintekniska produkter som tillverkas och anvinds i hilso- och
sjukvarden.o*

Regionerna upphandlar medicinteknik for ca 27 miljarder per ar.95 Sverige
importerade medicintekniska produkter f6r ca 37,3 miljarder kronor ar 2022.
Exporten av medicinteknik har 6kat med ca 9 miljarder kronor sedan 2018 och
uppgar 2022 till 34,2 miljarder kronor.% Vissa produkter ingér i hogkostnadsskyddet
och ir dirmed subventionerade med statliga medel.9” Det giller for produkter for
stomi, produkter for att tillféra kroppen likemedel och produkter for egenkontroll av
medicinering. Det finns 6ver 4 500 forbrukningsartiklar i hgkostnadsskyddet. Ar
2019 omsatte férbrukningsartiklarna cirka 1,3 miljarder kronor, vilket motsvarar cirka

5 procent av den totala omsittningen for medicinteknik i Sverige.9

Registrerade aktorer och produkter i Lékemedelsverkets register

Ekonomiska aktorer med verksamhet i Sverige omfattas av ett registreringskrav till
Likemedelsverket. Registret anvinds for tillsynen och for att fakturera avgifter. De
som omfattas av registreringskravet ir tillverkare av medicintekniska produkter,
auktoriserade representanter, distributérer och importérer med ansvar f6r
oversittning, ommirkning och ompaketering samt foretag som sitter ssmman och
slipper ut modulsammansatta produkter eller vardset.? Registreringen innebir en
arsavgift. Ar 2023 fanns det totalt 1 095 registrerade aktorer i Likemedelsverkets
register.190 Totalt fanns 106 423 medicintekniska produkter registrerade hos
Likemedelsverket i maj 2023.101

93 TLV, "Den medicintekniska marknaden”, himtat 2023-12-01.

94 Regionernas IVDR-nitverk, januari 2023, "IVDR:s effekter pa hilso- och sjukvard.” Enligt rapporten
anvinder exempelvis laboratorier vid ett svenskt universitetssjukhus i genomsnitt mellan 500-1000 olika
egentillverkade in- vitro diagnostik (IVD) produkter per ar.

95 TLV, "Den medicintekniska marknaden”, hiamtat 2023-12-01.

%  Swedish Medtech, "Den medicintekniska branschen i siffror”, himtad 2024-01-12.

97 Lagen (2002:160) om likemedelsfé6rméaner m.m.

% TLV, "Om medicinteknik i Sverige”, himtad 2024-01-12.

9 Likemedelsverket, "Registrering av aktorer och produkter”, himtad 2024-05-16. Aven tillverkare av
nationella medicinska informationssystem (NMI) har ett registreringskrav, men Likemedelsverkets tillsyn
av NMI omfattas inte av denna granskning.

100 Underlag fran Likemedelsverket 2024-08-20.

101 Underlag frin Likemedelsverket 2024-08-20. Tillverkare av specialanpassade produkter registrerar dock
inom vilket produktomrade de utfor tillverkning men inte antal produkter. Med produktomrade for
specialanpassade produkter avses hjilpmedel for funktionsnedsittningar, implantat (ej dental),
ortopediska hjidlpmedel och proteser, tandtekniska arbeten och &vrigt.
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3

Lakemedelsverket

I detta kapitel redovisar vi vara iakttagelser for delfrdga 1: Ar Likemedelsverkets

tillsyn 6ver medicintekniska produkter utformad och genomford pa ett effektivt sitt

for att sikerstilla sikra och limpliga produkter pd marknaden samt motverka osund

konkurrens? Granskningen har resulterat i foljande iakttagelser rérande

Likemedelsverkets arbete och regeringens styrning av Likemedelsverket:

Likemedelsverkets tillsyn over medicintekniska produkter har varit begrinsad i
forhallande till marknadens storlek. Trots att Likemedelsverkets
arsarbetskrafter for tillsynen dubblerades mellan 2016 och 2023, fran 12 till 23,7
arsarbetskrafter, ligger antalet egeninitierade tillsynsirenden hos myndigheten
pa samma niva som 2018. Likemedelsverket har prioriterat ner sin tillsyn pa
grund av ekonomiskt underskott och pa grund av andra arbetsuppgifter, saisom

fragor kopplade till inforandet av EU-férordningarna.

Likemedelsverket har en vil fungerande organisation for tillsynen. Det finns
dock brister med myndighetens drendehanteringssystem, vilket orsakar

effektivitetsproblem.

Den nuvarande modellen for arsavgifter fér ekonomiska aktérer medfor
problem bade for Likemedelsverket och fo6r medicintekniska foretag.

Likemedelsverket saknar information om ekonomiska aktsrer och produkter pa
den svenska marknaden i sitt register. Likemedelsverket saknar ocksa
information om negativa hindelser och tillbud med medicintekniska produkter,
pa grund av underrapportering fran hilso- och sjukvarden och tillverkare. Det
pagar dock arbeten for att forbittra registret och atgirda underrapporteringen.

Likemedelsverket arbetar med riskbedomningar och riskbaserade urval for att
utforma och genomfora tillsynen dir den gor storst nytta, men det finns vissa
malkonflikter i arbetet.

Likemedelsverket har inte delat resultat fran tillsynen i tillricklig omfattning pa
grund av myndighetens tolkning av sekretesslagstiftningen och pa grund av
brist pa resurser for att sammanstilla informationen. Den medicintekniska
branschen och hilso- och sjukvarden efterfragar mer stéd och information fran
Likemedelsverket.

Likemedelsverket saknar verktyg och rutiner for uppfoljning av tillsynen, vilket
medfor att uppfoljningen riskerar att bli personberoende och att myndigheten
inte far en bra bild av om tillsynen bidrar till malen med regelverket.

Regeringen har en l6pande styrning av Likemedelsverkets arbete med
medicinteknik.
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3.1.1

Lakemedelsverket har en fungerande organisation for
tillsynen, men systemen for arsavgifter och
arendehantering har brister

Likemedelsverket har en vil fungerande organisation for tillsynen 6ver
medicintekniska produkter. Myndigheten har god kompetens om medicinteknik och
det pagar ett kontinuerligt arbete med att férbittra tillsynsverksamheten. Det finns
dock brister i Likemedelsverkets drendehanteringssystem och problem med den

nuvarande modellen for arsavgifter.

Lakemedelsverket har ett utvecklat stod for tillsynen och god
kompetens inom medicinteknik

Likemedelsverkets tillsyn 6ver medicintekniska produkter bestar av handliggning av
inkomna rapporter och anmilningar (dven kallat sikerhetsovervakning),
egeninitierad tillsyn, informationsgivning, 6vervakning av anmilda organ samt
registrering av ekonomiska aktorer. Arbetet dr organiserat i en sirskild enhet for
medicinteknik inom myndighetens verksamhetsomrade tillsyn (se figur bilaga 3).102

Likemedelsverket har ett utvecklat stod for tillsynen i form av bland annat
processbeskrivningar for olika moment inom tillsynen och stod for riskbedomningar
och prioriteringar i arbetet. Medarbetare menar att det finns ett bra stéd for
tillsynsarbetet!03 men att det finns vissa utvecklingsbehov, till exempel att stéden kan
kompletteras med mal och strategier for att arbetet ska ge storre effekter.104

Det finns dven strukturer for kollegialt stod, dir medarbetare kan vinda sig till
kollegor fran den egna eller andra enheter om ett drende kriver ytterligare
kompetenser.15 Dock har det periodvis varit svart att f tillgang till juridiskt stod,
vilket fatt till f6ljd att tillsynsutredare har fatt vinta. Likemedelsverket uppger att man
darfor har rekryterat fler jurister.106

Likemedelsverket har vissa kompetenskrav for inspektorer och inspektionsledare och
utfor en certifiering av dessa.!0” Likemedelsverket uppger att man under de senaste
arens utbyggnad av enheten for medicinteknik har lyckats rekrytera medarbetare med

102 Enheten for medicinteknik dr uppdelad i 4 grupper. Gruppen for sikerhetsévervakning arbetar med
6vervakning av tillverkarnas utredningar och atgirder pa marknaden av allvarliga negativa hindelser eller
tillbud. Gruppen kontroll 6ver aktérer och anmilda organ arbetar med egeninitierad tillsyn, 6vervakning
av anmilda organ samt samordnar och handligger drenden som Likemedelsverket far genom Tullen.
Gruppen regelverk och vigledning arbetar bland annat med EU-samverkan, att informera om regelverket
om medicinteknik, dispenser, registrering av aktérer och regeringsuppdrag. Gruppen for beredning och
koordinering arbetar med administration, IT-system och kvalitet. Underlag fran Likemedelsverket
2023-11-10; intervjuer med foretridare f6r Likemedelsverket 2023-10-18, 2023-10-17, 2023-11-10.

103 Intervjuer med foretridare for Likemedelsverket 2023-11-20, 2023-11-10, 2023-11-13.

104 Intervju med foretridare for Likemedelsverket 2023-11-20.

105 Intervjuer med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-17, 2023-10-25, 2023-11-08, 2023-11-10.

106 Intervju med foretridare for Likemedelsverket 2023-11-10.

107 Likemedelsverket, INSTR01674, Utéva tillsyn i form av kontroll av medicintekniska produkter, NMI och
ekonomiska aktérer (internt dokument), 2023.
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ritt kompetens for de tjinster som utlysts.198 Intervjuer med foretridare for
medicintekniska branschorganisationer, anmilda organ och hilso- och sjukvarden
bekriftar att Likemedelsverkets medicintekniska kompetens generellt dr god.10

Det har funnits utmaningar i Lakemedelsverkets kompetensforsorjning inom
medicinteknik

Samtidigt har det funnits vissa utmaningar kopplade till Likemedelsverkets
kompetensforsorjning inom medicinteknik. Det handlar bland annat om att den
medicintekniska utvecklingen haller hog takt, vilket medfér stindigt nya krav pa
medarbetarnas kompetenser, exempelvis om olika produktomraden. Exempel pa
omraden dir den snabba teknikutvecklingen stiller sarskilt hoga krav pa
Likemedelsverkets kompetensférsérjning och anpassning dr mjukvaror och AI.110
Vidare uppger foretridare for Likemedelsverket att det kan vara svart att hitta
medarbetare som bade har medicinteknisk kompetens och kunskap om hilso- och
sjukvarden. Kunskap om varden behovs for att f6rsta de direkta och indirekta riskerna
med olika medicintekniska produkter och for att kunna applicera den kunskapen i
tillsynsarbetet.!!! Utmaningarna handlar ocksa om att Likemedelsverket konkurrerar
om personal med privata arbetsgivare, som generellt kan erbjuda hogre loner. Dirtill
behover myndigheten hantera risk for att jiv ska uppstd, exempelvis om tinkta
medarbetare tidigare har arbetat for tillverkare eller andra ekonomiska aktorer som
kan bli féremal for Likemedelsverkets tillsyn. Risken for jiv kan ocksa forsvara
nyttjandet av externa konsulter for att ticka upp tillfilliga kompetensbehov.112

Begransad bemanning av 6vervakning och utseende av anmalda organ innebar
en sarbarhet

Likemedelsverkets bemanning av arbetet med 6vervakning och utseende av anmailda
organ ir begrinsad, vilket innebir en sarbarhet. Arbetet vixlar i omfattning 6ver tid
och kriver dirfor en flexibel bemanning. Det EU-gemensamma arbetet i synnerhet
beskrivs vara bade tidskrivande och svart att planera for. Tvd inspektorer pa
Likemedelsverket arbetar heltid med 6vervakning och utseende av anmilda organ.
Ytterligare tre personer arbetar deltid med anmilda organ.!13 Vid behov kan
ytterligare medarbetare kallas in for att stotta upp arbetet. Det kriver dock att dessa
har kompetens for att granska anmilda organ, vilket inte alla medarbetare har.

108 Intervjuer med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-17, 2023-10-18, 2023-10-25.

109 Intervjuer med foretridare f6r Apotekarsocieteten 2024-02-14; Intertek Medical Notified Body 2024-02-15;
Medea 2024-01-23; Swedish Medtech 2024-02-27.

110 Tikemedelsverket, Budgetunderlag 2024-2026, 2023, s.42; Likemedelsverket, Likemedelsverkets
marknadskontrollprogram 2023 for medicintekniska produkter, 2023, s. 8-9; intervjuer med foretridare for
Likemedelsverket 2023-10-25, 2023-11-10; Medea 2024-01-23.

11 Intervju med foretridare for Likemedelsverket 2023-11-10. Jfr dven intervju med Swedish Medtech
2024-02-17 och skriftligt svar frin MT-sikerhetsnitverket 2024-02-05.

112 Intervjuer med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-17, 2023-10-25, 2023-11-10. Se dven

Likemedelsverket, Liakemedelsverkets marknadskontrollprogram 2023 for medicintekniska produkter, 2023,
s. 89, 15. Likemedelsverket har tillsammans med andra myndigheter inom hilso- och sjukvardsomradet
kommit 6verens om gemensamma regler f6r redovisning av eventuella intressekonflikter hos experter och
sakkunniga, se Likemedelsverket, "Hantering av jiv”, himtad 2024-08-05.

13 Likemedelsverkets svar pa faktagranskning 2024-10-22. Sammanlagt motsvarar detta en halvtidstjinst.
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Likemedelsverket uppger att personalresurserna ir tillrickliga for uppgiften idag,
men att situationen ir sarbar ifall ndgon av de tva inspektorerna skulle forsvinna eller
om arbetsuppgifterna vixer ytterligare. Det finns dirfér en ambition om att fler
medarbetare ska utbildas f6r att kunna arbeta med 6vervakning och utseende av
anmilda organ.114

Systemet med anmilda organ behover fungera smidigt for att sikerstilla att sikra
medicintekniska produkter finns tillgingliga pd marknaden. Bristen pa anmilda
organ i Europa orsakar redan férseningar i omstillningen till EU-férordningarna och
kan leda till brist pd medicintekniska produkter.!’> Om myndigheterna som ansvarar
for att utse och granska anmilda organ dr underbemannade kan det orsaka ytterligare
flaskhalsar i systemet, genom att férsena utseende och omgranskning av anmailda

organ i Sverige eller i 6vriga Europa.116

Nuvarande modell for arsavgifter for ekonomiska aktérer medfor
svarigheter for bade Likemedelsverket och foretag

I regleringsbrevet f6r 2018 gav regeringen Likemedelsverket i uppdrag att se 6ver
vilka avgifter som behovde inféras for att uppna full kostnadstickning for
arbetsuppgifter kopplade till EU-férordningarna.!l? Sedan tidigare gillde en arlig
avgift for registrering av tillverkare av direktivsprodukter pa 2 150 kr och en érlig
avgift for registrering av direktivsprodukter (som ligst 1 000 kr och som hogst

10 000 kr beroende pa antal registrerade produkter).!18 Till f5ljd av 6versynen
etablerades den arsavgift pa 30 000 kr som registreringsskyldiga ekonomiska aktorer
betalar till Likemedelsverket idag.11® Den nya arsavgiften infordes 2022 och anvinds
bland annat for att finansiera Likemedelsverkets tillsyn, registrering och
informationsgivning inom det medicintekniska omradet samt det IT-st6d som kravs
tor arbetet.120

Ocksa anmilda organ betalar avgifter till Likemedelsverket: en fast avgift f6r ansokan
om att utses till ett anmailt organ och direfter en 16pande arsavgift som ska bekosta
Likemedelsverkets 6vervakning. Ansskningsavgiften dr 930 000 kronor. Arsavgiften
som det anmilda organet betalar 4r baserad pa en fast grundavgift pa 750 000 kr och

114 Intervjuer med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-17, 2023-12-06.

115 Intervjuer med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-17; Apotekarsocieteten 2024-02-14; Intertek
Medical Notified Body 2024-02-15; Swedish Labtech 2024-03-01; mote med Ivo 2023-04-04; méte med
Likemedelsverket 2023-03-17; skriftligt svar fran MT-sikerhetsnitverket 2024-02-05.

116 Intervjuer med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-17; Intertek Medical Notified Body 2024-02-15;
Medea 2024-01-23; mote med Likemedelsverket 2023-03-17.

117 Regeringsbeslut $2017/07302/RS (delvis); Likemedelsverket, Avgifisforindringar till foljd av nya
forordningar for medicinteknik (kompletterad version), 2019, s. 6.

118 Tikemedelsverkets svar pa faktagranskning 2024-10-22.

119 Forordningen (2021:988) om avgifter i drenden om medicintekniska produkter.

120 Likemedelsverket, Oversyn av drsavgifier for registrerade tillverkare och auktoriserade representanter for
medicintekniska produkter (intern rapport), 2023, s. 5, 22-23; intervju med foretridare for Likemedelsverket
2023-10-25.
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en rorlig avgiftsdel vars storlek bestims av antalet koder som det anmilda organet
blivit utsett for och antalet tillverkare det granskar.121

Oforutsagbara avgiftsintakter fran tillverkare och auktoriserade representanter
gor det svart for Lakemedelsverket att planera verksamheten

Modellen for avgiftsfinansiering har medfort flera utmaningar f6r Likemedelsverket.
Dels ir intikterna fran foretagens arsavgifter mindre in forvintat, vilket har inneburit
att Likemedelsverket inte har kunnat anstilla s manga medarbetare for tillsynen
som de 6nskat.122 Dirtill dr avgifterna inte stabila over tid, vilket forsvarar
Likemedelsverkets planering av verksamheten.12> Likemedelsverkets handliggning
av foretagens ansokningar om nedsittning av avgifterna har ocksa varit
tidskrdvande.124

Arsavgifterna slar hardare mot sma féretag

Det nuvarande systemet for arsavgifter for tillverkare och auktoriserade
representanter paverkar medicintekniska foretag olika. Det handlar bland annat om
att de nya arsavgifterna inte ir differentierade, vilket innebir att alla féretag betalar
samma summa oavsett storlek och omsittning. Avgifterna giller per roll som ett
foretag har registrerat hos Likemedelsverket, vilket innebir att féretag som har flera
registreringsskyldiga roller samtidigt behover betala flera drsavgifter. Dirtill har
overgangsbestimmelser for EU-forordningarna och 6vergangsbestimmelser i svensk
lagstiftning inneburit att drsavgifterna har inforts stegvis, sa att vissa foretag har
omfattats av de nya hogre avgifterna tidigare dn andra. Konsekvensen ir att de hojda
arsavgifterna slar hardare mot sma foretag och foretag med flera parallella roller.125

Flera aktorer lyfter att hojda avgifter till Likemedelsverket, tillsammans med hogre
krav och omkostnader for féretagens omstillning till EU-férordningarna, har medfort
att foretag har lagt ned, slagits ihop eller blivit uppképta.!26 Detta har bidragit till att
antalet medicintekniska foretag som ir registrerade hos Likemedelsverket har
minskat. Den storsta minskningen har skett i antal registrerade tillverkare av

121 Koder avser produkttyper som det anmilda organet hanterar. Avgift per kod idr 7 550 kronor och avgift per
tillverkare 4r 450 kronor. Likemedelsverket, ”Anmilda organ” himtad 2024-01-25. Enligt foretridare for
Intertek Medical Notified Body finns en risk att de hga och delvis odifferentierade avgifterna for anmilda
organ utestinger potentiella mindre anmilda organ fran att ansoka till Likemedelsverket. Hoga avgifter
overfors ocksd pa de foretag som anlitar det anmilda organet, vilket kan vara avskrickande f6r mindre
tillverkare samt leda till hojda priser pa medicintekniska produkter f6r virden och konsumenter. Intervju
med foretridare for Intertek Medical Notified Body, 2024-02-15.

122 Skriftligt svar frdn Likemedelsverket 2024-08-20.

123 Lakemedelsverket, Oversyn av drsavgifter for registrerade tillverkare och auktoriserade representanter for
medicintekniska produkter (intern rapport), 2023; Statskontoret, Likemedelsverkets ekonomiska situation och
finansieringsmodell, 2024.

124 Likemedelsverket, Oversyn av drsavgifier for registrerade tillverkare och auktoriserade representanter for
medicintekniska produkter (intern rapport), 2023, s. 16.

125 Intervjuer med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-25; Sveriges Tandteknikerforbund 2024-02-14;
Svensk Medicinteknisk Férening 2024-03-18; Swedish Medtech 2024-02-27; Likemedelsverkets svar pa
faktagranskning 2024-10-22.

126 Intervjuer med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-25; Apotekarsocieteten 2024-02-14; Swedish
Medtech 2024-02-27; Sveriges Tandteknikerférbund 2024-02-14; Svensk Medicinteknisk Foérening
2024-03-18; mote med Likemedelsverket 2023-03-17.
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specialanpassade produkter, som minskade med 39 procent fran 2018 till 2023: fran
666 till 403 registrerade tillverkare.12” En majoritet av dessa utférde tandtekniska
arbeten. Bland 6vriga tillverkare och auktoriserade representanter har minskningen
varit mindre markant: mellan 2018 och 2023 minskade antalet registrerade
ekonomiska aktorer fran 717 till 705.128 Enligt branschorganisationer dr manga
tillverkare av medicintekniska produkter mindre foretag, ofta enmansforetag. Vissa
tillverkar endast ett fatal produkter per ar. For dessa foretag kan de hojda
arsavgifterna och andra omkostnader kopplade till omstillningen till kraven i EU-
férordningarna betyda att verksamheten inte lingre ir l6nsam, med f6ljden att de
laggs ner.129 Likemedelsverket ser de omfattande kraven i EU-férordningarna
tillsammans med de hojda drsavgifterna som bidragande orsaker till att foretag slutar
med sina verksamheter och avregistrerar sig.130

Nir medicintekniska foretag ligger ned eller viljer att inte starta upp i Sverige eller
Europa pa grund av hojda avgifter och andra kostnader och krav kopplade till EU-
férordningarna, kan det fa konsekvenser for tillgdingen pa medicintekniska
produkter. Det kan i sin tur leda till hojda priser for virden och omsorgen. Det kan
ocksd medfora patientsikerhetsrisker — till exempel om produkter som &r viktiga for
sma patientgrupper forsvinner, eller om det inte gar att laga eller f information om

en defekt produkt pa grund av att foretaget inte finns kvar.13!

Lakemedelsverket genomforde en 6versyn av arsavgifterna under 2023
Likemedelsverket planerade en utviardering av arsavgifterna for tillverkare och
auktoriserade representanter efter fem ar132, men genomférde en intern éversyn av
avgiftssystemet redan hosten 2023, efter knappt tva ar.133 I 6versynsrapporten
konstaterar Likemedelsverket att drsavgifterna inte dr i ekonomisk balans och att
myndigheten har tagit emot manga synpunkter fran féretag som onskar att
avgiftssystemet ses 6ver. Rapporten innehaller en analys av flera alternativa
avgiftsmodeller, diribland modeller med differentierade avgifter. Rapporten
understryker vikten av att bygga in marginaler i den framtida finansieringen, sa att

127 Underlag fran Likemedelsverket 2023-08-11. Siffrorna avser antal tillverkare for specialanpassade
produkter i registret 2023-05-31 jamfért med 2018-09-25.

128 Underlag fran Likemedelsverket 2023-08-11. Siffrorna avser antal tillverkare och auktoriserade
representanter for produkter klass I och IVD-produkter i registret 2018-09-25 och antal tillverkare och
auktoriserade representanter for CE-mirkta medicintekniska produkter i registret 2023-05-31.

129 Intervjuer med féretradare for Svensk Medicinteknisk Forening 2024-03-18; Sveriges
Tandteknikerférbund 2024-02-14; Swedish Medtech 2024-02-27. Se dven Likemedelsverket, Oversyn av
arsavgifier for registrerade tillverkare och auktoriserade representanter for medicintekniska produkter (intern
rapport), 2023, s. 19-21 samt bilaga 1.

130 Underlag fran Likemedelsverket 2023-08-11.

131 Intervjuer med foretridare for Svensk Medicinteknisk Férening 2024-03-18; Sveriges
Tandteknikerforbund 2024-02-14. Se dven Lefevre Skjsldebrand, "Livsviktig medicinteknik hinner inte
certifieras i tid”, 2023-09-18; Schréder, "Efter ny EU-lag: Livsavgorande produkter tas av marknaden”,
2023-07-26.

132 Tikemedelsverket, Avgifisforindringar till foljd av nya férordningar for medicinteknik (kompletterad version),
2019, s. 2.

133 Lakemedelsverket, Oversyn av drsavgifter for registrerade tillverkare och auktoriserade representanter for
medicintekniska produkter (intern rapport), 2023.
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tillsynsverksamheten kan fortlépa dven om antalet registrerade foretag varierar 6ver
tid.134 Likemedelsverket presenterade resultaten av 6versynen for
Socialdepartementet i februari 2024.135

Tillsynsorganisationens storlek och kostnader har vaxt over tid, och
verksamheten gar med underskott

Antalet arsarbetskrafter for Likemedelsverkets tillsyn av medicinteknik dubblerades
mellan 2016 och 2023 — fran 12 till 23,7 arsarbetskrafter.136 Under samma period
okade kostnaderna for tillsynen med drygt 60 procent: fran 28 mnkr ar 2016 till

45 mnkr ar 2023.1%7 Totalt var kostnaderna for omradet medicintekniska produkter
99 mnkr under 2023. Dessa kostnader innefattar hela Likemedelsverkets uppdrag
med medicinteknik. Det dr en 6kning med 30 procent jimfort med 2022, da de totala
kostnaderna var ca 76 miljoner.138 Kostnadsékningarna forklaras bland annat av
Likemedelsverkets arbete med inférandet av EU-férordningarna, regeringsuppdrag
och okade IT-kostnader.139

Likemedelsverkets verksamhetsomridde medicinteknik har gatt med underskott.
Under 2023 var underskottet 15,6 miljoner kronor och Likemedelsverket forutspadde
att underskottet skulle vara drygt 35 miljoner kronor per dr under 2024-2026.140
Regeringen tilldelade Likemedelsverket 8 miljoner kronor per ar 2022 och 2023 for
att finansiera underskottet.14! Trots detta konstaterar myndigheten att de nuvarande
intdkterna fran avgifter, anslag och bidrag inte ricker till for att finansiera
myndighetens uppgifter kopplade till EU-férordningarna.!42

Underskottet beror bland annat pd att prognoser for kostnader och intikter som
gjordes infor inférandet av EU-forordningarna har visat sig inte stimma. Exempelvis
beriknade Likemedelsverket att de nya arsavgifterna for medicintekniska foretag

134 Lakemedelsverket, Oversyn av drsavgifter for registrerade tillverkare och auktoriserade representanter for
medicintekniska produkter (intern rapport), 2023, s. 25-37. Aven Statskontoret har konstaterat att
Likemedelsverkets nuvarande finansieringssystem ger myndigheten daliga férutsittningar att arbeta
strategiskt och effektivt, och har dirfor foreslagit ett dndrat finansieringssystem for hela myndighetens
tillsyn. Se Statskontoret, Likemedelsverkets ekonomiska situation och finansieringsmodell, 2024, s. 7, 98-99.

135 Likemedelsverkets svar pa faktagranskning 2024-10-22.

136 Likemedelsverkets svar pa faktagranskning 2024-10-22. For hela enheten for medicinteknik har det totalt
skett en okning av antal arsarbetskrafter fran 29 till 56 arsarbetskrafter.

137 Underlag fran Likemedelsverket 2023-08-11 och 2024-04-12.

138 Likemedelsverket, Likemedelsverkets arsredovisning 2023, 2024, s. 66.

139 Likemedelsverket, Likemedelsverkets arsredovisning 2022, 2023, s. 36; Likemedelsverket, Arsredovisning
2023, 2024, s. 66; Likemedelsverket, Oversyn av drsavgifier for registrerade tillverkare och auktoriserade
representanter for medicintekniska produkter (intern rapport), 2023, s. 5, 23; Statskontoret, Likemedelsverkets
ekonomiska situation och finansieringsmodell, 2024, s. 53. Se dven intervju med foretridare for
Likemedelsverket, 2023-10-25 samt Likemedelsverkets svar pa faktagranskning 2024-10-22.

140 Likemedelsverket, Oversyn av drsavgifier for registrerade tillverkare och auktoriserade representanter for
medicintekniska produkter (intern rapport), 2023, s. 5; Likemedelsverket, Budgetunderlag 2024-2026, 2023,
s.41-42.

141 Statskontoret, Likemedelsverkets ekonomiska situation och finansieringsmodell, 2024, s. 35.

142 Lakemedelsverket, Oversyn av drsavgifter for registrerade tillverkare och auktoriserade representanter for
medicintekniska produkter (intern rapport), 2023, s. 4-5, s. 23-24; Likemedelsverket, Budgetunderlag 2024—
2026, 2023, 5.41-42; Statskontoret Likemedelsverkets ekonomiska situation och finansieringsmodell, 2024,

s. 35. Intervju med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-25.
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skulle generera omkring 42 mnkr per ar, medan den faktiska intikten fran avgifter ar
2023 var ca 25 mnkr.143 Idag bekostar avgifter knappt hilften av
tillsynsverksamheten.!#4 Trots att avgiftsintikterna har minskat, har antalet
registrerade produkter 6kat.1#> Det betyder att Likemedelsverket idag har
tillsynsansvar 6ver fler produkter dn tidigare, samtidigt som myndighetens intikter
for att finansiera tillsynen har minskat.146

En annan kostnad som blivit hogre dn vintat giller det IT-st6d i form av ett nytt
drendehanteringssystem som inforts pa Likemedelsverket. Ar 2018 beriknade
Likemedelsverket att kostnaderna f6r det nya IT-stodet skulle bli 4,2 miljoner kronor
per ar f6r verksamhetsomrade medicinteknik, medan de faktiska kostnaderna f6r IT-
stodet 2023 var 23,3 miljoner kronor.#7 Kostnadsokningen beror pa att projektet tog
lingre tid dn planerat eftersom omfattningen dndrades 6ver tid. Projektet pausades
under en period pa grund av hogre prioriterat IT-utvecklingsarbete i andra delar av
myndigheten. Dirtill har kostnader for moduler som utvecklats f6r andra

verksamhetsomraden!48 belastat enheten f6r medicinteknik.149

Lakemedelsverkets arendehanteringssystem ar inte
andamalsenligt for att soka information for tillsynen

Utvecklingen av IT-stod resulterade i drendehanteringssystemet STEP MT som
infordes i februari 2023 for enheten for medicinteknik. Systemet 4r en del av ett
storre drendehanteringssystem for hela myndigheten. Chefer och medarbetare pa
enheten f6r medicinteknik beskriver systemet som krangligt att anvinda och inte
anpassat for tillsynens behov. Exempel pa sadant som fungerar daligt 4r att det dr
svart att s6ka information och fa en 6verblick 6ver drenden samt att koppla ihop
information om en viss produktkategori, produkt eller tillverkare. Det betyder bland
annat att medarbetare behéver stimma av sinsemellan om det forekommer flera
arenden kring samma tillverkare, eftersom det inte syns i systemet. Handliggningen
ir ocksa tidskravande eftersom det krivs manga klick for att komma vidare i ett
arende. Dirtill saknar systemet funktioner for uppfoljningar.150 I intervjuer framgar

143 Likemedelsverket, Oversyn av drsavgifter for registrerade tillverkare och auktoriserade representanter for
medicintekniska produkter (intern rapport), 2023, s. 5, 15-16, 23; intervju med foretridare for
Likemedelsverket, 2023-10-25.

144 Skriftligt svar fran Likemedelsverket 2024-08-20.

145 Det totala antalet produkter for de registrerade aktorerna dkade fran 90 743 ar 2018 till 122 080 &r 2023,
vilket motsvarar en 6kning med 35 procent. Underlag fran Likemedelsverket 2023-08-11 samt
Likemedelsverket, Likemedelsverkets drsredovisning 2023, 2024, s. 59.

146 Likemedelsverket, Oversyn av drsavgifter for registrerade tillverkare och auktoriserade representanter for
medicintekniska produkter (intern rapport), 2023, s. 4, 6, 15, 21, 22.

147 Se Likemedelsverket, Oversyn av arsavgifter for registrerade tillverkare och auktoriserade representanter for
medicintekniska produkter, intern rapport, 2023, s. 5, 23, samt intervju med foretridare for
Likemedelsverket, 2023-10-25.

148 Det giller delar av drendehanteringssystemen f6r godkinnandeprocessen for likemedel samt for kliniska
provningar.

149 Svar frin Likemedelsverket 2024-10-11; intervju med foretridare f6r Likemedelsverket 2024-09-18,
2023-10-25; mote med Likemedelsverket 2023-11-27.

150 Intervjuer med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-30, 2023-11-10, 2023-11-13, 2023-11-20,
2023-11-25; mote med foretridare f6r Likemedelsverket 2023-11-27.
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att enheten for medicinteknik efterfragar flera forbittringar, till exempel att systemet
ska kunna anvindas for att se aggregerad information om férindringar och trender,
fa notiser nir det saknas rapporter fran aktorer samt flagga drenden som behéover
foljas upp eller aktérer som har misskoétt sig tidigare. 151

Det pagar ett internt projekt for att forbittra drendehanteringssystemet. En
tilliggsapplikation for s6kningar dr framtagen som plockar data fran
drendehanteringssystemet for att gora det mer visuellt och littare att hitta och soka
information. De flesta problem med drendehanteringssystemet kvarstar dock och
arbetet har pausats medan IT-avdelningen arbetar med annat utvecklingsarbete.
Nista moijlighet att atgirda befintliga problem blir tidigast hosten 2025.152

Lakemedelsverket saknar information om aktorer och
produkter i sitt register samt viss rapportering som utgor
underlag for tillsynen

Det finns brister i Likemedelsverkets tillgang till den information som behovs f6r
tillsynen. D3 endast svenska tillverkare och auktoriserade representanter ir
registrerade hos Likemedelsverket saknar myndigheten en 6verblick éver alla
ekonomiska aktrer som salufér medicintekniska produkter pa den svenska
marknaden. P grund av underrapportering fran hilso- och sjukvirden och tillverkare
saknar Likemedelsverket visst underlag om negativa hindelser och tillbud med
medicintekniska produkter. Det pagar dock ett arbete pd myndigheten f6r att forbittra
registret och forbittra berdrda aktorers benigenhet att rapportera hindelser till
Likemedelsverket.

Det saknas information om aktorer och produkter i
Lakemedelsverkets register

Eftersom endast svenska tillverkare och auktoriserade representanter ir registrerade
hos Likemedelsverket, saknas overblick 6ver andra ekonomiska aktorer pa den
svenska marknaden.153 For att myndigheten ska ha kinnedom om vilka aktérer som
finns pa den svenska marknaden behovs ett utokat registreringskrav pa fler typer av
aktorer, som distributorer.154 I mars 2024 fick Likemedelsverket i uppdrag fran
regeringen att bedéma om ett nationellt registreringskrav f6r de ekonomiska aktorer
som tillhandahaller medicintekniska produkter pa den svenska marknaden bor
inforas.15s Uppdraget ska slutredovisas i oktober 2027.

151 Intervjuer med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-17, 2023-10-25, 2023-10-30, 2023-11-10,
2023-11-13, 2023-11-20, 2023-10-30; mote med foretridare for Likemedelsverket 2023-11-27.

152 Intervjuer med foretridare for Likemedelsverket 2024-09-18, 2024-09-23.

153 Likemedelsverket, Forstudie infor framtagandet av en nationell ligesbild over tillgingen till likemedel och
medicintekniska produkter. Regeringsbeslut: $2022/01265 (delvis). Delredovisning gillande medicintekniska
produkter, 2023.

154 Intervju med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-17.

155 Bedémningen ska dven beakta och redovisa de kostnader for foretagen som f6ljer av ett registreringskrav.
Se Regeringsbeslut $2022/00453 och S2024/00545 (delvis).
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Vidare saknar registret uppgifter om vilka medicintekniska produkter som tillverkas i
Sverige. Registret anger bara for vilket regelverk och vilken riskklass som produkten
registreras samt hur manga produkter tillverkaren har inom varje regelverk och
riskklass.156 For att fa veta vilka produkter som tillverkas behover Likemedelsverket
darfor fraga enskilda tillverkare.!57 Likemedelsverket hade tidigare ett
registreringkrav pd att tillverkare skulle registrera enskilda produkter de tillverkade,
men kravet togs bort eftersom informationen istillet skulle finnas tillginglig i den
europeiska databasen Eudamed.!s8 Databasen skulle sjosittas i samband med
inférandet av EU-férordningarna, men har tagit lingre tid 4n planerat.1s® Att
Eudamed inte dr i full drift innebir att tillgdng till uppgifterna saknas idag. Vi
konstaterar darfor att Likemedelsverket borde ha vintat med att ta bort
registreringskravet for enskilda produkter tills ett nytt system for att himta in
uppgifterna fanns pa plats.

Andra konsekvenser av att Eudamed ir forsenat dr att Likemedelsverket inte har
tillgdng till information om vilka ekonomiska aktoérer som finns pd marknaden och
vilka certifikat som anmailda organ utfirdar.160 Likemedelsverket kan inte heller
enkelt se vilka allvarliga tillbud som intriffar pa den europeiska marknaden.
Tillsynsutredare maste manuellt skicka fragor till myndigheter i andra EU-linder?¢!

for att f4 informationen, vilket dr tidskrivande.162

Vissa registreringsskyldiga tillverkare och auktoriserade representanter
registrerar sig inte hos Ldkemedelsverket trots att de &r skyldiga att géra det
Inte alla registreringsskyldiga aktorer registrerar sig hos Likemedelsverket idag.163
Det kan bero pi att de inte kidnner till registreringsplikten eller att de viljer att inte
registrera sig, exempelvis pa grund av kostnaderna f6r registrering.164 Enligt
Likemedelsverket kommer myndigheten genom tillsynen i kontakt med tillverkare
och auktoriserade representanter som inte har registrerat sig, och agerar l6pande mot
dessa.165

156 Utover detta anger aktéren EMDN-kod (nomenklatur) for sina produkter. Likemedelsverkets svar pd
faktagranskning 2024-10-22.

157 Intervjuer med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-17, 2023-11-10, 2023-11-13.

158 [ databasen Eudamed ska data om medicintekniska produkter registreras och delas inom EU. Se
Likemedelsverket, "Eudamed, en europeisk databas f6r medicintekniska produkter”, himtad 2024-08-20.

159 Intervju med foretridare Likemedelsverket, 2023-10-17; Europeiska kommissionen, "EUDAMED
Roadmap”, himtad 2024-05-27.

160 Intervjuer med foretridare for Likemedelsverket, 2023-10-25, 2023-10-30, 2023-11-20.

161 EU:s myndigheter har ett manuellt forfarande for samarbete och informationséverforing gillande olika
marknadskontrollaktiviteter och informationsutbyte genom s.k. CEF- formulir (Medical Device
Compliance Exchange Form).

162 Intervjuer med foretridare for Likemedelsverket 2023-11-10, 2023-11-13.

163 Lakemedelsverket, Oversyn av drsavgifter for registrerade tillverkare och auktoriserade representanter for
medicintekniska produkter (intern rapport), 2023, s. 37.

164 Intervju med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-25; Sveriges Tandteknikerforbund 2024-02-14;
Swedish Medtech, 2024-02-27.

165 Underlag fran Likemedelsverket 2024-08-20.
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3.2.2 Det finns stora problem med sparbarhet av medicintekniska
produkter och regeringen har gett uppdrag till Lakemedelsverket
att forbattra denna

Likemedelsverket har konstaterat att regioner saknar en samlad bild av vilka
medicintekniska produkter som finns i deras verksamheter.166 Istillet anvinds olika
system for att hantera olika typer av medicintekniska produkter, exempelvis
hjilpmedel, férbrukningsartiklar samt medicinteknisk utrustning och reservdelar.167
Ibland har samma produkt olika bendmningar i olika system.1¢8 En god sparbarhet
for medicintekniska produkter dr viktig av flera skil. Sparbarhet bidrar till att
systemet for rapportering av negativa hindelser och tillbud och korrigerande
sikerhetsatgirder fungerar som det ska och gor det mojligt att uppticka
produktforfalskningar. Det underlittar ocksa hilso- och sjukvardens och andra
ekonomiska aktorers arbete med inkép, lagerhantering och avfallshantering av
medicintekniska produkter.16® En god sparbarhet gor det ocksd mojligt for patienter
och brukare att identifiera var deras produkter har tillverkats och, i vissa fall, vad de

innehaller.170

Alla tillverkare ska, innan de slipper ut en produkt pd marknaden men efter att deras
produkter gatt 6ver till MDR- eller IVDR-férordningarna, tilldela produkten en unik
produktidentifiering (UDI).17! De ska ocksd anvinda nomenklaturen European
Medical Device Nomenclature (EMDN) for kategorisering. Det finns inga krav pa att
hilso- och sjukvard och myndigheter i Sverige ska tillimpa samma kategorisering och
UDI f6r hanteringen i sina egna system.!72

166 Tikemedelsverket och E-hilsomyndigheten, Forstudie infor framtagandet av en nationell ligesbild over
tillgangen till likemedel och medicintekniska produkter. Regeringsbeslut $2022/01265 (delvis). Slutredovisning
gillande medicintekniska produkter, 2023. s. 27.

167 Foretridare f6r kommunal hilso- och sjukvard lyfter att det dven finns stora problem med spéarbarhet av
medicintekniska produkter i manga kommuner och att det ofta saknas system for att hantera lager,
sparbarhet och utrangeringar, dvs att en produkt inte lingre finns kvar i verksamheten pé grund av att den
forstorts eller skrotats. Det finns 4ven svarigheter att spara de hjilpmedel som kommunerna képer in
sjilva och som inte hanteras via regionernas hjilpmedelscentraler. Se intervju med Riksféreningen Mas-
Mar 2024-02-02.

168 Skriftligt svar fran MT-sikerhetsnitverket 2024-02-05.

169 Likemedelsverket, “Unik produktidentifierare (UDI)”, himtad 2024-05-08.

170 Intervjuer med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-30; Sveriges Tandteknikerfoérbund 2024-02-14;
skriftligt svar fran Svenska diabetesforbundet 2024-03-31. Information om vad en produkt innehaller for
material kan bland annat vara viktig information nir enskilda utvecklar allergier.

171 UDI 4r en kod som mojliggér entydig identifiering av specifika medicintekniska produkter och in vitro-
diagnostiska produkter pa marknaden, se artikel 27 i MDR-forordningen och artikel 24 i IVDR-
férordningen. Tillverkare har ansvar enligt MDR att mirka etikett och férpackning for produkter inom
riskklass IIa, ITb och III med UDI. Senast 26 maj 2025 ska alla medicintekniska produkter i klass I
mirkas med UDI. Nir det giller medicintekniska produkter f6r in vitro-diagnostik enligt IVDR ir det 4n
sd linge endast produkter i den hogsta riskklassen D som behover mirkas med UDI. Produkter i klass B
och C ska ha UDI mirkning fran 26 maj 2025 och klass A produkter fran den 26 maj 2027, se
Likemedelsverkets, "Unik produktidentifierare (UDI)”, himtad 2024-05-08.

172 Likemedelsverket och E-hilsomyndigheten, Forstudie infor framtagandet av en nationell ligesbild over
tillgangen till likemedel och medicintekniska produkter. Regeringsbeslut S2022/01265 (delvis). Slutredovisning
gallande medicintekniska produkter, 2023. s. 27-28. Nir det giller hilso- och sjukvarden stiller dock
regelverket krav pa att virdgivare ska lagra och forvara UDI for implantat i den hogsta sikerhetsklassen,
riskklass I11, fo6r de produkter som de har levererat eller som har levererats till dem, se Artikel 27.9 i MDR-
forordningen.
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Eftersom det idag saknas en nationell enhetlig kategorisering och identifiering av
medicintekniska produkter, vilket gor det svart att samla in jamf6rbara data om
produkterna,!73 gav regeringen i mars 2024 Likemedelsverket i uppdrag att foresla
hur ett system f6r detta kan inforas i Sverige.17+ Myndigheten ska slutredovisa
uppdraget senast den 31 oktober 2027.

Lakemedelsverket har effektiviserat hanteringen av informationen
som inkommer genom tillverkarrapporter och halso-och
sjukvardens anmalningar

Likemedelsverket samlar in en stor mingd information genom
sakerhetsovervakningen. Likemedelsverkets arbete med sikerhetsovervakning bestar
av att 6vervaka att tillverkare av medicintekniska produkter i hindelse av allvarliga
tillbud genomfor utredningar, atgirder, uppfoljning och rapporteringar i enlighet
med regelverket.175> Dirtill inkommer dven anmélningar om negativa hindelser och
tillbud med medicintekniska produkter fran hilso- och sjukvarden, samt

anmailningar fran privatpersoner.

Under 2023 hanterade Likemedelsverket ca 6 323 inkomna rapporter inom
sakerhetsévervakningen av medicintekniska produkter. Under tidsperioden 2020 till

2023 var antalet inkomna rapporter i medeltal 5 867 per ar.176

Likemedelsverket har genom nya arbetssitt effektiviserat arbetet med
sikerhetsovervakningen s att handliggningstiderna kortats och myndigheten kan
anvinda de anstilldas kompetens pa ett mer effektivt sitt i tillsynen. Den totala
handliggningstiden for rapporter om allvarliga tillbud fran tillverkare kortades fran
125 dagar 2021 till 96 dagar i genomsnitt under 2022.177 [ den totala

173 Svenska myndigheter (Likemedelsverket, Tandvards- och likemedelsférmansverket (TLV), och
E-hilsomyndigheten) och Inera, som igs av Sveriges Kommuner och Regioner, SKR, anvinder olika
system for att kategorisera och koda medicintekniska produkter. Systemen fyller olika behov och syften
och har upprittats for olika typer av medicintekniska produkter och anvindningsomraden. Alla
myndigheter anvinder ocksi olika produktidentifierare, sisom UDI, varunummer, leverantdrens och
internt artikelnummer. Se Likemedelsverket och E-hilsomyndigheten 2023, Forstudie infor framtagandet
av en nationell ligesbild over tillgangen till likemedel och medicintekniska produkter. Regeringsbeslut
$2022/01265 (delvis). Slutredovisning gillande medicintekniska produkter, 2023.

174 Uppdraget omfattar att ta fram underlag om och limna férslag pa utveckling av nédvindiga systemstod
for att kunna férebygga och hantera situationer dir det finns risk for brist pa produkter som behovs i
hilso- och sjukvarden eller dir en kris stiller 6kade krav pi tillgdngen till dessa. [ uppdraget ingdr ocksa
att ta fram en nationell ligesbild 6ver tillgang till medicintekniska produkter och en
produktionskartliggning av tillverkning av medicintekniska produkter i Sverige. Se Regeringsbeslut
2024-03-07, S2022/00453 och S2024/00545 (delvis).

175 Artikel 85-87 i MDR-férordningen och 80-84 i IVDR-férordningen.

176 Hir ingar bland annat rapporter om tillbud och negativa hindelser fran tillverkare och hilso- och sjukvard
och rapporter om korrigerande sikerhetsatgirder pd marknaden. Enligt Likemedelsverket ir det unika
drenden snarare dn inkomna/avslutade rapporter som ir underlag f6r siffrorna. For vissa drendetyper,
som tillverkarrapporter, inkommer flera rapporter inom samma irende (initial-, uppféljnings- och
slutrapport). Detta giller 4dven for tillverkarapporter avseende sikerhetsitgird pa marknaden. Se
Likemedelsverkets drsredovisning for verksamhetsar 2019, 2020, 2021, 2022, 2023 samt underlag fran
Likemedelsverket 2024-04-11.

177 Underlag frin Likemedelsverket 2024-08-23. Likemedelsverket har vid berikning av handliggningstid
utgatt frdn drendets ankomst och startdatum vilket gor att handliggningstid for ett drende som startades
under exempelvis 2020 ingar i det drets medelvirde oavsett nir det avslutades.
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handliggningstiden mellan ankomst och avslut av ett drende ingar 4ven tillverkarens
utredningstid. Den kortade handliggningstiden uppges bero pa att administrativa
handliggare har anstillts for att registrera inkomna rapporter och att bevaka att
rapporter kommer in i tid.178 Detta har inneburit att tillsynsutredarna inte behover
ligga tid pa registrering utan istillet har mer tid att arbeta med 4rendena.1”?
Myndigheten har bland annat haft dialogméten med tillverkare och hilso- och
sjukvardspersonal for att underlitta samverkan mellan tillverkare och hilso- och
sjukvirden i samband med tillverkarens utredning.!80 En e-tjinst for tillverkares
rapporter har ocksa tagits fram under 2022 for att effektivisera rapporteringen och
sikerstilla siker overforing av kinslig information.181

Underrapportering fran halso-och sjukvarden innebar att
Lakemedelsverket gar miste om viktig information

Hilso- och sjukvardens anmilningar om negativa hindelser och tillbud med
medicintekniska produkter ar viktig information for Likemedelsverket for att finga
upp signaler om brister och fel med produkter.182 Antalet anmilningar har legat pa
en relativt stabil nivd mellan 2020 och 2023, med ett medeltal pa 808 anmilningar per
ar.183 Under 2023 inkom totalt 818 anmilningar till Likemedelsverket.184 Flest
anmilningar om negativa hindelser och tillbud med medicintekniska produkter dren
2018-2022 inkom inom produktomradet implantat, dir det totalt inkom 1 680
anmailningar, samt inom produktomradet hjilpmedel {6r personer med
funktionsnedsittning, dir det inkom totalt 1 529 anmilningar.185

Foretrddare for hilso- och sjukvarden menar att anmalningsbenigenheten skiljer sig
at mellan regioner, verksamhetsomraden och produktkategorier, och uppger att det
sannolikt finns en stor underrapportering av negativa hindelser och tillbud med
medicinteknik. En anledning till detta uppges vara att kunskapen om vad som ir en
medicinteknisk produkt dr lag i ménga hilso- och sjukvardsverksamheter, med
undantag fo6r verksamheter med manga medicintekniska produkter, som operation,
intensivvard och radiologi.’8¢ Det innebdr att det sannolikt finns omraden dir det
forekommer manga avvikelser med medicinteknik som inte kommer myndigheter
och tillverkare till kinna.18” Ett exempel som lyfts dr anvindning av

torbrukningsartiklar, som sprutor och slangar, som férekommer i stora volymer i

178 Intervju med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-18.

179 Intervju med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-18. Likemedelsverket, Likemedelsverkets
arsredovisning 2022, 2023, s. 55.

180 Intervju med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-18, Likemedelsverket har hittills héllit fem
dialogmoten hos tre regioner. Se skriftligt svar fran Likemedelsverket 2024-08-20.

181 Likemedelsverket, Likemedelsverkets arsredovisning 2022, 2023, s. 54-55.

182 Intervjuer med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-18, 2023-10-17.

183 Underlag fran Likemedelsverket 2023-08-11 och 2024-04-11.

18¢  Underlag frin Likemedelsverket 2024-04-11.

185 Underlag fran Likemedelsverket 2023-08-11.

186 Skriftligt svar fran MT-sikerhetsnitverket 2024-02-05.

187 Intervjuer med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-25; Medea 2024-01-23; medicinteknisk sikerhet
fran hilso- och sjukvarden 2024-06-24; skriftligt svar frain MT-sikerhetsnitverket 2024-02-05.
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varden. Intervjupersoner menar att personal inom varden inte nédvindigtvis kinner
till att dessa produkter utgér medicinteknik och att man dirfor inte f6ljer gillande
regler f6r anmilning och sparbarhet. Vid negativa hindelser eller tillbud som
omfattar en medicinteknisk produkt ska produktidentiteten sikerstillas och
produkten ska, tillsammans med bruksanvisningen och férpackningen, tas till vara
och skickas till tillverkaren for utredning.'8 Men vid avvikelser med
forbrukningsartiklar slings dessa ofta direkt av virdpersonalen eftersom produkterna
tenderar att vara kontaminerade. Ibland kinner man inte till vem som dr tillverkare,
utan endast leverant6éren. Oftast har dven emballaget slingts, vilket betyder att det
inte gar att identifiera eller spara produkten om en anmilan ska géras. Foljden blir att
tillverkaren inte far mojlighet att utreda om det ir fel pa produkten och i sa fall
atgirda det.’® Vid andra tillfillen hanteras defekta medicintekniska produkter som
reklamationer och skickas inte till tillverkare och anmails inte till Likemedelsverket.19

Andra anledningar till underrapportering uppges vara bristande kunskap om att det
finns en anmalningsplikt f6r medicintekniska produkter, och att hilso- och
sjukvardens patientsikerhetsarbete sillan omfattar fragor om siker anvindning av
medicinteknik.19! Brist pa aterkoppling fran Likemedelsverket om vad som hinder
med vardens anmilningar sigs ocksa bidra till att minska incitamenten for att
anmila hindelser.192

Dirtill forekommer att det vid hindelser med medicinteknik i hilso- och sjukvarden
ar oklart om det dr produkten som &r felaktig eller om problemet ligger i hur
produkten har anvints. Det kan gora det svart f6r personalen att veta hur hindelsen
ska hanteras och rapporteras; exempelvis om det ricker att anmaila hindelsen till
tillverkare och Likemedelsverket, eller om hindelsen ocksa ska utredas som en lex
Maria och vid allvarliga fall skickas till Ivo.193 Fran tillverkarhdll uppges det vara svart
att fa kinnedom om att en produkt har anvints pa ett annat sitt in det star i
bruksanvisningen, vilket gor det svart for tillverkare att motverka felanvindning.194

Lakemedelsverket arbetar for att 6ka anmalningsbenagenheten i
halso-och sjukvarden och forenkla anmalan fran privatpersoner

For att komma till ritta med underrapportering har Likemedelsverket de senaste
aren genomfort en satsning pa informationsspridning till hilso- och sjukvarden for

188 5 kap. 6 § Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2021:52) om anvindning av medicintekniska produkter i
hilso och sjukvarden.

189 Intervjuer med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-18; medicinteknisk sikerhet fran hilso- och
sjukvarden 2024-06-24; skriftligt svar fran MT-sikerhetsnitverket 2024-02-05.

190 Intervjuer med foretridare for medicinteknisk sikerhet fran hilso- och sjukvarden 2024-06-24.

191 Skriftligt svar fran MT-sikerhetsnitverket 2024-02-05.

192 Intervjuer med foretridare f6r medicinteknisk sikerhet frdn hilso- och sjukvarden 2024-05-29, 2024-06-24;
Riksforeningen Mas-Mar 2024-02-02. Jfr dven intervjuer med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-30,
2023-11-13, 2023-11-20.

193 Intervjuer med foretridare f6r medicinteknisk sikerhet i hilso- och sjukvirden 2024-06-24.

194 Intervju med foretridare for Medea 2024-01-23.
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att oka antalet anmilningar till Likemedelsverket.!95 Bland annat har filmer tagits
fram om hur varden ska ga till viga for att anmala fel och brister med produkter.
Syftet 4r att oka vardens medvetenhet om att deras rapportering om farliga eller
felaktiga produkter gor skillnad.1%

Aven privatpersoners anmilningar om problem med medicintekniska produkter kan
utgdra anvindbar information f6r Likemedelsverket. Myndigheten far arligen in
omkring 50 anmilningar fran privatpersoner som giller medicinteknik.197 Under
perioden for granskningen har det emellertid varit krangligt! for privatpersoner att
anmila. De rapporter som inkommit har hanterats, men Likemedelsverket har inte
haft ndgon resursplan for att hantera ett storre inflode av anmilningar.19 Genom att
gora det enklare for privatpersoner att anmila hindelser kan Likemedelsverket 6ka
sin kinnedom om problem med produkterna.2®® Myndigheten har under 2024 infort
en e-tjinst for att underlitta for privatpersoner att anmila olyckor och oonskade

hindelser med medicintekniska produkter.20t

Lakemedelsverket arbetar med riskbedomningar och
riskbaserade urval for att genomfora tillsynen dar den gor
storst nytta, men det finns malkonflikter i arbetet

Likemedelsverket arbetar enligt framtagna processer for riskbedomningar och
riskbaserade urval i tillsynen och det pagér diskussioner pd myndigheten om hur
metoderna for detta kan utvecklas. Det visar att Likemedelsverket prioriterar att
genomfora tillsynen dir den gér mest nytta. Samtidigt behover Likemedelsverket
hantera vissa malkonflikter som paverkar urvalet for tillsynen. Till exempel &r det
ibland nodvindigt att tillsynen omfattar produktomraden som inte innebir storst
risk, i syfte att fraimja patientsikerhet och sund konkurrens samt skapa incitament for
att folja regelverket. Ekonomiskt underskott och konkurrerande arbetsuppgifter har
ocksd paverkat omfattningen pa den proaktiva tillsynen.

195 Intervju med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-18. Se dven Likemedelsverket, ”Anmal alltid
avvikelse for medicinteknisk produkt”, himtad 2024-05-30.

196 Intervju med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-18.

197 Bisén, "Littare att anmila medicinteknik”, publicerad 2024-06-24.

198 Privatpersoner som velat rapportera har behovt gi in pd myndighetens webbplats via fliken "Rapportera
misstinkta biverkningar”, och dirifran vilja om det giller likemedel, kosmetika, kosttillskott eller
medicinteknik. Privatpersoner har dock inte kunnat skicka in informationen direkt via en e-tjinst utan
uppmanats att géra en anmilan via mejl.

199 Intervjuer med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-25, 2023-10-30; Likemedelsverkets svar pd
faktagranskning 2024-10-22.

200 Bisén, "Littare att anmila medicinteknik”, publicerad 2024-06-24.

200 Tikemedelsverket, ”Anmaila oonskad hindelse med medicinteknisk produkt”, himtad 2024-06-26.

I skriftliga svar fran intresseorganisationer framfor dessa att enskilda patienter och brukare sillan kinner
till mojligheten att anmila problem med medicintekniska produkter till Likemedelsverket, utan snarare
vinder sig till forskrivaren eller inkgpsstillet om problem uppstir. Se skriftliga svar fran Anhérigas
riksférbund 2024-03-28; Horselskadades riksférbund 2024-06-17; SPF Seniorerna 2024-03-26; Svenska
diabetesférbundet 2024-03-31.
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3.3.1 Lakemedelsverket har processer och arbetssatt for riskbedomning
och prioritering i tillsynen

Likemedelsverket har processer och arbetssitt f6r hur riskbedémningar och
prioriteringar ska ga till nir myndigheten bedomer inkommen information och viljer
vilka aktérer och omraden som ska bli foremal for tillsyn. Bedémningarna
kvalitetssikras genom kollegial granskning.202 Foretriddare f6r Likemedelsverket
bekriftar att man i stort arbetar enligt de interna processbeskrivningarna och att det
finns en pagdende diskussion pa enheten f6r medicinteknik kring hur man virderar
risker i tillsynen. Vidare framfor de att Likemedelsverket kontinuerligt arbetar for att
utveckla metoder f6r riskbedomning och riskbaserat urval i tillsynen éver
medicintekniska produkter. I vissa fall 4r dock utvecklingen beroende av att
drendehanteringssystemet stodjer de funktioner som efterfragas, exempelvis att
kunna gora uppféljningar pa aggregerad niva samt identifiera och agera pa trender.
Som nimnts saknas dessa funktionaliteter i drendehanteringssystemet idag (se
avsnitt 3.1.4).203

I hanteringen av inkomna rapporter och anmilningar fran tillverkare och varden
bedéms de rapporterade hindelserna utifran olika faktorer. Exempel pa
fragestillningar som ska beaktas vid bedomning och prioritering ir: tillbudets
allvarlighetsgrad, upptickbarhet (innan och/eller efter tillbudet), sannolikhet att det
upprepas, hur manga som kan paverkas, hur manga produkter som finns pa
marknaden och om det finns behov av att agera snabbt. Aven skéra anvindargrupper
sasom ildre och barn beaktas, likasa medicintekniska produkter som anvinds av
enskilda personer, dir ingen professionell anvindare (hilso- och sjukvardspersonal)
utgér “barridr” mellan produkten och anvindaren eller patienten.20+ Aven tidigare
erfarenheter av tillverkaren vigs in i bedémningen. Utifran riskbedémningarna
hanteras drendena enligt olika spér, dir drenden med hogre prioritet fordelas direkt
till tillsynsutredare for bevakning eller omedelbar hantering. Exempel pa drenden
som hanteras med hog prioritet 4r sidana som omfattar dédsfall, allvarlig skada,
allvarligt hot mot folkhilsan eller som stirker en redan identifierad allvarlig trend.205
Bedémningsarbetet sker i grupp, dir diskussioner mellan medarbetare med olika
expertis beskrivs vara viktiga for att finga olika perspektiv pa vad som utgér en risk.206

I urvalet av drenden f6r egeninitierad tillsyn finns olika vigar f6r att inleda ett
tillsynsirende. De flesta 4r reaktiva, vilket innebir att Likemedelsverket inleder tillsyn

202 Likemedelsverket, INSTR00756, Hantering av rapporter inom sikerhetsovervakning gillande medicintekniska
produkter (internt dokument), 2023; Likemedelsverket, INSTR01634 Initiera tillsyn (internt dokument),
2023; Likemedelsverket, Likemedelsverkets marknadskontrollprogram 2023 fér medicintekniska produkter,

2023, s. 10-11.

203 Intervju med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-18.

204 Tikemedelsverkets svar pa faktagranskning 2024-10-22.

205 Tikemedelsverket, INSTR00756, Hantering av rapporter inom sikerhetsovervakning gillande medicintekniska
produkter (internt dokument), 2023.

206 Intervjuer med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-18, 2023-11-20. Likemedelsverket, INSTR00756,
Hantering av rapporter inom sikerhetsovervakning gillande medicintekniska produkter (internt dokument), 2023.

40 Riksrevisionen



i respons pa information om en bristande 6verensstimmelse eller misstinkt
bristande 6verensstimmelse mot regelverket hos antingen en produkt eller en
aktor.207 Ibland har Likemedelsverket anledning att inleda akuta tillsynsiarenden, ofta
pa grund av forfragningar fran myndigheter i andra EU-linder eller underrittelser
frin svenska myndigheter, exempelvis Tullverket. Aven i den reaktiva tillsynen gors
en prioritering utifran risk. I Likemedelsverkets processbeskrivning for att initiera
tillsyn punktas ett antal faktorer som ska beaktas i prioriteringen, diribland: om
tekniken ir ny, om manga enskilda individer berérs, om det finns risk for skada eller
dodsfall, om drendet kan bidra till att forma praxis eller ge stor effekt och om det
finns risk for bristsituation.208

Ekonomiskt underskott och konkurrerande arbetsuppgifter har paverkat
omfattningen pa den proaktiva tillsynen

Dirtill forekommer att tillsynsirenden inleds proaktivt, utifran de planerade
fokusomraden for tillsynen som presenteras arligen i Likemedelsverkets
marknadskontrollprogram f6r medicintekniska produkter. Dessa fokusomriden tas
fram genom en riskbaserad urvalsprocess dir iakttagelser frin genomférd tillsyn och

information frdn andra killor bedoms utifrin risk och konsekvens.20?

Likemedelsverket uppger dock att myndigheten har prioriterat ned den proaktiva
tillsynen 6ver medicintekniska produkter till foljd av underskott i verksamheten (se
avsnitt 3.1.3) i kombination med konkurrerande arbetsuppgifter. De konkurrerande
arbetsuppgifterna ir till stor del kopplade till inférandet av EU-foérordningarna, men
dven andra arbetsuppgifter som kvalitetsarbete kopplat till IT-stédet, samverkan och
granskning av ny lagstiftning har tagit tid fran tillsynen.210

3.3.2 Mojligheten att gora ett riskbaserat urval begransas av att alla
registreringsskyldiga inte registrerar sig och brister i den
information som inkommer

Mojligheten att gora ett riskbaserat urval av tillsynsirenden begrinsas vidare av att
det finns ett morkertal av ekonomiska aktorer som inte har registrerat sig hos
Likemedelsverket trots att de 4r skyldiga att géra det (se avsnitt 3.2.1). Eftersom

207 Information kan inkomma genom sikerhetsévervakningen eller andra pagaende tillsynsirenden, samt
genom anmilningar om negativ hindelse och tillbud fran hilso- och sjukvérden, tillverkarrapporter och
tips frdn exempelvis hilso- och sjukvardspersonal, tillverkare, patienter, apotek, andra myndigheter och
media. Se Likemedelsverket, Likemedelsverkets marknadskontrollprogram 2023 fér medicintekniska produkter,
2023, s. 10; intervjuer med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-17, 2023-10-18. Likemedelsverkets
svar pa faktagranskning 2024-10-22.

208 Likemedelsverket, INSTR01634 Initiera tillsyn (internt dokument), 2023.

209 Likemedelsverket, INSTR01634 Initiera tillsyn (internt dokument), 2023; Likemedelsverket,
Likemedelsverkets marknadskontrollprogram 2023 for medicintekniska produkter, 2023, s. 10.

210 Likemedelsverket, Budgetunderlag 2024-2026, 2023, s. 42; intervjuer med foretridare for Likemedelsverket
2023-10-17, 2023-10-25, 2023-10-30, 2023-11-10; mote med Likemedelsverket 2023-03-17; skriftligt svar fran
Likemedelsverket, 2024-08-20. Aven arbetsuppgifter som exempelvis granskning av ansékningar till EU:s
referenslaboratorier, utlimnandeirenden och frigor frin media har tagit tid fran tillsynen, se
Likemedelsverkets svar pa faktagranskning 2024-10-22.
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3.3.3

tillsynen utgar fran de aktérer som finns i registret betyder att det Likemedelsverket
kan ha svart att uppticka vissa aktorer som inte f6ljer regelverket.2!1

Som nimnts finns ocksa en underrapportering av rapporter och anmailningar fran
hilso- och sjukvarden (se avsnitt 3.2.4). Det innebir att problem med vissa tillverkare
och produkter inte omfattas av myndighetens hantering av rapporter och

anmailningar, och dirmed inte uppmirksammas i den egeninitierade tillsynen.2!2

Aven lagriskprodukter behover tillsynas for att framja
patientsakerhet och regelefterlevnad

Likemedelsverket lyfter att de i tillsynen dven vill finga in lagriskprodukter (klass 1-
produkter) som inte har nagot anmilt organ kopplat till sig och dirfér endast
granskas av Likemedelsverket. Ett exempel dr hjalpmedelsprodukter som rullstolar
och rollatorer. Enligt foretridare pd Likemedelsverket kan det ofta forekomma
avvikelser med dessa produkttyper. Likemedelsverket far dven in manga anmilningar
som 161 hjilpmedel f6r personer med funktionsnedsittning.213 Att dessa produkttyper
ofta fsrekommer i anmilningar och dessutom anvinds av skéra patientgrupper

motiverar att produkterna omfattas av tillsyn trots att de tillhor en ligre riskklass.214

Nagra branschforetridare efterfragar mer granskning av de faktiska produkterna och
hur de ir tillverkade. En intervjuperson ger som exempel att vid tillsyn av
rorelsehjilpmedel som rullstolar kan det vara av storre vikt att underséka huruvida
tillverkaren anvinder certifierade svetsare, 4n att kontrollera viss formalia. Detta
eftersom intervjupersonen menar att fel i svetsningen ar en vanlig orsak till hindelser

diar rullstolar orsakar personskador.215

Vidare kan vissa omraden ”ga under radarn” linge utan att nagon tillsyn sker. Bland
annat lyfter foretridare f6r bade hilso- och sjukvirden och medicintekniska
branschorganisationer att Likemedelsverket har bedrivit fa tillsynsirenden gillande
specialanpassade produkter.216 Specialanpassade produkter har inga krav pa CE-
mirkning och granskas inte av anmilda organ. Likemedelsverkets tillsyn blir darfor
viktig dd myndigheten ir den enda som granskar om dessa produkter ir sikra och
limpliga f6r anvindning. Under 2023 har Likemedelsverket dock genomfort tillsyn
av specialanpassade produkter.217

21 Intervjuer med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-25, 2023-11-20; Swedish Medtech 2023-02-27.

212 Se avsnitt 3.2 samt intervju med foretridare for Swedish Medtech 2023-02-27.

213 Underlag fran Likemedelsverket 2023-08-11.

2114 Intervju med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-17.

215 Intervju med féretridare for Swedish Medtech 2024-02-27.

216 Intervju med foretridare for medicinteknisk sikerhet frdn hilso- och sjukvarden 2024-05-29; Sveriges
Tandteknikerférbund 2024-02-14; Swedish Medtech 2024-02-27; skriftligt svar frain MT-sikerhetsnitverket
2024-02-05.

217 Likemedelsverket har haft tandtekniska laboratorier som ett av sina fokusomraden under 2023 och 2024
och har da genomfort tillsyn av dessa verksambheters tillverkning av specialanpassade produkter.
Likemedelsverket, Likemedelsverkets marknadskontrollprogram 2023 for medicintekniska produkter, 2023.
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3.3.4 Det finns vissa malkonflikter i det riskbaserade arbetet

Likemedelsverket behover ocksa hantera en viss motsittning mellan uppgiften att
gora ett riskbaserat urval av tillsynsiarenden i syfte att virna sikra produkter och
patientsikerhet, och tillsynens 6vriga syften — till exempel att frimja en fungerande
marknad.2!8 Det kan handla om att virna regelefterlevnad och CE-mirkning f6r en
viss produkt, dven om myndigheten inte bedomer att det 4r dir de storsta riskerna
finns for patienter och anvindare. Foretridare fo6r den medicintekniska branschen
understryker ocksa att tillsyn har en viktig roll i att motverka osund konkurrens
mellan féretag. De pekar pa att féretag som inte har investerat i att folja regelverket
kan fa konkurrensfordelar gentemot de foretag som lagt anstringningar och
kostnader pa att efterleva EU-férordningarnas krav pa kvalitet och sikerhet.219
Avsaknad av tillsyn kan dirmed bidra till osund konkurrens och att foretag tappar
fortroende for regelverket och for Likemedelsverket.220

Tillverkare som betalar avgifter till Lakemedelsverket forvantar sig
motprestation i form av tillsyn

En ytterligare aspekt som komplicerar urvalet av tillsynsomraden ir att tillverkare
som betalar arsavgifter till Likemedelsverket ibland forvintar sig en motprestation
fran myndigheten i form av tillsyn av deras del av branschen. Bide Likemedelsverket
och foretridare f6r den medicintekniska branschen uppmirksammar att det ir
problematiskt nir tillverkare som betalar avgifter till Likemedelsverket inte omfattas
av nagon tillsyn, samtidigt som deras avgifter bidrar till att finansiera tillsyn 6ver
andra ekonomiska aktorer.22! Idag anvinds arsavgifter fran tillverkare och
auktoriserade representanter for att finansiera tillsyn av bland annat distributorer —
som inte sjilva betalar ndgon avgift.222

Foretridare for Likemedelsverket uttrycker forstaelse for att féretagen onskar nagot
tillbaka for de avgifter de betalar och medger att det kan ses som problematiskt att
avgifter fran vissa tillverkare och auktoriserade representanter finansierar bland annat
tillsyn och informationsgivning f6r branschen som helhet. Samtidigt skapar sadana
férvantningar en utmaning i Likemedelsverkets urval av tillsynsirenden, eftersom
tanken ir att tillsynen ska styras av vilka risker myndigheten ser och inte vilka aktorer
som dr skyldiga att betala avgifter.223

218 Intervjuer med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-25 och 2023-10-30.

219 Intervjuer med foretridare f6r Apotekarsocieteten 2024-02-14; Sveriges Tandteknikerférbund 2024-02-14;
Swedish Labtech 2024-03-01.

220 Intervjuer med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-25, 2023-10-30.

21 Intervjuer med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-25; Swedish Medtech 2024-02-27; Sveriges
Tandteknikerférbund 2024-02-14. Se dven Statskontoret, Likemedelsverkets ekonomiska situation och
finansieringsmodell, 2024, s. 62-63.

222 Intervju med foretridare for Likemedelsverket, 2023-10-25; Likemedelsverket, Oversyn av drsavgifter for
registrerade tillverkare och auktoriserade representanter for medicintekniska produkter (intern rapport), 2023,
s. 5, 22.

23 Intervju med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-25.
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3.4

| Likemedelsverkets riskbaserade arbete ingar att bevaka nya produktomraden

Det medicintekniska omridet utvecklas snabbt och det finns produktomraden dir
tillsynsansvaret 4r oklart. Till exempel har ett flertal aktorer?24 de senaste dren lyft att
det finns oklarheter kring vem som ansvarar for kvaliteten och sikerheten for
hilsoappar.22> Hilsoappar som ir avsedda f6r diagnos och behandling av en sjukdom
eller skada 4r medicintekniska produkter, ska CE-mirkas och faller under
Likemedelsverkets tillsynsansvar.226 Majoriteten av hilsoappar riknas dock inte som
medicintekniska produkter och saknar krav pa certifiering eller kvalitetsmirkning.
Det gor det svart for anvindare att identifiera vilka hilsoappar som ir sikra och
tillforlitliga. Likemedelsverket tog under 2023 initiativ till samverkan med
e-hilsomyndigheten, tandvards- och likemedelsformansverket (TLV) och
Socialstyrelsen for att identifiera nationella nyckelaktérer och deras ansvarsomraden,
lampligt ramverk for samt organisation och finansiering av kvalitetssikringen samt
ett antal andra fragor som kan behova utredas ytterligare.22” Foretradare for
Likemedelsverket uppger att de under hosten 2024 ska ta fram ett PM till regeringen
med syfte att ge forslag om myndighetsansvar for tillsyn 6ver de hilsoappar som inte

ir medicintekniska produkter.

Antalet egeninitierade tillsynsarenden ligger pa samma niva
som innan covid-19-pandemin, trots att verksamheten har
vaxt

Likemedelsverket har mellan 2018 och 2023 avslutat 529 egeninitierade
tillsynsarenden. Under 2023 avslutades 47 egeninitierade tillsynsirenden, vilket
ligger pa ungefir samma niva som 2018, da 51 drenden avslutades (tabell 1).228
Att antalet tillsynsirenden ligger pa samma niva trots att antalet arsarbetskrafter
dubblerades under samma period illustrerar det vi nimner ovan, att
Likemedelsverket har prioriterat ned den egeninitierade tillsynen.

Under pandemin tillsynade Likemedelsverket en stor andel produkter relaterade till
covid-19, sdsom tester och munskydd. Under 2023 omfattade den egeninitierade
tillsynen bland annat drenden inom produktomridena dentalprodukter (8 drenden),
programvara (6 drenden) och hjilpmedel (5 drenden). Under 2023 genomfordes

5 inspektioner och 33 administrativa kontroller (skrivbordskontroller).22

24 Se exempelvis Essén & Erlandsson ”"Vem ansvarar for hilsoapparnas kvalitet?”, 2021-11-18; Dagens
Nyheter, "Forskare varnar for riskerna med nya hilsoappar”, 2022-01-19; Likemedelsverket, "Hilsosam
nystart pa aret med hjilp av en app? Var lite vaksam!”, himtad 2024-09-17; SIS, Swedish Medtech, KTH,
RISE, Svenska likaresillskapet och Stockholm School of Economics, ”Ansvar for hilsoappar i Sverige”,
himtad 2024-09-17.

25 En hilsoapp idr en app avsedd att anvindas specifikt for att hantera, uppritthalla eller forbattra hilsan hos
enskilda personer, eller for tillhandahallande av vard. Se E-hilsomyndigheten, Hilsoappar — férutsittningar
och anvindning, 2021, s. 11.

26 E-hilsomyndigheten, Hilsoappar — forutsittningar och anvindning, 2021, s. 4, 15.

27 Skriftligt svar fran Likemedelsverket 2024-08-20.

28 Likemedelsverket, Arsredovisning 2023, 2024, s. 60.

29 Skriftligt svar fran Likemedelsverket 2024-08-20.
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3.4.1

Tabell 1 Egeninitierade tillsynsarenden mellan 2018 och 2023, avslutade antal

2018 2019 2020 2021 2022 2023

Egeninitierade 51 63 149 157 62 47
tillsynsarenden, avslutade

Kélla: Lakemedelsverkets drsredovisning for verksamhetsar 2018, 2019, 2020, 2021, 2022, 2023 samt underlag
fran Ldkemedelsverket via mejl 2024-04-11.

Tillsynen leder sallan till indragning av produkt, vite eller
polisanmalan, men det har skett en 6kning av antal beslut om
marknadsforbud

Under perioden 2018-2023 resulterade 60 av Likemedelsverkets egeninitierade
tillsynsirenden i ndgon form av sanktion sisom vite, marknadsférbud eller

omedelbart indragande av en produkt.230

Vid tre tillfillen fattades beslut om omedelbar indragning av en medicinteknisk
produkt: det gillde en gulsotsmitare 2018 samt en hjirtstartare och en patientsing
2020.231 Ett drende under perioden resulterade i beslut om vite: f6r en fillerprodukt
under 2021. Under tidsperioden tog Likemedelsverket 17 beslut férenade med vite,
men eftersom de identifierade bristerna atgirdades av den tillsynade verksamheten
behovde inte vite utkrivas i dessa drenden.232 Mellan aren 2020 och 2023 gjorde
Likemedelsverket dven tre polisanmilningar i samband med tillsynen.233

Det har skett en 6kning av antal marknadsforbud for medicintekniska produkter pa
den svenska marknaden under perioden. Tabell 2 visar antal tillsynsirenden dir
Likemedelsverket fattat beslut om marknadsférbud. 2020 resulterade ett
forhallandevis hogt antal tillsynsirenden — 24 stycken — i beslut om marknadsférbud.
Dessa drenden var frimst pandemirelaterade och gillde produkter som covid-19
tester och munskydd. Andra exempel pa produktomraden dir Likemedelsverket fattat
beslut om marknadsférbud under perioden ir luftvigsrensare, fillers och sjilvtester
tor hiv och malaria.234

230 Underlag fran Likemedelsverket 2024-04-11. Fran och med den 1 januari 2025 har Likemedelsverket
moijlighet att ta ut en sanktionsavgift fér vissa regelévertridelser. Likemedelsverket uppger att
sanktionsavgifter ir ett vilkommet tilligg till myndighetens befogenheter, eftersom de kan anvindas f6r
redan begingna overtridelser. Det innebir att sanktionsavgifter har bredare anvindningsomriden 4n
foreligganden och viten, som endast kan anvindas f6r att fsrbjuda eller pabjuda framtida beteenden. Se
skriftligt svar frin Likemedelsverket 2024-08-20 samt intervjuer med féretradare for Likemedelsverket
2023-10-17, 2023-11-08.

21 Underlag fran Likemedelsverket 2023-10-17.

22 Underlag frin Likemedelsverket 2023-10-17 och 2024-04-08

23 Skriftligt svar fran Likemedelsverket 2024-08-20. En polisanmilan ar 2020 gillde forfalskat certifikat for
munskydd, en polisanmilan 2022 gillde medvetet kringgiende av sterilisering av produkter, och en
polisanmilan 2023 gillde en person som utgav sig for att vara utredare pa Likemedelsverket som skickade
begiran om uppgifter till en aktor.

24 Underlag fran Likemedelsverket 2023-10-17 och 2024-04-08.
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3.5

Tabell 2 Antal tillsynsarenden medicintekniska produkter dar Lakemedelsverket fattat beslut
om marknadsforbud, uppdelat per ar 2018-2023

2018 2019 2020 2021 2022 2023

Antal arenden 2 6 24 7 9 7

Kaélla: Underlag frdn Ldkemedelsverket 2023-10-17 och 2024-04-08.

Marknadsforbud har varit svart att genomféra inom EU

Likemedelsverket uppger att det finns vissa svarigheter kopplade till
marknadsférbud. Det handlar dels om att det kan vara svart f6r Likemedelsverket att
forhindra att en forbjuden produkt dyker upp igen pa nya webbplatser eller under nya
namn. Dirtill giller Likemedelsverkets beslut om marknadsforbud for utlindska
aktorer endast i Sverige; for att en produkt ska forbjudas i hela EU krivs konsensus
mellan EU-linder och ibland samarbete med anmilt organ i annat land. Processen
for detta beskrivs som utdragen och komplicerad, bland annat eftersom linderna gor
olika prioriteringar och ibland skilda tolkningar av regelverket. Vid tidpunkten f6r
granskningen hade ingen saddan process dnnu lett till beslut om marknadsférbud
inom hela EU. Enligt EU-férordningarna ska det ocksa vara moéijligt att férbjuda en
hel produktkategori om den ir forenad med sirskild risk f6r folkhilsan. Ocksa det
kraver dock konsensus mellan EU-linder och beslut av kommissionen, och inget
sddant beslut hade dnnu fattats vid tidpunkten for granskningen.23s

Lakemedelsverket saknar verktyg och rutiner for
uppfoljning av tillsynen

Likemedelsverkets uppfoljning av de tillsynade aktorernas atgirder skiljer sig at
beroende pa typ av drende och vilket regelverk som omfattas. Bristande funktionalitet
i darendehanteringssystemet forsvarar for uppfoljningen. Bland annat saknas
mojlighet att f6lja upp stingda drenden, eftersom det inte gér att se i
irendehanteringssystemet vilka aktorer myndigheten har haft kontakt med tidigare,
om vilka saker. Det gir inte heller att ligga in en pdminnelse om att senare
kontrollera att tillsynade aktorer har vidtagit de atgirder de sagt, till exempel att en
forbjuden produkt verkligen tas bort frin marknaden. Ibland kommer
Likemedelsverket 6verens med den tillsynade aktéren om att den under en period
ska aterrapportera hur arbetet fortloper. Eftersom drendet dé ir stingt finns dock
inget strukturerat sitt for medarbetare pad Likemedelsverket att f6lja dessa
aterrapporter.236

Niar Likemedelsverket har foljt upp tillsynsirenden har de kunnat uppticka brister i
aktdrernas atgirdsarbete, till exempel att aktorerna inte alltid har atgardat de
avvikelser som myndigheten har papekat i tillsynen. Bland annat forekommer att
forbjudna produkter dyker upp igen pd marknaden under nya namn eller hos andra

25 Intervju med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-17, 2023-10-25, 2023-11-20.
26 Intervju med foretridare for Likemedelsverket 2023-11-13, 2023-11-20.
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3.5.1

3.6

aterforsiljare. Produkter som saluf6rs pa e-handelsplatser sigs vara sarskilt svara att
kontrollera.23” Att Likemedelsverkets uppf6ljning av tillsynsirenden har synliggjort
brister i féretagens atgirder visar pa betydelsen av uppfoljning for att frimja
regelefterlevnad och sikra produkter.

Det forekommer att drenden limnas 6ppna under lang tid for att Likemedelsverket
ska kunna kontrollera att aktorerna verkligen genomfor de atgirder de sagt.
Exempelvis nir ett tillsynsirende resulterat i beslut om marknadsférbud halls drendet
som regel 6ppet tills perioden for 6verklagande har gatt ut och Likemedelsverket har
kontrollerat att produkten ir borttagen fran foretagets webbplats.238 Myndighetens
foretridare papekar dock att utdragna drenden strider mot férvaltningslagens

bestimmelse om att drenden ska handliggas snabbt.23

Avsaknad av verktyg och rutiner for att folja upp stangda
tillsynsarenden gor uppfoljningen personberoende

Eftersom det saknas verktyg och rutiner f6r att folja vad som hinder med produkter
och aktorer efter att drenden stingts, r det till stor del upp till enskilda utredare att
avgora nir och hur tillsynsirenden f6ljs upp.240 Eftersom uppfoljningen gors
manuellt och drendehanteringssystemet saknar centrala sokfunktioner, kan
uppgiften vara tidskrivande. Likemedelsverkets nuvarande metoder for uppfoljning
av tillsynens resultat stiller dirmed krav pa personalkontinuitet. Det innebir en
sarbarhet i uppféljningsarbetet. Det medfor ocksa en risk Likemedelsverket inte far
en tillforlitlig bild av huruvida tillsynen faktiskt leder till onskade effekter. Ocksa
Statskontoret har uppmiarksammat att Likemedelsverkets redovisning av
tillsynsresultat har brister och menar att redovisningen inte ger regeringen ett
tillrackligt bra underlag f6r att bedoma resultatet av tillsynsverksamheten.24!

Lakemedelsverket har inte delat resultat fran tillsyneni
tillracklig omfattning

I Likemedelsverkets processbeskrivningar framgar att tillsynen i stérsta mojliga man
ska kommuniceras for att resultaten av tillsynen ska na sd manga aktorer som
mojligt.242 Riksrevisionen konstaterar dock att Likemedelsverket under perioden for
granskningen inte har delat tillsynsresultat i tillricklig utstrickning.

237 Intervju med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-17, 2023-11-13.

28 Likemedelsverket, INSTR01674 Utéva tillsyn i form av kontroll av medicintekniska produkter, NMI och
ekonomiska aktorer (internt dokument), 2023, s. 24-25; intervjuer med foretridare f6r Likemedelsverket
2023-10-17; 2023-11-13.

29 Intervju med foretridare for Likemedelsverket 2023-11-13; 9 § forvaltningslagen.

240 Intervjuer med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-30, 2023-11-10, 2023-11-13, 2023-11-20.

241 Statskontoret, Likemedelsverkets ekonomiska situation och finansieringsmodell, 2024, s. 41, 51-52.

242 Likemedelsverket, INSTR01674 Utéva tillsyn i form av kontroll av medicintekniska produkter, NMI och
ekonomiska aktérer (internt dokument), 2023, s. 25.
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3.6.1 Lakemedelsverket har fram till 2024 inte delat information om
resultat fran anmalningar och rapporter inom
sakerhetsovervakningen

Likemedelsverket har linge haft en begrinsad kommunikation av resultat fran
anmailningar och rapporter inom sikerhetsévervakningen, pa grund av myndighetens
tolkning av sekretesslagstiftningen och pa grund av brist pa resurser for att
sammanstilla informationen.243 Fran varen 2024 har Likemedelsverket dock borjat
publicera sammanfattningar av ett urval avslutade drenden fran
sdkerhets6vervakningen, till f6ljd av ett internt arbete for att bli mer transparenta
med information fran tillverkarrapporter och anmilningar om negativ hindelse eller
tillbud fran varden. I sammanfattningarna framgar namn p4 tillverkare och produkt
samt resultaten fran tillverkarens utredning. Enligt Likemedelsverket sker urvalet av
vilka drenden som publiceras i huvudsak utifran en bedomning av att tillbudet ledde
till allvarliga konsekvenser for patienter, anvindare eller andra personer, eller att sa
hade kunnat ske.2# Arenden dir hilso- och sjukvirden har anvint produkten felaktigt

eller utanfor dess anvindningsomrade publiceras inte.245

Halso-och sjukvarden har egna kanaler for information om avvikelser, vilket
medfor dubbelarbete for vardgivare

En konsekvens av att Likemedelsverket fram till viren 2024 inte har delat
information fran sikerhetsovervakningen &r att hilso- och sjukvarden har skapat en
egen databas, Reidar MTP24, med information om avvikelser rérande
medicintekniska produkter. Syftet 4r att vardgivare ska dela information om allvarliga
hindelser med medicintekniska produkter i Sverige, for att andra aktérer ska kunna
undvika motsvarande risker i den egna organisationen.2#’ Registrering i Reidar
ersitter dock inte anmilan av negativa hindelser och tillbud till tillverkaren och
Likemedelsverket. Ut6ver databasen Reidar finns ocksé en sa kallad akutlista vars
syfte dr att huvudmin, tillverkare eller leverantérer snabbt ska kunna na ut med viktig
information angaende avvikelser eller hindelser med medicintekniska produkter som
kriver omedelbara atgirder.248

243 Skriftligt svar fran Likemedelsverket 2024-09-24. Sammanfattningar av avslutade drenden avseende
sikerhetsgvervakning av medicintekniska produkter publiceras i enlighet med affirssekretessen i 30 kap.
23 § OSL.

44 Likemedelsverket, ”Utredda tillbud”, himtad 2024-09-09.

245 Likemedelsverket, INSTR01848 Publicering av avslutade drenden fran sikerhetsovervakningen (internt
dokument), 2024.

246 Namnet Reidar star for Rikstickande elektronisk informationsdatabas for avvikelser rérande medicintekniska
produkter. Reidar drivs av féreningen Reidar MTP som samigs av Svensk anvindarférening for medicinsk
teknik och IT, SAMTIT, samt Ledningsnitverket for medicinsk teknik, LEMT. Databasen ir publik, men
uppgifterna som delas ir avidentifierade avseende patient-, person- och organisationsuppgifter. For att
kunna rapportera i Reidar krivs en certifiering av féreningen. Skriftligt svar fran MT-sikerhetsnitverket
2024-02-05; Reidar MTP, "Reidar”, himtad 2024-06-03.

247 Skriftligt svar fran MT-sikerhetsnitverket 2024-02-05; intervju med foretridare for SAMTIT 2024-02-07.

248 Informationen sprids av Ledningsnitverket for Medicinsk Teknik, LEMT, via en epostlista till
sjukvardshuvudminnens medicintekniska chefer, for att dessa ska kunna sprida den vidare till berérda
verksamheter. Se LfMT, ”Akutlistan”, hiamtad 2024-06-03.
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Att hilso- och sjukvarden har skapat egna kanaler for att sprida information om
avvikelser med medicintekniska produkter medfor dubbelarbete f6r vardens
medarbetare, som di behover anmila negativa hindelser och tillbud i tvd olika
system. Att databasen och akutlistan bygger pa frivillighet innebir ocksa en risk for
att viktig information inte delas eller inte nir berérda aktérer. Frekvensen pa
rapportering skiljer sig at mellan regioner, och regioners arbete for att sprida
uppgifter fran Reidar till berérda verksamheter ser ocksa olika ut. Det dr frimst
regioner som rapporterar till och tar del av Reidar, vilket innebir att kommunal hilso-
och sjukvard kan missa att dela och ta del av viktig information i databasen. Det ligger
ocksa en sarbarhet i att Reidar drivs av en férening med begrinsade ekonomiska
resurser, vilket begrinsar deras mojligheter att utveckla databasen.24 Av dessa skil
lyfter foretridare f6r hilso- och sjukvirden att det vore mer effektivt om
Likemedelsverket ansvarade for att sprida information om negativa hindelser och
tillbud gillande medicintekniska produkter direkt till hilso- och sjukvarden.250

Det saknas effektiva system i halso-och sjukvarden for att sprida
sakerhetsmeddelanden till berérda aktorer

Nir det uppstatt problem med en produkt som behover atgirdas genom korrigerande
sikerhetsatgirder ska tillverkaren meddela anvindarna om detta. Det sker via ett sa
kallat sikerhetsmeddelande som, om produkten finns pa den svenska marknaden,
ska publiceras pa Likemedelsverkets webbplats.25! Det dr tillverkaren som ansvarar
for textinnehallet och att ritt mottagare nis av informationen. Enligt vara intervjuer
saknar dock manga vardgivare rutiner och system for att sprida dessa
sakerhetsmeddelanden internt till de anvindare som berérs, och bristande sparbarhet
kan gora det svart att veta var produkterna anviands. Konsekvensen kan da bli att
anvindare inte nas av informationen fran de sikerhetsmeddelanden som publicerats
pa Likemedelsverkets webbplats.252 I intervjuer med branschféretridare gors
jamforelser med likemedelsomradet, dir systemen for att sprida viktig
sakerhetsinformation anses fungera bittre, till exempel vid aterkallelser av
likemedel.253 En branschforening f6r apotek framfor ocksa att sikerhetsmeddelanden
om medicinteknik kan vara svdra att tolka, exempelvis gillande vad distributérer eller
anvindare forvintas gora med produkten.254 Likemedelsverket uppger att
myndigheten granskar att innehallet i sikerhetsmeddelanden uppfyller kraven pa
bland annat tydlighet som specificeras i EU-forordningarna, och att man i

249 Intervjuer med foretridare for Svensk Medicinteknisk Férening 2024-03-18; SAMTIT 2024-02-07; skriftligt
svar fran MT-sikerhetsnitverket, 2024-02-05.

250 Intervjuer med foretridare for Svensk Medicinteknisk Férening 2024-03-18; SAMTIT 2024-02-07; skriftligt
svar frain MT-sikerhetsnitverket 2024-02-05.

351 Likemedelsverket, "Rapportering av korrigerande sikerhetsatgirder och sikerhetsmeddelande”, himtad
2024-02-17. Sikerhetsmeddelanden ska innehalla information om produkten, problemet som uppstatt,
vilka risker det innebir och vad anvindare forviintas gora. Se artikel 89.8 i MDR-férordningen.

252 Intervjuer med foretridare for Apotekarsocieteten 2024-02-14; Riksforeningen Mas-Mar 2024-02-02;
Sveriges Apoteksforening 2024-03-12; Skriftligt svar fran MT-sikerhetsnitverket 2024-02-05.

253 Intervjuer med foretridare for Apotekarsocieteten 2024-02-14; Sveriges Apoteksforening 2024-03-12.

254 Intervju med Sveriges Apoteksférening 2024-03-12.
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3.6.2

3.6.3

bedomningen av detta utgar fran vem som ir mottagare av sikerhetsmeddelandet.
Om uppgifterna bedoms vara otillrickliga begirs komplettering av foretaget.2>s Vi
noterar dock att information om vilken typ av produkt som meddelandet giller inte
skrivs ut pa Likemedelsverkets webbplats, vilket gor att potentiella mottagare behover
oppna varje sikerhetsmeddelande for att avgora om det ar relevant f6r deras
verksamhet.256

Lakemedelsverket publicerar inte resultat fran den egeninitierade
tillsynen pa grund av sekretess

Likemedelsverket har idag inga planer pa att publicera information om resultaten
fran den egeninitierad tillsynen pa samma sitt som vid sikerhetsévervakningen.25”
Likemedelsverket har dragit slutsatsen att sidan publicering skulle vara utpekande
och riskera ekonomisk skada f6r aktérerna, och att en sekretessbedomning darfor
behover goras i varje enskilt fall.258 Nir Likemedelsverket pa begiran lamnar ut
tillsynsbeslut dr dessa dirfér maskade avseende vilken produkt och aktor beslutet
giller. Tillsynsbeslut som rér konsumentprodukter och som anses ha ett sirskilt
allménintresse publiceras dock som sikerhetsnyheter pa Likemedelsverkets
webbplats, samt limnas pa begiran till exempelvis nyhetsbyrder.25? Detta ir majligt
pa grund av att det finns bestimmelser i offentlighets- och sekretessforordningen
som sirskilt beror Likemedelsverket vad giller sekretess for varor som ir avsedda for
konsumenter.260 Dirtill delar Likemedelsverket viss information fran tillsynen pa en
generell niva, i form av sammanfattande iakttagelser pa seminarier och méten med
branschforetridare.261

Det finns stor efterfragan pa information om Lakemedelsverkets
tillsyn och vad konsekvenserna blir om man inte foljer regelverket

Granskningen pekar pa att medicintekniska foretag skulle ha nytta av att ta del av mer
information om Likemedelsverkets tillsynsresultat, for att lira av andras misstag,
exempelvis vid utveckling av nya produkter, men ocksa for att férsta vad
konsekvenserna blir om man inte foljer regelverket.262 Branschorganisationer som
intervjuats ger en samstimmig bild av att avsaknaden av exempel pd hur man kan

255 Skriftligt svar fran Likemedelsverket 2024-09-03.

256 Aven patient- och brukarorganisationer framfor att det finns svarigheter att nds av information om
problem med en produkt; skriftliga svar fran Anhérigas riksférbund 2024-03-28; Horselskadades
riksférbund 2024-06-17; SPF Seniorerna 2024-03-26; Svenska diabetesférbundet 2024-03-31.

257 Skriftligt svar och underlag fran Likemedelsverket 2024-08-20.

258 Intervju med foretridare for Likemedelsverket 2023-11-08. Enligt foretridare for Likemedelsverket 4r det
30 kap. 23 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL, som tillimpas nir resultat av
tillsynsirenden inte publiceras med hinvisning till affiirssekretessen. Andra bestimmelser i OSL som
skulle kunna bli aktuella 4r 25 kap. 1 § (hilso- och sjukvardssekretess) och 17 kap. 1 § (sekretess till skydd
for inspektion och annan tillsyn). Se skriftligt svar fran Likemedelsverket 2024-09-24.

259 Intervjuer med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-18, 2023-11-13.

260 Skriftligt svar och underlag fran Likemedelsverket 2024-08-20, se dven 30 kap. 23 § OSL.

261 Intervjuer med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-17, 2023-11-13; Medea 2024-01-23.

262 Intervjuer med foretridare for Apotekarsocieteten 2024-02-14; Medea 2024-01-23; Swedish Medtech
2024-02-27; Swedish Labtech 2024-03-01; Sveriges Tandteknikerférbund 2024-02-14.
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3.6.4

gora ritt och av kinnedom om fall dir bristande 6verensstimmelse med regelverket,
som inte korrigerats har lett till sanktioner mot foretag, minskar féretagens
incitament for korrigering och regelefterlevnad.263 Aven foretridare for hilso- och
sjukvirden efterfragar mer information om Likemedelsverkets tillsynsresultat, bland
annat for att undvika patientsikerhetsrisker.264

Flera intervjupersoner hinvisar till USA:s livsmedels- och likemedelsmyndighet
(FDA) som ett exempel pa hur information om tillsynsresultat kan goras tillginglig
pa ett sitt som bidrar till bade battre regelefterlevnad och sikrare produkter. FDA:s
databas for hindelser och tillbud med medicintekniska produkter ir offentlig och
innehaller rapporter fran de senaste tio aren.265 Databasen beskrivs som en viktig
kalla till information fo6r medicintekniska foretag dven i Europa, eftersom
motsvarande information inte finns tillginglig hir. Exempelvis beskrivs det vara en
hjilp for tillverkare av medicintekniska produkter att kunna lisa vad FDA har skrivit
om produkter som liknar deras och vilka problem de fatt. FDA publicerar dven
varningar som utfirdats till foretag som inte foljer regelverket. Dessa blir officiella,
och samlas i en sokbar databas. Publiceringen av varningar beskrivs som ett effektivt
sdtt att uppmuntra regelefterlevnad, eftersom det anses skadligt for féretag att vara

toremal for en offentlig varning.266

Lakemedelsverket arbetar aktivt med att sprida information om
regelverket for medicintekniska produkter, men moter inte
branschens behov av information och stod

Kinnedomen om regelverket f6r medicinteknik varierar stort inom den
medicintekniska branschen och det finns utmaningar i féretagens efterlevnad av
regelverket. I vira intervjuer uppges EU-férordningarna vara viktiga for att forbittra
patientsikerhet, samtidigt som de nya kraven beskrivs som omfattande, komplexa
och svara att omsitta till praktik.26” Det giller i synnerhet f6r mindre och nystartade
foretag som inte alltid har den regulatoriska kompetensen pa plats.268

Likemedelsverket framfor att myndigheten av dessa skil har lagt mycket tid pa att
informera den medicintekniska branschen om EU-forordningarna.26® Under 2023
hade Likemedelsverket ett sirskilt regeringsuppdrag att ta fram information och

263 Intervjuer med foretridare for Apotekarsocieteten 2024-02-14; Medea 2024-01-23; Swedish Medtech
2024-02-27; Swedish Labtech 2024-03-01; Sveriges Tandteknikerférbund 2024-02-14.

264 Intervjuer med foretridare for Svensk Medicinteknisk Férening 2024-03-18; foretridare for
medicinteknisk sikerhet fran hilso- och sjukvirden 2024-06-24; Riksféreningen Mas-Mar 2024-02-02.

265 Food & Drug Administration, "Manufacturer and User Facility Device Experience (MAUDE) Database”,
himtad 2024-06-03.

266 Intervjuer med foretridare for Swedish Medtech 2024-02-27, Medea 2024-01-23. Jfr intervju med
foretridare for Likemedelsverket 2023-11-13.

267 Intervjuer med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-30, 2023-11-20, 2023-10-17, 2023-10-18; Intertek
Medical Notified Body 2024-02-15; Svensk Medicinteknisk Forening 2024-03-18; Svensk Apoteksforening
2024-03-12; Swedish Labtech 2023-03-01; skriftligt svar frain MT-sikerhetsnitverket 2024-02-05.

268 Intervjuer med foretridare f6r Apotekarsocieteten 2024-02-14; Likemedelsverket 2023-10-30; Swedish
Labtech 2024-03-01.

269 Intervjuer med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-17, 2023-10-18, 2023-10-25, 2023-11-10, 2023-11-20.
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kunskapsstéd om EU-férordningarna.2’0 I en avrapportering av uppdraget konstaterar
Likemedelsverket att behovet av stod alltjamt dr stort och att kontinuerlig
informationsspridning till, och dialog med, aktérerna dirfor ar nodvindig for att
forebygga brister i bade regelefterlevnad och produkttillging.27t

Foretridare for den medicintekniska branschen som intervjuats i granskningen
bekriftar att behovet av kunskap och stod ar fortsatt stort bland féretagen.
Branschféretridare uppger att informationen som Likemedelsverket delar 4r
relevant, men att den som regel halls pa en generell niva och dirfor inte ger svar pa
de mer specifika fragor som enskilda foretag brottas med.2’2 De efterfragar att
Likemedelsverket i storre utstrickning delar information om vad de ser f6r problem
och brister i tillsynen, s att andra kan lira sig. I vissa fall vill féretag dven kunna
vinda sig till Likemedelsverkets handliggare for att fa hjalp att forstd vilka krav som
giller for deras produkter. Nagra menar att eftersom det medicintekniska omradet ar
sd pass brett, finns behov av personal hos Likemedelsverket med kunskap om
specifika produktomriden, exempelvis diagnostik eller Al, for att foretag ska kunna

vinda sig till dessa med fragor som rér deras produktomraden.273

Sammanfattningsvis efterfragar branschforetridare mer stod fran Likemedelsverket
kring medicinteknik in vad de far idag.274 Flera intervjupersoner tar upp att det ir ett
problem for foretag att Likemedelsverket och anmilda organ inte ger tydligare
regulatorisk vagledning till branschen.27s

Ocksa halso- och sjukvarden vander sig till Likemedelsverket for information
och stéd om medicintekniska produkter, men myndigheten har inte tilldelats
resurser for detta

Aven foretridare for hilso- och sjukvirden efterfragar alltmer stod fran
Likemedelsverket, bland annat kring regelverket f6r medicintekniska produkter,
upphandling av medicinteknik och egentillverkning av medicintekniska produkter.276
Likemedelsverket ska inom sitt verksamhetsomrade bidra med kunskap som stodjer
utvecklingen av hilso- och sjukvarden.277 Stéd till hilso- och sjukvarden i fragor om

270 Regeringsbeslut $2022/04810 (delvis).

271 Likemedelsverket, Sprida kunskap om EU-férordningar om medicintekniska produkter samt analysera hur
deras inforande paverkar tillgangen till sadana produkter, 2023, s. 2-3, 54-58.

272 Intervjuer med foretridare for Sveriges Apoteksférening 2024-03-12; Sveriges Tandteknikerférbund
2024-02-14; Swedish Labtech 2024-03-01; Swedish Medtech 2024-02-27.

273 Intervju med foretridare for Apotekarsocieteten 2024-02-14; Medea 2024-01-23; Svensk Medicinteknisk
Férening 2024-03-18; Sveriges Tandteknikerfésrbund 2024-02-14; Swedish Medtech 2024-02-27; Swedish
Labtech 2024-03-01.

274 Intervjuer med foretridare for Apotekarsocieteten 2024-02-14; Likemedelsverket 2023-10-30; Svensk
Medicinteknisk Férening 2024-03-18; Svensk apoteksforening 2024-03-12; Sveriges Tandteknikerférbund
2024-02-14; Swedish Labtech 2024-03-01; Swedish Medtech 2024-02-27.

275 Intervjuer med foretridare for Apotekarsocieteten 2024-02-14; Likemedelsverket 2023-10-30; Svensk
Medicinteknisk Férening 2024-03-18; Svensk apoteksforening 2024-03-12; Sveriges Tandteknikerférbund
2024-02-14; Swedish Labtech 2024-03-01; Swedish Medtech 2024-02-27.

276 Intervjuer med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-25, 2023-10-30; Svensk Medicinteknisk Forening
2024-03-18; mote med SKR 2023-04-12; skriftligt svar frain MT-sikerhetsnitverket 2024-02-05; méte med
Likemedelsverket 2023-03-17.

277 3 § forordningen med instruktion for Likemedelsverket.
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3.7

medicinteknik ingdr i Likemedelsverkets generella uppdrag att bidra med st6d, men
det saknas enligt Likemedelsverket resurser for arbetet.278

Foretridare for Likemedelsverket menar dock att det inte ingar i myndighetens
uppdrag att stédja hilso- och sjukvarden i fragor om egentillverkning av
medicintekniska produkter dd Likemedelsverket inte dr behérig myndighet i fragor

om egentillverkning.27

Foretridare for medicinteknisk sikerhet inom hilso- och sjukvirden framfor att de
ser att Likemedelsverket har prioriterat att bygga upp medicinteknisk kompetens och
att myndigheten for en bra dialog med hilso- och sjukvarden bland annat via
seminarier. Samtidigt uppger de att det i kontakter med Likemedelsverket ibland blir
tydligt att myndighetens medarbetare saknar ett vardgivarperspektiv.280 Det kan
innebira att Likemedelsverket ger information utifran ett produktperspektiv, som
snivt utgar fran EU-forordningarna, utan forstielse for hur patientsikerheten kan
paverkas i en vardverksamhet eller hur informationen krockar med annan

lagstiftning som hilso- och sjukvarden och tandvarden berors av.28!

Lakemedelsverket samverkar med relevanta myndigheter

Likemedelsverket samverkar med relevanta myndigheter f6r att utbyta information
och erfarenheter, vilket frimjar en effektiv tillsyn. Bland annat samverkar
Likemedelsverket med nationella myndigheter genom Marknadskontrollridet.282
Inom ramen for tillsynsirenden har Likemedelsverket delvis forindrat sina arbetssitt
for samverkan med andra aktorer de senaste dren. Myndigheten har tagit fram
rutiner och processer for samverkan samt for prioritering och hantering av
underrittelser fran Tullverket.283 Rutinerna syftar till att effektivisera samarbetet for
att undvika att farliga eller olimpliga produkter kommer ut pd marknaden i
Sverige.284 Likemedelsverkets samverkan med Ivo gillande medicinteknik har varit
begrinsad de senaste aren, vilket uppges bero pa att Ivo har saknat personal som
arbetat med medicinteknik. Dock uppges samverkan ha kommit igding under 2023.285

278 Likemedelsverkets svar pa faktagranskning 2024-10-22 och svar frin Likemedelsverket 2024-11-06.

279 Intervju med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-25; mote med Likemedelsverket 2023-03-17.
Likemedelsverkets svar pd faktagranskning 2024-10-22 och svar fran Likemedelsverket 2024-11-06.

280 Intervju med foretridare for medicinteknisk sikerhet frin hilso- och sjukvirden 2024-06-24; skriftligt svar
fran MT-sikerhetsnitverket 2024-02-05.

281 Intervju med foretridare for medicinteknisk sikerhet fran hilso- och sjukvarden 2024-06-24.

282 T Marknadskontrollrddet ingar 15 marknadskontrollmyndigheter samt Tullverket och Kommerskollegium.
Rédets arbete bestar av informations- och erfarenhetsutbyte mellan myndigheter samt lagstiftningsarbete
och metodutveckling for att effektivisera marknadskontrollen. Se Marknadskontrollradet,
”Marknadskontrollrddet”, himtad 2024-10-11.

283 Intervju med foretridare for Likemedelsverket 2023-11-10, 2023-11-13.

284 Likemedelsverket, Likemedelsverkets marknadskontrollprogram 2024 for medicintekniska produkter,
kosmetiska produkter och tatueringsfirger, 2024.

285 Intervjuer med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-25, 2023-10-30.
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3.8

Likemedelsverket har ocksé en regelbunden samverkan med branschorganisationer
och andra aktorer, som professionsorganisationer och patient- och
brukarorganisationer.

Lakemedelsverket ar aktivt i det EU-gemensamma arbetet,
men arbetet ar resurs-och tidskravande

Samordning med andra EU-linder 4r en prioriterad del av Likemedelsverkets
verksamhetsomrade for medicinteknik, men arbetet innebir vissa utmaningar.286
Inom ramen for tillsynen samarbetar Likemedelsverket med behériga myndigheter i
andra EU-linder bland annat genom utbyte av information, diskussioner om
tillsynsirenden och medverkan i gemensamma inspektioner tillsammans med andra
EU-linder. Likemedelsverket dr ocksa aktiva i det EU-gemensamma arbetet kring
regelverket for medicintekniska produkter genom obligatoriskt deltagande i
samordningsgruppen fér medicintekniska produkter (MDCG). Hir ingér bland annat
att Likemedelsverket medverkar i framtagandet av kompletterande lagstiftning,
vigledningar till EU-férordningarna, bidrar till bedémningar av ansokande organ
samt i utvecklingen av databasen Eudamed. I arbetet ingar dven att harmonisera
tillsynen genom mallar och checklistor.287

Samordningen inom EU ir viktig for att tillsynen ska fungera, men arbetet kriaver
mycket tid och resurser och kan vara svart att planera f6r. Inom ramen f6r
tillsynsirenden uppges det ibland ta tid att fa svar fran andra tillsynsmyndigheter
inom EU och svaren som ges kan sakna information som Likemedelsverket behover,
vilket skapar forseningar i arbetet. Ocksd att agera pa andra linders kontakter och
fragor kan ta tid fran det nationella tillsynsarbetet.288

Enligt foretridare for Likemedelsverket finns det en utmaning i att tillimpningen av
regelverket for medicinteknik ir beroende av att myndigheterna inom EU tar hand
om den europeiska marknaden tillsammans. Likemedelsverket har ansvar for de
svenska tillverkarna, men svensk hilso- och sjukvard képer ocksd produkter fran
andra EU-linder. Aven om EU-linderna tar fram gemensamma vigledningar for
tillsynen sa skiljer sig foljsamheten till dessa dt mellan EU-linder. Myndigheter i
olika linder kan ocksa ha olika perspektiv pa vilket ansvar de har att agera om
exempelvis en tillverkare som har sitt site i deras land slipper ut produkter med
brister i andra EU-linder.289

286 Intervjuer med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-25, 2023-11-20; 26 § férordning med instruktion
for Likemedelsverket.

287 Intervjuer med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-17, 2023-11-10a, 2023-11-10b, 2023-11-13,
2023-11-20; underlag fran Likemedelsverket 2023-10-17; Likemedelsverket, Arsredovisning 2022, 2023,
s. 53; Likemedelsverket, Arsredovisning 2023, 2024, s. 55-56. Likemedelsverkets svar pa faktagranskning
2024-10-22.

288 Intervjuer med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-17, 2023-11-10, 2023-11-13.

289 Mote med foretridare for Likemedelsverket 2024-03-17.
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3.9

3.9.1

Regeringen har en lopande styrning av Lakemedelsverkets
arbete med medicinteknik

Mellan 2020 och 2023 har regeringen gett Likemedelsverket totalt tretton uppdrag
som giller medicintekniska produkter i regleringsbrevet.2% Vid sidan av
regleringsbrev har Likemedelsverket under perioden 2020-2023 fatt ytterligare fem
regeringsuppdrag som rér medicintekniska produkter. Dir ingér ett uppdrag att
genomfora tillsyn av medicintekniska produkter som anvinds fér diagnostik och
behandling av cancer, samt uppdrag som rér férebyggande och hantering av
bristsituationer.29! Likemedelsverket har i mars 2024 fatt i uppdrag fran regeringen
att aktivt delta i utvecklingen av databasen Eudamed for att sikerstilla att de svenska
behoven omhindertas.292

Likemedelsverket rapporterar om sin tillsyn 6ver medicintekniska produkter i
arsredovisningen. Det finns inga ytterligare aterrapporteringskrav fran regeringen.2%
Enligt Socialdepartementet f6ljer regeringen upp Likemedelsverkets tillsyn over
medicintekniska produkter vid behov, vid olika typer av avstimningar med
myndigheten sdsom tjinstemannadialoger.294 Likemedelsverket har kommunicerat i
budgetunderlag och rapporter till regeringen om problem och utmaningar som
uppstatt i genomférandet av tillsynsuppdraget, och har i vissa fall efterfragat nya
medel eller uppdrag for att mota utmaningarna. Regeringen har tilldelat
Likemedelsverket extra medel under aren 2022 och 2023 for att finansiera underskott

i verksamheten.295

Regeringen fattade beslut om nya arsavgifter trots att risker
uppmarksammades av flera aktorer

Likemedelsverket varnade redan 2019 for att de nya arsavgifterna for
medicinteknikomridet skulle bli betungande f6r manga foretag, i synnerhet f6r de
sma och medelstora foretag som utgér en stor del av den medicintekniska

marknaden i Sverige.2% Aven foretag och branschorganisationer har i remissvar och

290 Regleringsbrev for budgetdr 2020-2023 avseende Likemedelsverket.

1 Regeringsbeslut $2023/02345; Regeringsbeslut $2022/03178; Regeringsbeslut $2022/01265;
Regeringsbeslut $2022/01264; Regeringsbeslut $2024/00545.

292 Regeringsbeslut $2022/00453 och $2024/00545 (delvis).

293 [ regleringsbreven for 2023 och 2024 har Likemedelsverket dock fatt ett aterrapporteringskrav att redovisa
hur myndigheten stodjer tillgingen till likemedel och medicinteknik. Se regeringsbeslut $2022/04810
(delvis).

24 Skriftligt svar fran Socialdepartementet 2024-09-04.

25 Se exempelvis Likemedelsverket, Budgetunderlag 2024-2026, 2023; Likemedelsverket, Sprida kunskap om
EU-forordningar om medicintekniska produkter samt analysera hur deras infsrande paverkar tillgangen till
sidana produkter, 2023; Statskontoret, Likemedelsverkets ekonomiska situation och finansieringsmodell, 2024,
s. 35; intervjuer med foretridare for Likemedelsverket 2023-10-30, 2023-11-10.

26 Likemedelsverket, Avgifisforindringar till foljd av nya férordningar for medicinteknik (kompletterad version),
2019, s. 24-25.
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andra sammanhang lyft dessa risker och konsekvenser.297 Regeringen gjorde dock

ingen egen konsekvensanalys i samband med beslutet om de nya arsavgifterna, utan

uppger att forslagen i Likemedelsverkets rapport samt de inkomna remissvaren

utgjorde grund for beslutet.2%

Vi konstaterar att den nuvarande modellen for drsavgifter har inneburit utmaningar

for Likemedelsverkets verksamhet och att arsavgifterna slagit hardare mot sma

foretag. Det innebir att avgiftsmodellen till viss del motverkar EU-forordningarnas

syfte att virna smd och medelstora foretag.2? Mot bakgrund av detta ser vi att

regeringen borde ha f6ljt upp konsekvenserna av avgifterna sedan inférandet.

297

298
299

56

Swedish Medtech, Remissvar gillande betinkande Ds 2019:32, Anpassningar till EU:s férordningar om
medicinteknik — del 2, 2020; intervjuer med foretridare f6r Svensk Medicinteknisk Férening 2024-03-18;
Swedish Medtech 2024-02-27; Sveriges Tandteknikerforbund 2024-02-14. Se dven inkomna synpunkter till
Likemedelsverket i Likemedelsverket, Oversyn av arsavgifter for registrerade tillverkare och auktoriserade
representanter for medicintekniska produkter (intern rapport), 2023, bilaga 2.

Skriftligt svar frin Socialdepartementet 2024-09-04.

Skil 2 i MDR-forordningen respektive IVDR-férordningen.
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Inspektionen for vard och omsorg (lvo)

I detta kapitel redovisar vi vara iakttagelser for delfraga 2: ir Inspektionen for vard

och omsorgs (Ivo) tillsyn 6ver anvindningen av medicintekniska produkter och

egentillverkade medicintekniska produkter utformad och genomférd pi ett effektivt

sitt for att sikerstilla patientsikerhet?

Granskningen har resulterat i foljande iakttagelser rérande Ivo:s arbete och

regeringens styrning av Ivo:

Ivo:s tillsyn over egentillverkning och anvindning av medicintekniska
produkter inom hilso- och sjukvirden har varit begrinsad. Detta eftersom
myndigheten inte identifierat anvindningen och egentillverkningen av
medicinteknik som prioriterade omraden for tillsyn, i férhallande till andra
omraden som bedomts innebira hogre risker for patientsikerheten.

Ivo har under delar av den granskade perioden 2020-2023 saknat kompetens

inom omradet medicinteknik, bland annat pa grund av vakanser.

Ivo:s register saknar till stor del uppgifter om vilka produkter som
egentillverkas i hilso- och sjukvirden, eftersom det dr frivilligt att limna dessa
uppgifter. Det innebir att Ivo inte har en fullstindig 6verblick 6ver de produkter
som omfattas av myndighetens tillsynsansvar.

Ivo har inte anvint information om allvarliga negativa hindelser och tillbud
med medicintekniska produkter3® inom hilso- och sjukvirden som underlag
tor riskanalys. Det innebir att Ivo riskerar att missa vissa patientsikerhetsrisker
kopplade till anvindningen av medicintekniska produkter, som inte inkommit
till myndigheten via andra kanaler, sdsom tips till Ivo.

Ivo har haft en begransad samverkan med andra myndigheter inom omradet

medicinteknik.

Ivo har inte informerat regeringen om sitt arbete med tillsynen &ver
medicintekniska produkter och regeringen har inte heller efterfragat denna

information.

Viérdgivare har behov av information och stod nir det giller egentillverkning av
medicintekniska produkter, men varken Ivo eller Likemedelsverket ser det som
sin uppgift att ge information och stéd om egentillverkning.

300

Detta giller rapporter om negativ hindelse och tillbud med medicinteknisk produkt som inte 4r

egentillverkade och som inkommit till Ivo via Likemedelsverket.
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4.1

Ivo:s tillsyn over medicinteknik utgor en liten del av Ivo:s
totala tillsyn

Ivo:s tillsynsverksamhet 4r geografiskt indelad i sex regionala avdelningar. Pa Ivo:s
avdelning Ost (se figur bilaga 3) finns en enhet med samordnande funktion fér
myndighetens tillsyn 6ver medicintekniska produkter. Enheten hanterar bland annat
anmalningar om negativa hindelser och tillbud med egentillverkade medicintekniska
produkter samt tillsyn 6ver egentillverkade medicintekniska produkter.30! Ivo:s tillsyn
over anvindning av medicintekniska produkter inom hilso- och sjukvarden utfors
nationellt inom ramen for Ivo:s ordinarie tillsyn, av personal fran alla

tillsynsavdelningar.

Ivo ansvarar for tillsyn och tillstdndsprovning inom hilso- och sjukvérd, socialtjinst
och verksamhet enligt LSS. Ivo:s tillsynsverksambhet ar till stor del
forfattningsreglerad och utgors huvudsakligen av hantering av enskildas klagomal
inom hilso- och sjukvard, frekvenstillsyn av boenden f6r barn och unga, anmilnings-
och underrittelseskyldighet enligt lex Maria (hilso- och sjukvard) och lex Sarah
(socialtjanst och LSS-verksamhet) samt tillsyn av legitimerad vardpersonal. Ivo
genomfor dven egeninitierad tillsyn. Egeninitierad tillsyn ar den tillsyn som Ivo
initierar av enskilda tillsynsobjekt eller nationellt pa systemniva, baserat pa
inkommen information fran bland annat anmilningar fran hilso- och sjukvard,
socialtjinst och LSS-verksamheter, samt information fran enskilda, media eller andra

myndigheter.302

Ivo har ett stort tillsynsuppdrag som omfattar ndstan 60 000 olika verksamheter inom
hilso- och sjukvarden, socialtjinst och LSS.303 Tillsynen syftar till att granska att
befolkningen fir vard och omsorg som ir siker, har god kvalitet och bedrivs i
enlighet med lagar och andra féreskrifter.30¢ Tillsyn 6ver anvindningen av
medicintekniska produkter och egentillverkade medicintekniska produkter utgor en
liten del av myndighetens totala tillsyn. Omfattningen pa Ivo:s uppdrag kan paverka
myndighetens forutsittningar att prioritera tillsyn 6ver medicinteknik.

Ivo:s tillsyn 6ver medicintekniska produkter bestar av tva delar. Dels utovar Ivo tillsyn
over vardgivares egentillverkning av medicintekniska produkter utifran EU-
torordningarna och svensk lagstiftning om medicintekniska produkter. Dels utévar
Ivo tillsyn &ver hilso- och sjukvardens anvindning av medicintekniska produkter

enligt PSL. Det kan handla om drenden dir produkter har anvints pa ett felaktigt satt

301 Enheten ansvarar dven for apoteks-, blod- och vivnadsverksamhet och likemedel.

302 Skriftligt svar fran Ivo 2024-05-24; Ivo:s svar pa faktagranskning 2024-10-24.

303 T Ivo:s vardgivarregister fanns det 41 141 aktiva verksamheter registrerade 2024-08-09. Vardgivarregistret
innehaller verksamheter som omfattas av Ivo:s tillsyn enligt patientsikerhetslagen. I Ivo:s omsorgsregister
fanns 16 982 aktiva verksamheter registrerade 2024-08-09 varav 5 273 verksambheter har fatt tillstind
beviljad for att bedriva verksambhet enligt Socialtjinstlagen (2001:453), SoL, eller LSS. Omsorgregistret
innehaller verksamheter som Ivo har tillsyn éver som bedriver verksamhet enligt SoL och LSS. Svar fran
Ivo:s registerservice 2024-08-09.

304 2 § forordningen (2013:176) med instruktion f6r Inspektionen fér vard och omsorg.
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4.2

av personalen eller att en produkt har anvints for ett annat dndamal 4n den ir avsedd
for. Tillsynen 6ver anvindningen av medicintekniska produkter inom hilso- och
sjukvirden utgor inget eget drendeslag pa Ivo, vilket gor det svart att fa en fullstindig
bild av omfattningen av tillsynen. Brister i hilso- och sjukvardens anvindning och
hantering av medicintekniska produkter kan férekomma i alla Ivo:s tillsynsirenden.

Eftersom Ivo:s tillsyn 6ver anvindning av medicintekniska produkter inom hilso- och
sjukvarden ingar i myndighetens totala tillsynskostnader, saknas uppgifter om
kostnaderna for denna del av Ivo:s tillsyn. Ivo:s kostnader for drendeslaget anmalan
och information avseende negativ hindelse med egentillverkade medicintekniska
produkter var ca 2,5 miljoner kronor 2023, vilket motsvarar ca 0,3 procent av Ivo:s

totala tillsynskostnader.305

Ivo har under en period saknat personal med kompetens om
medicinteknik, men verksamheten ar under uppbyggnad

Under delar av perioden f6r granskningen har Ivo haft vakanser och saknat
kompetens pa omradet medicinteknik. Mellan 2020-2022 arbetade totalt 0,5
arsarbetskrafter pa Ivo med drendeslaget anmilan och information om negativ
hindelse med egentillverkad medicinteknisk produkt. Under 2023 var det totala
antalet arsarbetskrafter 0,8.306 Under 2023 gjordes rekryteringar till enheten som har
en samordnande funktion fér medicinteknik. Rekryteringen omfattade en
enhetschef, en tillfillig konsult samt en jurist for att delvis arbeta med
medicintekniska fragor. Infér 2024 rekryterades tvd inspektérer med kunskap om det
medicintekniska regelverket.30” De nyrekryterade inspektdrerna arbetar ungefir 50

procent av sin tjinst med tillsyn 6ver medicinteknik.308

Foretridare for Ivo uppger att myndigheten tidigare har haft svart att rekrytera
personal med medicinteknisk kompetens, bland annat pa grund av att Ivo inte har
kunnat méta kandidaters loneansprak.300 Ivo framhaller ocksa att det kan vara svart
att hitta kandidater som bade har kunskap om medicinteknik och relevant erfarenhet
fran hilso- och sjukvarden, vilket dr viktig kompetens utifran Ivo:s uppdrag.310 Detta
har medfort att tjinster varit vakanta.311

Den medicintekniska kompetensen pa Ivo:s 6vriga avdelningar beskrivs av bade
foretradare for Ivo och andra aktorer som lag. Det giller sivil teknisk kompetens som
kunskap om vilken roll medicinteknik spelar i olika delar av varden och omsorgen,
om vilka patientsidkerhetsrisker som finns och om hilso- och sjukvardens

305 Underlag fran Ivo 2023-10-31.

306 Underlag frdn Ivo 2023-10-31 och 2024-01-30

307 Intervju med foretridare for Ivo 2023-12-12a.

308 Skriftligt svar och underlag fran Ivo 2024-08-09.

309 Skriftligt svar och underlag fran Ivo 2024-08-09.

310 Intervju med foretridare for Ivo 2023-12-12a; méte med Ivo 2023-04-04, 2023-09-19.
311 Ivo:s svar pa faktagranskning 2024-10-24.
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4.2.1

egentillverkning av medicintekniska produkter.312 Kompetens inom det
medicintekniska omradet behovs bland annat f6r att kunna géra adekvata
riskbedémningar i tillsynen och fo6r att kunna géra bedémningar i férhallande till
regelverket.

Trots att den medicintekniska kompetensen pa Ivo beskrivs vara lag, finns f6r
nirvarande inga planer pa internutbildning om medicintekniska produkter for
myndighetens personal.’13 Foretridare for Ivo framfor att det 4r en utmaning att héja
kunskapen om medicinteknik bland inspektorer ver hela myndigheten.3!# Det har
tidigare funnits en sirskild samordnare inom medicinteknik som utbildade andra
avdelningar om medicintekniska produkter och hur de forekommer i olika
drendeslag, men den funktionen finns inte idag.3!5> Det finns inte heller nidgot internt
nitverk eller motsvarande for fragor som rér medicintekniska produkter.31¢ Anstillda
vid Ivo har tillgdng till en féredragande expert som kan anlitas om det behovs extra
medicinteknisk kompetens i handliggningen av ett drende.3!” Dock visar en
genomgang av arvoden att den foredragande experten inte har anlitats inom nagra
tillsynsirenden.3!8 Foretradare for Ivo uppger att personal pa Likemedelsverket

ibland bistdr med kompetens och stod i fragor som r6r medicinteknik.319

Ivo har saknat vissa stod for tillsynen

Ivo saknar i nuldget processbeskrivningar for tillsynen, inklusive for tillsyn over
medicinteknik. Det har inte heller funnits ndgon internutbildning for inspektorer
under perioden f6r granskningen.320 Det saknas dven skriftliga stod for
riskbedomning och riskanalys (se avsnitt 4.4.1).

Ivo har sedan 2019 tagit fram nya processbeskrivningar som har utgjort ett stod i
genomforandet av tillsynen for inspektorer. Dessa processbeskrivningar har upphivts
under 2024, enligt Ivo pa grund av att de var felaktiga och pa grund av en genomfsérd
torandring av myndighetens arbetssitt.32! Enligt Ivo arbetar myndigheten med att ta
fram nya st6d for tillsynen under 2024.322

Det finns ocksa vissa svarigheter att fainga upp och s6ka information i Ivo:s
drendehanteringssystem. Det kan exempelvis handla om att hindelser med

312 Intervjuer med foretridare for Ivo 2023-12-12a; Apotekarsocieteten 2024- 02-14; Medea, 2024-01-23;
medicinteknisk sikerhet fran hilso- och sjukvarden 2024-06-24, 2024-05-29; Riksféreningen Mas-Mar
2024-02-02; Swedish Medtech 2024-02-27; Svensk Medicinteknisk Férening 2024-04-18; skriftligt svar fran
MT-sikerhetsnitverket 2024-02-05.

313 Skriftligt svar fran Ivo 2024-06-05.

314 Intervju med foretridare for Ivo 2023-12-12.

315 Ivo svar pa faktagranskning, 2024-10-24. Enligt Ivo kan det bli aktuellt att funktionen ater tas i bruk.

316 Skriftligt svar fran Ivo 2024-06-05.

317 Intervjuer med foretridare for Ivo 2023-12-12a, 2023-12-12b.

318 Skriftligt svar fran Ivo 2024-08-09.

319 Intervju med foretridare for Ivo 2023-12-12a.

320 Skriftligt svar fran Ivo 2024-09-10. Enligt Ivo arbetar de for med att forbereda en si kallad tillsynsskola
inom myndigheten.

321 Skriftligt svar fran Ivo 2024-08-28; Ivo:s svar pa faktagranskning 2024-10-24.

322 Skriftligt svar fran Ivo 2024-08-28.
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4.3

4.3.1

medicinteknisk produkt fran lex Sarah-anmilningar,323 behover tas fram manuellt.
Arenden som giller anvindningen av medicintekniska produkter utgér inte heller ett
eget drendeslag pa Ivo, vilket kan gora det svart att identifiera och f6lja dessa drenden.
Det har dock pagatt utvecklingsarbete for att gora det littare att hitta och s6ka
information i systemet.324

Ivo saknar viss information som kan anvandas for tillsynen

Ivo:s register for egentillverkade medicintekniska produkter innehaller information
om vardgivare som egentillverkar medicinteknik, men saknar heltickande uppgifter
om vilka produkter de tillverkar. Dartill finns sannolikt en underrapportering av
negativa hindelser och tillbud med medicinteknisk produkt till Ivo samt av lex Maria
som avser hindelser med medicinteknisk produkt. Vi ser dven en risk att Ivo inte
fangar upp information om brister i anvindning av medicintekniska produkter inom
socialtjinsten.

Det saknas uppgifter om vilka medicintekniska produkter som
egentillverkas i halso-och sjukvarden

En forutsittning for att kunna bedriva en effektiv tillsyn ir att tillsynsmyndigheten vet
vilka verksamheter den ir satt att utova tillsyn 6ver. For detta indamal ska virdgivare
som egentillverkar medicintekniska produkter inom den egna verksamheten limna
information om detta till Ivo.325 Sedan 2021 har 64 verksamheter registrerat hos Ivo
att de egentillverkar medicintekniska produkter.326 Samtidigt behover inte vardgivare
som registrerar att de egentillverkar medicintekniska produkter uppge vilka
produkter de tillverkar. Dessa uppgifter kan limnas frivilligt, vilket inte alla gor.

Det 4r Likemedelsverket som foreskriver om vilka uppgifter om egentillverkning som
ska registreras hos Ivo. Ivo har inte framfort till Likemedelsverket att de 6nskar en
uppdatering av foreskriften, sa att dven vilken produkt som egentillverkas ska anges
vid registreringen.3?’ Vidare ir det inte sikert att alla verksamheter som egentillverkar
medicintekniska produkter registrerar sig hos Ivo, och Ivo bedriver i nuliget inget
arbete for att oka antalet verksamheter som registrerar sig hos myndigheten.328

323 Lex Sarah omfattar skyldigheten att anmila, utreda, avhjilpa eller undanréja ett missférhéillande eller en
pataglig risk for ett missférhillande inom socialtjinsten, se 14 kap. 7 § SoL. Vid lex Sarah ska Ivo bedéma
om verksamheten utrett hindelsen och vidtagit dtgirder s att missférhallanden inte ska uppkomma igen.
Se Socialstyrelsen, Lex Sarah. Handbok for tillimpningen av bestimmelserna om lex Sarah, 2014.

324 Intervju med foretridare Ivo 2023-12-12b.

325 4 kap. 2 § Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:32) om kompletterande bestimmelser till EU:s
forordning om medicintekniska produkter.

326 Skriftligt svar fran Ivo 2024-08-28. Enligt Ivo omfattar den egentillverkning som ingar i registret frimst
IVD-produkter som anvinds inom laboratoriemedicin, se skriftligt svar fran Ivo 2023-10-31

327 Skriftligt svar fran Ivo 2024-09-30.

328 Skriftligt svar fran Ivo 2024-08-28.
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Grazoner och svarigheter att tolka vad som utgor egentillverkning av
medicinteknisk produkt forsvarar for bade Ivo och vardgivare

Det finns vissa grazoner och tolkningssvérigheter gillande egentillverkning av
medicintekniska produkter som forsvarar bade for vardgivare och f6r Ivo:s mojlighet
att skapa en 6verblick och bedriva tillsyn pd omradet. Det handlar bland annat om att
det kan vara svart att avgora vad som utgor en egentillverkad produkt, eller nir en
produkt inte méter kraven fér egentillverkning och i stillet borde granskas av anmilt
organ och CE-mirkas.329 Ett villkor for att vardgivare ska fa egentillverka produkter ir
att produkten inte redan finns pa marknaden, men det kan i vissa fall vara svart f6r
vardgivare att undersoka detta och for Ivo att bekrifta om sa ar fallet.330 Dessa
grazoner kan gora det svart for bade vardgivare och Ivo att bedéma huruvida en
vardgivare bedriver egentillverkning i enlighet med regelverket eller inte.33! Vidare
férekommer att medicintekniska produkter initialt tas fram i forskningssyfte men
sedan borjar anvindas inom varden, och att vardgivaren inte gor de anpassningar till
regelverket for egentillverkning som da krivs, exempelvis avseende produktens
sikerhet. Hir menar intervjupersoner att virdgivare behover stod fran
myndigheterna for att forsta vilka regler som giller.332

Ivo tar emot fa anmalningar om negativa handelser och tillbud med
egentillverkade medicintekniska produkter

Hilso- och sjukvarden ska anmila negativa hindelser och tillbud med egentillverkade
medicintekniska produkter till Ivo. Under perioden 2020-2022 inkom totalt 7 sidana
anmilningar. Inga anmilningar inkom 2023.333 Av de 12 inkomna anmilningarna
2018-2022 gillde flest anmilningar (4 stycken) tillbud med medicinska
gasanliggningar, vilket ir en anledning till att Ivo har inlett egeninitierad tillsyn av
dessa produkter. Ovriga anmilningar gillde bland annat produkter som integrerar
datasystem och journalsystem, samt IVD-produkter som tester.334

Foretrddare for Ivo och andra aktérer menar att det dr sannolikt att det finns en
underrapportering till Ivo av negativa hindelser och tillbud med egentillverkade
medicintekniska produkter.335 Ivo menar dock att det inte ingar i deras uppdrag att
informera till hilso- och sjukvarden i syfte att 6ka anmilningar av negativa hindelser
och tillbud med egentillverkade medicintekniska produkter. Detta eftersom Ivo inte

329 Intervjuer med foretridare for Ivo 2023-10-18, 2023-12-12; Apotekarsocieteten 2024-02-14; Medea 2024-01-23;

Swedish Medtech 2024-02-27; medicinteknisk sikerhet fran hilso- och sjukvirden 2024-05-29; medicinteknisk

sikerhet fran hilso- och sjukvarden 2024-06-24; Svensk Medicinteknisk Férening 2024-03-18; skriftligt svar
fran MT-sikerhetsnitverket 2024-02-05; méte med Ivo 2023-04-04; mote med SKR 2023-04-12.

330 Mote med Ivo 2023-04-04.

331 Mote med Ivo 2023-04-04.

332 Intervjuer med foretridare for medicinteknisk sikerhet frdn hilso- och sjukvarden 2024-06-24; Svensk
Medicinteknisk Foérening 2024-03-18.

333 Underlag fran Ivo 2023-08-11 och 2024-01-30.

334 Underlag frdn Ivo 2023-08-11 och 2024-01-30

335 Intervju med foretridare for Ivo 2023-12-12a; méte med Ivo 2023-04-04.
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ir en kunskapsmyndighet och dirfor inte har till uppgift att 6ka kunskapen pa
omradet, exempelvis genom informationskampanjer.336

4.3.2 Det finns underrapportering om handelser med medicintekniska
produkter inom halso-och sjukvarden

Information om brister i anvindningen av medicintekniska produkter inom hilso-
och sjukvarden forekommer i flera av Ivo:s drendeslag, och det kan vara svart for Ivo
att pa ett systematiskt sitt samla denna information f6r sin riskanalys. Ivo far in
information om brister fran olika killor, diribland via media, klagomal och tips fran
enskilda, anmilningar om negativa hindelser och tillbud med CE-mirkt
medicinteknisk produkt frin Likemedelsverket eller genom anmilningar enligt lex
Maria och lex Sarah. Det kan ocksd komma in information som ror anvindning av

medicintekniska produkter genom Ivo:s 6vriga tillsynsidrenden.33’

Det finns en trolig underrapportering av bide anvindning av medicintekniska
produkter och av lex Maria som r6r hindelser med medicinteknisk produkt.338
Foretradare for hilso- och sjukvarden lyfter att férdelningen av anmilningar mellan
olika produktomriden inte nédvindigtvis speglar var flest negativa hindelser sker,
utan snarare styrs av vilka verksamhetsomraden som har bist rutiner for att
rapportera dessa.33

2020-2023 inkom i genomsnitt 52 anmilningar per ar enligt lex Maria till Ivo om
allvarliga vardskador eller risk for allvarlig vardskada dir en medicinteknisk produkt
varit involverad i hindelsen.340 Flest lex Maria som avser hindelser med
medicinteknisk produkt har skett inom somatisk specialistsjukvard och inom
dldreomsorg.

Det finns sannolikt en underrapportering av negativa handelser med
medicintekniska produkter inom socialtjansten

Inom socialtjinsten anvinds allt fler medicintekniska produkter. Det handlar
exempelvis om andningshjilpmedel, vardsingar, medicingivare som innehaller
digital teknik samt hjilpmedel som lyftar och rullstolar.34! Intervjupersoner framfor
att det sannolikt finns en underrapportering av negativa hindelser kopplade till
anvindningen av medicintekniska produkter inom socialtjinsten. Anledningar till
underrapportering sigs bland annat vara att kunskapen om produkterna och
regelverket dr 1ag bland personal och chefer i socialtjinsten. Detta kan medféra att det
blir ett otydligt ansvar for medicintekniska produkter i verksamheten, exempelvis for
kompetensutveckling kring hanterandet och for avvikelserapportering.342 Det uppges

3% Ivo:s svar pa faktagranskning 2024-10-24.

337 Intervju med foretridare for Ivo 2023-12-12b.

338 Intervju med foretridare for Ivo 2023-12-12a.

339 Intervju med foretridare for medicinteknisk sikerhet fran hilso- och sjukvarden 2024-06-24.
340 Underlag fran Ivo 2024-01-30

341 Ivo, Vad har Ivo sett 20192, 2020, s. 131.

342 Intervju med Riksforeningen Mas-Mar 2024-02-02.
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4.4

forekomma att medicintekniska produkter hanteras felaktigt av socialtjinstens
personal, men att dessa incidenter ofta inte rapporteras. Det kan exempelvis handla
om felaktig hantering av hjilpmedel for 6verflyttning, sdsom lyftar, vilket kan orsaka
skador bide for bade patienten och medarbetare.3*3 Inom socialtjinstens
verksamheter beskriver intervjupersoner att det ocksd kan vara oklart om en anmilan
till Ivo om en negativ hindelse med medicinteknisk produkt ska géras som en lex
Maria eller lex Sarah beroende pa var hindelsen skett, vilken personal som hindelsen
giller och om det handlar om en produkt som blivit forskriven eller inte.344

Ivo saknar mojlighet att pa ett enkelt satt se vilka lex Sarah-anmalningar som
handlar om handelser med medicinteknisk produkt

Enligt Ivo dr det svart att fd fram information frin lex Sarah-anmilningar om
hindelser med medicinteknisk produkt frin drendehanteringssystemet. Det finns
inte mojlighet att ta fram antal lex Sarah som avser hindelser med medicinteknisk
produkt, utan att géra en manuell genomgang av alla lex Sarah-anmilningar. Det
beror pa att det vid anmilan av lex Sarah inte gar att registrera om drendet giller
medicinteknik.345 Detta skiljer sig fran lex Maria anmilningar, dir den som gor
anmalan kan kryssa i om en medicinteknisk produkt varit involverad i hiandelsen,
vilket sedan blir s6kbart i Ivo:s system. Hindelser som involverat medicinteknisk
produkt i en lex Sarah behover sokas fram manuellt, vilket gér hanteringen
tidskrdvande.346 Detta gor det svarare att anvidnda lex Sarah-anmalningarna som

underlag for Ivo:s riskanalys pd omradet medicinteknik.

Ivo riskerar att missa vissa patientsakerhetsrisker i tillsynen
over medicintekniska produkter

I Ivo:s nationella riskanalyser har egentillverkning av medicinteknik och anvindning
av medicintekniska produkter inom hilso- och sjukvarden inte bedomts innebira
tillrackligt allvarliga patientsikerhetsrisker, och tillsyn av dessa omraden har dirfor
inte prioriterats i nigon storre utstrickning. Samtidigt har inte den information som
Ivo far in via Likemedelsverket om allvarliga negativa hindelser och tillbud med
medicintekniska produkter anvints som underlag for riskanalyser. Det innebir att
Ivo riskerar att missa vissa patientsikerhetsrisker kopplade till anvindningen av

medicinteknik, som inte inkommit till myndigheten via andra kanaler.

33 Intervju med Riksforeningen Mas-Mar 2024-02-02.

344 Intervju med Riksforeningen Mas-Mar 2024-02-02; skriftligt svar frin medicinskt ansvarig sjuksksterska
2024-02-05.

345 Enligt Ivo finns det ingen majlighet for en anmilare att registrera att ett lex Sarah-irende avser hindelse
med medicinteknisk produkt forutom i fritext. Skriftligt svar fran Ivo 2024-01-30.

36 Skriftligt svar fran Ivo 2024-01-30.
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4.4.1 Varken egentillverkning eller anvandning av medicintekniska
produkter inom halso-och sjukvarden anses ha tillrackligt hoga
patientsakerhetsrisker for att tillsyn ska prioriteras

Ivo gor inga separata riskanalyser for egentillverkning av medicinteknik eller hilso-
och sjukvardens anvindning av medicintekniska produkter. Beslut om tillsyn tas
inom ramen f6r ordinarie urvalsprocesser for hela Ivo:s tillsyn, vilket sker genom en
gemensam nationell riskanalys.3*7 Foretridare for Ivo framhaller att pa grund av Ivo:s
omfattande uppdrag och begrinsade resurser, maste myndigheten prioritera tillsyn
av de omraden som innebdr de hogsta patientsikerhetsriskerna.’*8 Myndigheten
menar att varken egentillverkning eller fel i anvindning av medicintekniska
produkter har bedomts innebira tillrickligt hoga patientsikerhetsrisker, i forhallande

till andra omréaden, f6r att prioritera mer tillsyn av omréadet.34°

I férhéllande till storleken pa Ivo:s uppdrag ir det nodvindigt att myndigheten goér
prioriteringar. Dock konstaterar vi att Ivo under perioden for granskningen har haft
vakanser pd omradet for medicinteknik och att den medicintekniska kompetensen pa
myndigheten generellt har varit 1ag, vilket kan ha paverkat myndighetens mojlighet
att bedoma risker kopplade till medicintekniska produkter. Ivo menar att
myndigheten pa grund av vakanser inte har kunnat arbeta med fragor om
medicinteknik i samma omfattning som om det hade funnits full bemanning. Till
exempel har Ivo under den granskade perioden inte fingat in samtliga moéijliga
signaler utifran de tillgidngliga informationskillor som finns. Samtidigt pekar Ivo pa
att det under perioden funnits kanaler in till myndigheten som vardgivare kunnat
anvinda for att limna tips om brister relaterat till anvindningen av medicintekniska
produkter inom hilso- och sjukvarden och som da hade kunnat ligga till grund for
Ivo:s riskanalys.350

Ivo:s tillsyn av egentillverkade medicintekniska produkter ska bedrivas genom
marknadskontroll och Ivo lyfter vissa produktsikerhetsrisker gillande
egentillverkning i sina marknadskontrollplaner.3s! Ivo har dock inte sett det
nodvindigt att utveckla metoder f6r marknadskontrollen, eftersom egentillverkning
av medicintekniska produkter handlar om att vardgivare forsoker l6sa en situation dir
det saknas likvirdiga produkter pd marknaden.352

347 Skriftligt svar fran Ivo 2024-08-09.

38 Intervju foretridare Ivo 2023-10-18; skriftligt svar frdn Ivo 2024-05-24.

349 Intervju med foretridare Ivo 2023-12-12a; méte med Ivo 2023-04-04.

350 Ivo:s svar pa faktagranskning 2024-10-24.

351 Ivo, Marknadskontrollplan 2021. Egentillverkade medicintekniska produkter, 2021; Ivo, Inspektionen for vird
och omsorgs (Ivo) rapportering av program for marknadskontroll 2023 (bilaga 1) samt uppféljning av
marknadskontroll 2022 (bilaga 2), 2023.

352 Intervju med foretridare for Ivo 2023-12-12a.
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Ivo saknar skriftliga stod for riskbedomning och riskanalys

Ivo saknar skriftliga underlag om hur riskanalyserna ska genomforas och vilka
prioriteringar som ska beaktas i dessa.3s3 Foretradare for Ivo uppger att myndigheten
prioriterar att sikerstilla att tillsyn inleds pd samma grunder i hela landet, for att
tillsynen ska vara rittssiker och enhetlig.35 Detta dr bland annat mot bakgrund av att
Ivo i sina regleringsbrev mellan 2021 och 2024 har fatt i uppdrag att redovisa vilka
atgirder som har vidtagits for att dstadkomma mer enhetliga tillsynsbeslut.3>5 Enligt
Ivo fokuserar myndigheten nu pa ett antal stérre nationella omraden, vilket innebar
firre, men mer omfattande drenden, i syfte att tillsynen ska bli mer strategisk.356
Myndighetens ledningsgrupp goér overgripande prioriteringar for tillsynen och
stillningstaganden om nationell tillsyn utifran en sammanvigd bedémning av
omrddets risker och brister, relativt andra angeligna omraden.3” Som regel 6ppnas
tillsynsirenden dir det bedoms finnas storst risk for vardskada/dédsfall eller allvarligt

missforhéllande.358

Information fran Ldkemedelsverket om allvarliga negativa handelser och tillbud
med medicintekniska produkter har inte anvants som underlag for Ivo:s
riskanalys

Hilso- och sjukvardens anmilningar till Likemedelsverket om negativa hindelser
och tillbud med medicintekniska produkter skickas till Ivo via en automatiserad
overforing3s?, i syfte att utgora ett underlag i Ivo:s riskanalyser. Vissa anmilningar
handlar om att produkter har hanterats pa ett felaktigt sitt eller anvints for ett annat
indamal 4n de ir avsedda for, vilket kan leda till vardskador. De senaste aren har Ivo
dock inte gitt igenom de inkomna anmilningarna och inte heller anvint dem i sina
riskanalyser.3¢0 En orsak till detta 4r att det har saknats personalresurser f6r omradet

medicinteknik.361

Att Ivo inte gatt igenom informationen i anmilningarna innebir att myndigheten
riskerar att inte fanga upp vissa patientsikerhetsrisker kopplade till medicinteknik.
Tidigare forskning visar att ca 30 procent av inrapporterade allvarliga tillbud eller
motsvarande med en medicinteknisk produkt beror pa fel i anvindningen eller

353 Intervju med foretridare for Ivo 2023-12-12a.

354 Intervju med foretridare for Ivo 2023-10-18.

355 Regleringsbrev for budgetiret 2021, 2022, 2023, 2024 avseende Ivo.

356 Skriftligt svar fran Ivo 2024-05-24.

357 Skriftligt svar fran Ivo 2024-08-28.

358 Skriftligt svar fran Ivo 2024-06-05.

359 5 kap. 3 § forordningen (2021:631) med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter.

360 Nir Ivo tidigare fick Likemedelsverkets anmilningar om negativa hindelser och tillbud med CE-mirkta
medicintekniska produkter till sig manuellt, 5ppnade myndigheten automatiskt ett drende for varje
anmilan. Om man i genomgangen av drendet sig att det handlade om felanvindning eller fel i
hanteringen brukade inspektorer kontakta vardgivaren och fraga om de hade utrett hindelsen enligt
patientsikerhetslagen, det vill siga enligt lex Maria. Intervju med foretridare for Ivo 2023-12-12b.

361 Intervju med foretridare for Ivo 2023-10-18; méte med Ivo 2023-04-04.
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hanteringen av produkten.362 Ar 2019 gjorde Ivo en analys av 263 anmilningar fran
vardgivare om allvarliga negativa hindelser och tillbud med medicintekniska
produkter som inkommit till Likemedelsverket.3¢3 Analysen visade att i cirka

15 procent av anmilningarna hade produkten hanterats pa fel sitt. Konsekvenserna
for patienter var bland annat lindrig skada (12 drenden), allvarligt forsimrad hilsa
(11 drenden) och dod (2 drenden). Dédsfallen intriffade nir den medicintekniska
produkten anvindes utanfor sitt avsedda anvindningsomride.364

4.5 De flesta tillsynsarenden om egentillverkning har rort
medicinska gasanlaggningar, men tillsynen har inte gett
verksamheterna den vagledning de efterfragar

Majoriteten av Ivo:s egeninitierade tillsyn 6ver egentillverkade medicintekniska
produkter startas efter en anmilan om allvarligt tillbud med egentillverkad
medicinteknisk produkt. Mellan 2016 och 2023 genomforde Ivo 18 egeninitierade
tillsynsirenden av egentillverkad medicinteknisk produkt.365 Av dessa rorde

11 medicinska gasanliggningar.366 Tva tillsynsirenden gillde 3D-skrivare, tva
drenden gillde IT- och integrationslosningar och ett drende gillde en produkt som
anvinde Al for att tolka rontgenbilder. Under 2023 initierades inga nya

tillsynsirenden gillande egentillverkade medicintekniska produkter.

Ivo har mojlighet att utfirda foreligganden enligt EU-forordningarna. Ivo uppger
dock att myndigheten inte kan ta fram uppgifter om antal féreligganden och viten
gillande egentillverkade medicintekniska produkter ur drendehanteringssystemet,
utan att manuellt g in i samtliga drenden som giller féreligganden for all Ivo:s
tillsyn. Darfor saknar vi uppgifter om eventuella féreligganden och viten fran

tillsynen 6ver egentillverkning.367

4.5.1 Foretradare for halso-och sjukvarden och den medicintekniska
branschen har synpunkter pa Ivo:s tillsyn over egentillverkade
produkter

Foretradare for den medicintekniska branschen som medverkat i granskningen tar
upp att Ivo inom ramen for tillsynen av egentillverkning dven borde fanga upp de
produkter som egentillverkas av virdgivare, men som inte méter kraven pa
egentillverkning och dirfér borde CE-mirkas och granskas av anmilt organ. Enligt
intervjupersonerna kan egentillverkning som inte méter regelverkets krav dels
innebira en risk att virden anvinder produkter som inte ir sikra, dels skapa osund

362 Knisely, B. M., Levine, C., Kharod, K. C., & Vaughn-Cooke, M., “An Analysis of FDA Adverse Event
Reporting Data for Trends in Medical Device Use Error”, 2020.

363 Anmilningar hade kommit in under januari till september 2019, se Ivo, Vad har Ivo sett 20197, 2020.

364 Ivo, Vad har Ivo sett 20192, 2020, s. 134.

365 Underlag fran Ivo 2023-10-31 och 2023-11-20.

366 Underlag fran Ivo 2023-11-28.

367 Skriftligt svar fran Ivo 2024-08-09.
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konkurrens gentemot de foretag som producerar liknande produkter men som
omfattas av ett mer krivande regelverk.368

Foretrddare for hilso- och sjukvirden framfor ocksa att den tillsyn av vardgivares
egentillverkade medicintekniska produkter som Ivo hittills har genomfort har
fokuserat pa faktorer som varit mindre relevanta f6r patientsikerheten. De ger som
exempel att tillsynen av medicinska gasanliggningar har fokuserat pa tekniska
detaljer som inte varit viktiga for vare sig patientsikerhet eller regelefterlevnad.36
Enligt verksamheterna har Ivo inte kunnat ge vigledning kring regelverket,
exempelvis hur de ska hantera frigor om ansvar och riskhantering for dessa
anldggningar i relation till det medicintekniska regelverket.370 Verksamheterna
uppger att de har varit 6ppna med sina utmaningar och berittat f6r Ivo om avvikelser
dir de vet att de inte foljer regelverket, men att tillsynsbesluten inte har innehallit
nagra atgirdsforslag.37! Ivo:s tillsyn har dirmed inte gett de berorda aktérerna stod i

den fortsatta tillimpningen av regelverket.

Ivo menar att myndigheten inte har till uppgift att vigleda och ge rad till
verksamheterna om hur lagstiftning och andra regelverk ska tillimpas. Enligt PSL
ska Ivo ge rad och vigledning, men begrinsat till frigor som ligger inom ramen f6r
tillsynen.372 Ivo:s tillsyn enligt PSL ska frimst inriktas pa granskning av att
vardgivaren fullgér sina skyldigheter att bedriva ett systematiskt
patientsikerhetsarbete.3”3 Foretradare for Ivo hinvisar till att myndigheten, i de fall
tillsynen finner allvarliga brister, stiller krav pa att aktoren inom en viss tidsperiod
ska redovisa de atgirder de vidtagit eller planerar att vidta fo6r att komma till ratta med

problemen.374

Vi iakttar dock att Ivo ska bedriva tillsyn 6ver egentillverkade medicintekniska
produkter genom marknadskontroll. Enligt EU-fé6rordningarna innebir det att Ivo vid
behov i sin tillsyn ska ange om korrigerande atgirder behéver vidtas.37s

368 Intervju med foretriidare for Apotekarsocieteten 2024-02-14; foretridare f6r medicinteknisk sikerhet fran
hilso- och sjukvarden 2024-05-29; Svensk Medicinteknisk Foérening 2024-03-18.

369 Intervjuer med foretridare for Apotekarsocieteten 2024-02-14; Medea 2024-01-23; foretridare for
medicinteknisk sikerhet fran hilso- och sjukvirden 2024-05-29; foretridare f6r medicinteknisk sikerhet
fran hilso- och sjukvarden 2024-06-24.

370 Intervjuer med foretridare for medicinteknisk sikerhet fran hilso- och sjukvarden 2024-05-29; se dven
intervju med foretridare for Ivo 2023-10-18.

371 Intervju med foretridare for medicinteknisk sikerhet fran hilso- och sjukvirden 2024-05-29, 2024-06-24.

372 7 kap. 4 § PSL; Ivo:s svar pa faktagranskning 2024-10-24.

373 3 kap. PSL.

374 Ivo:s svar pa faktagranskning 2024-10-24.

375 Se punkt 1 och punkt 6 i artikel 93 i MDR-férordningen respektive artikel 88 i IVDR-forordningen och
7 kap. 3 § lagen (2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska
produkter.
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4.6.1

Ivo:s tillsyn over anvandning av medicintekniska produkter
mellan 2020 och 2023 har i stor utstrackning gallt
provtagning och intygsutfardande for covid-19

Tillsynsirenden om anvindning av medicintekniska produkter ir inte ett eget
drendeslag hos Ivo, utan brister nir det giller anvindningen av medicintekniska
produkter kan férekomma som en del i all tillsyn som Ivo genomfor. Det dr darfor
svart att ge en heltickande bild 6ver denna del av Ivo:s tillsyn. Under perioden 2020-
2023 oppnades totalt 24 egeninitierade tillsynsirenden dir medicinteknik forekom
som en initieringsgrund for tillsynen, som ett granskningsomrade eller som brister i
en granskning.37¢ Under 2023 6ppnade Ivo totalt ett sddant tillsynsirende inom hilso-
och sjukvarden. 2022 6ppnades totalt 5 drenden. Vi har tagit del av 20 drendeakter
som r6r anvindning av medicinteknisk produkt under perioden 2020-2023. Cirka
hilften av drendena (10 stycken) gillde brister vid provtagning och intygsutfirdande
av covid-19, snabbtester covid-19 och antikroppstester covid-19. I ett av dessa
beslutade Ivo om férbud mot att bedriva verksamheten, vilket ledde till att den
stingdes ned. Fyra drenden gillde tandlikarkliniker, dir det bland annat fanns brister
i vardhygien och brister i sparbarhet av medicintekniska produkter och likemedel.
Ivo har inte kunnat ta fram uppgifter om eventuella f6éreligganden, viten eller
verksamhetsforbud specifikt vad giller tillsynen 6ver anvindningen av

medicintekniska produkter.37”

Foretradare for halso-och sjukvarden anser att lvo:s tillsyn 6ver
anvandningen av medicinteknik inte ar tillrackligt omfattande

Foretradare for hilso- och sjukvarden dr kritiska till omfattningen pa Ivo:s tillsyn over
anvindningen av medicintekniska produkter inom hilso- och sjukvarden. De menar
att tillsynen inte ar tillridcklig i férhéallande till volymen av medicintekniska produkter
som anvinds inom hilso- och sjukvarden och de patientsikerhetsrisker som finns,
exempelvis nir en produkt anvinds pa ett felaktigt sitt av personalen.378
Intervjupersoner betonar att hilso- och sjukvirdspersonal ofta saknar tillricklig
kunskap bade om den medicinteknik de anvander och hur de ska anmala negativa
hindelser och tillbud, samt att det ofta finns brister i vardgivares
kvalitetsledningssystem och riskhantering avseende medicinteknik.

376 Underlag fran Ivo 2023-10-31 och 2024-03-27. Initieringsgrund avser orsak till att drendet 6ppnades,
exempelvis en lex Maria anmilan. Det finns en risk att vi inte har lyckats finga alla Ivo:s drenden dir
medicinteknik fsrekommer, eftersom brister i anvindningen kan férekomma inom alla Ivo:s
tillsynsirenden.

377 Skriftligt svar fran Ivo 2024-08-09.

378 Intervjuer med foretridare for Medea 2024-01-23; Riksféreningen Mas-Mar 2024-02-02; Svensk
Medicinteknisk Férening 2024-03-18; skriftligt svar frin MT-sikerhetsnitverket 2024-02-05.

Riksrevisionen 69



4.7

Intervjupersoner menar att Ivo:s tillsyn dirfor kan ha ett viktigt signalvirde, genom
att den synliggor att regelverket for medicintekniska produkter finns och ska f6ljas.379
Till exempel efterfragar foretridare for medicinteknisk sikerhet inom hilso- och
sjukvirden 6kad tillsyn utifran Socialstyrelsens foéreskrift om anvindning av
medicintekniska produkter i hilso- och sjukvirden. De menar att tillsyn utifran
foreskriften skulle 6ka medvetenheten om och f6ljsamheten till regelverket, och
dirigenom stirka patientsikerheten. De lyfter att sidan tillsyn bland annat skulle
kunna innefatta att Ivo inspekterar vardgivares kvalitetsledningssystem,
sikerhetsrutiner och sparbarhetssystem for medicinteknik.380

Foretridare for kommunal hilso- och sjukvéard foreslar att Ivo i storre utstrickning
skulle kunna integrera fragor om medicinteknik i sina nationella tillsyner. De
hinvisar till att Ivo:s nationella tillsyn over sirskilda boenden for dldre under 2021
och 2022381 inte omfattade nagra markorer kopplade till medicintekniska produkter
och riskbedémningar i samband med rehabilitering.382 Detta trots att dessa
verksamheter hanterar stora mingder medicinteknik, dir det finns
patientsikerhetsrisker. Vi konstaterar att dven andra exempel pa Ivo:s nationella
tillsyner har saknat vissa fragor om medicinteknisk sikerhet. Vid Ivo:s tillsyn av
forlossnings- och modravarden under 2023 stilldes fragor om anvindningen av CTG-
apparater och hantering av signering vid bedémningar samt om f6érutsittningar att
dokumentera i journalsystem, som ir medicintekniska produkter, men inga fragor

om medicinteknisk kompetens eller riskhantering.383

Ivo saknar rutiner for att folja upp avslutade tillsynsarenden

Ivo saknar rutiner for att folja upp avslutade tillsynsirenden, exempelvis med
stickprover efter en viss tid for de drenden dir Ivo tidigare funnit allvarliga brister.
Foretradare for Ivo beskriver att i de fall tillsynen finner allvarliga brister stiller Ivo
krav pa att den tillsynade verksamheten inom en viss tidsperiod ska redovisa de
atgirder de vidtagit eller planerar att vidta for att komma till ritta med problemen.
En tillsyn avslutas forst nir Ivo beddémer att sd har skett.38+ Aven vid foreligganden
begirs aterrapportering. Arenden hills 6ppna tills begirda dterrapporteringar har
inkommit, vilket innebir att drenden kan limnas 6ppna under ling tid. Om irenden
stings innan aterrapporteringen slutforts noteras detta pa en lista med drenden som
behdover foljas upp.3#> Foretradare for Ivo konstaterar att uppfoljningen av tillsyn over

medicinteknik skulle kunna vara mer strukturerad, men att resurser ir begrinsade

379 Intervju med foretridare for Medea 2024-01-23; foretridare for medicinteknisk sikerhet fran hilso- och
sjukvarden 2024-06-24, 2024-05-29; Riksféreningen Mas-Mar 2024-02-02; skriftligt svar frain MT-
sikerhetsnitverket 2024-02-05.

380 Intervjuer med foretridare for Medea 2024-01-23; skriftligt svar fran MT-sikerhetsnitverket 2024-02-05.

381 [vo, ”Sarskilda boenden fér dldre (SABO)”, hiamtad 2024-08-16.

382 Intervju med foretridare for Riksforeningen Mas-Mar 2024-02-02.

383 Svar fran Ivo 2024-09-24.

384 Intervjuer med foretridare f6r Ivo 2023-12-12a, 2023-12-12b; skriftligt svar fran Ivo 2024-08-28; Ivo:s svar
pa faktagranskning 2024-10-24.

385 Intervjuer med foretridare for Ivo 2023-12-12a, 2023-12-12b.
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4.8.1

och att uppféljningen dirfér inte har prioriterats.38 Vi noterar att det kan vara svart
tor Ivo att f6lja upp drenden som handlar om anvindningen av medicintekniska
produkter pa en 6vergripande nivd, eftersom dessa inte utgor ett eget drendeslag.

Ivo gor begransad aterkoppling utifran tillsynen over
medicintekniska produkter

Utover den aterkoppling till tillsynsobjekt som gérs inom ramen for enskilda
tillsynsidrenden genomfér Ivo ingen bredare aterkoppling av resultat fran tillsynen
over medicintekniska produkter.

Ivo ska enligt sin instruktion redovisa resultatet av myndighetens tillsyn till de
granskade verksamheterna och till den region eller den kommun som berérs. Ivo ska
dven lamna en drlig rapport till regeringen over brister och slutsatser i tillsynen.38”
Under perioden 2021-2023 har dessa rapporter inte innehallit nagra slutsatser
kopplade till medicinteknik.388 Ivo uppger att det beror pa att rapporterna ska
innehalla de viktigaste iakttagelserna och atgirderna som myndigheten vidtagit med
anledning av uppmirksammande brister och slutsatser av tillsyn och

tillstdindsprévning.38°

Vardgivare efterfragar mer information om tillsynen och stod i
tillampningen av regelverket om egentillverkning

Foretrddare for hilso- och sjukvarden efterfragar mer information om Ivo:s tillsyn
over egentillverkning och om tillsynen av anvindning av medicintekniska produkter
inom hilso och sjukvarden. De menar att om verksamheter och huvudmin vet att de
kan bli tillsynade av Ivo och att bristande efterlevnad kan fi konsekvenser, kommer
de att bli mer benigna att prioritera arbetet med medicinteknisk sikerhet generellt.39
Intervjupersoner som arbetar med medicinteknisk sikerhet i hilso- och sjukvarden
beskriver att de skulle kunna fungera som Ivo:s forlingda arm som ser till att
regelverket foljs i verksamheterna, men att det i nuliget ar svart att hanvisa till Ivo
eftersom myndigheten gor begrinsad tillsyn pa omradet. Till exempel har tillsynen av
medicinska gasanliggningar inte gett vardgivare vigledning till hur de ska hantera
ansvar, riskhantering och underhall av dessa anliggningar i enlighet med regelverket
(se avsnitt 4.4.2).391

386 Intervju med foretridare for Ivo 2023-12-12a.

387 2 § tredje stycket forordningen med instruktion for Inspektionen for vard och omsorg.

388 ] rapporten for 2020 noterar myndigheten dock att medicinteknik &r ett grundliggande kvalitetsomrade
for varden och omsorgen, bland annat kopplat till vard i hemmet. Se Ivo, Vad har Ivo sett 20207, 2021,
s. 12, 18.

389 Ivo:s svar pa faktagranskning 2024-10-24.

39 Intervjuer med foretridare for medicinteknisk sikerhet fran hilso- och sjukvarden 2024-06-24; Medea
2024-01-23; skriftligt svar fran MT-sikerhetsnitverket 2024-02-05.

391 Intervjuer med foretridare f6r medicinteknisk sikerhet fran hilso- och sjukvirden 2024-05-29, 2024-06-24;
skriftligt svar frain MT-sikerhetsnitverket 2024-02-05. Se dven intervjuer med foretridare for
Apotekarsocieteten 2024-02-14; Medea 2024-01-23; Ivo 2023-10-18.
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Foretradare for hilso- och sjukvarden uppger ocksa att det finns vissa svirigheter att
tillimpa regelverket for egentillverkade medicintekniska produkter, och efterfragar
stod fran Ivo i detta. En utmaning f6r vardgivare som egentillverkar medicinteknik dr
att regelverket i vissa avseenden inte anses forenligt med verksamheternas och
patienternas behov. Ett exempel pa detta ir att EU-forordningarna inte tillater att
egentillverkade medicintekniska produkter 6verférs mellan juridiska enheter.392
Bestimmelsen har vickt fragor bland annat f6r sjukhus dir samma medicinska
gasanliggning delas av olika verksamheter och huvudmin, och dirmed inte helt
uppfyller regelverkets krav.393

Ett annat exempel 4r att regelverket anger att produkter som egentillverkas endast far
tillverkas och anvindas inom en hilso- och sjukvardsinstitution.3¥4 Enligt
intervjupersoner kan det skapa problem for vardgivare som tillverkar produkter som
en patient behéver anvianda dagligen, eftersom det vore bade opraktiskt och kostsamt
om patienten i fraga var tvungen att besoka sjukhus varje dag. Liknande fragor
uppstar for vardgivare som egentillverkar implantat.3% Intervjupersoner lyfter att en
konsekvens av att f6lja bestimmelsen kan bli att patienter lider skada, vilket strider
mot EU-forordningarnas syfte.39 De betonar att man inom varden efterstrivar att ha
en pragmatisk ansats dir man i dessa fragor prioriterar patientsikerheten 6ver strikt

efterlevnad av regelverket f6r medicintekniska produkter.397

Intervjupersoner menar att utan stéd fran nationell niva gor huvudmin och
verksamheter egna tolkningar och tar fram egna vigledningar om regelverket, vilket
skapar merarbete for regioner.3 Det kan ocksa leda till skillnader i medicinteknisk
sakerhet mellan vardgivare — och darmed skillnader i patientsidkerheten. Dartill
noterar intervjupersoner att behovet av att anvinda egentillverkade medicintekniska
produkter utanfor sjukvirdsinstitutioner kommer att 6ka i takt med att anvindningen

av egenvard och avancerad sjukvard i hemmet 6kar.3%

Varken lvo eller Lakemedelsverket ser det som sin uppgift att ge information och
stod om egentillverkning av medicintekniska produkter

I granskningen framkommer att virdgivare vinder sig med fragor om
egentillverkning av medicintekniska produkter till Ivo, eftersom Ivo dr ansvarig
tillsynsmyndighet samt behorig myndighet fér egentillverkning. Ivo menar dock att
det inte ingar i myndighetens uppgift att ge information och stod om regelverket for

392 Artikel 5.5 i MDR-férordningen och artikel 5.5 i IVDR-férordningen.

393 Intervjuer med foretridare for Ivo 2023-12-12; foretridare for medicinteknisk sikerhet fran hilso- och
sjukvarden 2024-05-29; skriftligt svar fran MT-sikerhetsnitverket 2024-02-05.

394 Artikel 5.5 i MDR-férordningen och artikel 5.5 i IVDR-férordningen.

395 Intervjuer med foretridare for Ivo 2023-12-12a; foretridare for medicinteknisk sikerhet fran hilso- och
sjukvarden 2024-06-24; skriftligt svar frain MT-sikerhetsnitverket 2024-02-05.

3% Intervju med foretridare for medicinteknisk sikerhet fran hilso- och sjukvarden 2024-06-24.

397 Intervju med foretridare for medicinteknisk sikerhet frdn hilso- och sjukvarden 2024-06-24; skriftligt svar
fran MT-sikerhetsnitverket 2024-02-05.

398 Intervju med foretridare for Ivo 2023-12-12a; méte med Ivo 2023-04-04; skriftligt svar fran MT-
sikerhetsnitverket 2024-02-05.

399 Intervju med foretridare for medicinteknisk sikerhet fran hilso- och sjukvarden 2024-06-24.
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egentillverkning. Att virdgivarna forvintar sig att fa stod fran Ivo tydliggor enligt Ivo
att det finns en oklarhet kring vilken myndighet som &r ansvarig kunskapsmyndighet
tor medicinteknik.400

Likemedelsverket framfor att de ska ge information och stod om regelverket om
medicintekniska produkter, med undantag for regelverket f6r egentillverkning och
extern reprocessing av engangsprodukter.40! Likemedelsverket menar vidare att da de
inte dr behorig myndighet i frigor om egentillverkning s& har praxis varit att rad om

regelverket inte ligger pa Likemedelsverket.402

Socialstyrelsen har foreskrifter om anvindningen av medicintekniska produkter inom
hilso- och sjukvarden och hinvisar till att de kan redogtra generellt f6r bestimmelser
i gillande forfattningar inom hilso- och sjukvirdsomradet och upplysa om i vilka
forfattningar det finns regler om egentillverkning, men inte ge rad eller ta stillning
till hur bestimmelserna ska tillimpas i enskilda fall. Socialstyrelsen uppger att de vid
fragor brukar upplysa om att Ivo ir tillsynsmyndighet f6r egentillverkning och att det

ir Likemedelsverket som har foreskrifter om egentillverkning.403

Detta synliggor att ingen myndighet idag ser det som sin uppgift att ge information
och stod om egentillverkning av medicintekniska produkter till berorda aktorer.

Ivo har i liten omfattning samverkat med andra myndigheter
inom omradet medicinteknik

Under perioden f6r granskningen har Ivo:s samverkan med andra myndigheter inom
omradet medicinteknik varit begrinsad. Foretridare for Ivo uppger att
Likemedelsverket har efterfragat samverkan med Ivo i frigor om medicinteknik i
flera ar, men att det inte har funnits resurser till detta. Ivo uppger dock att deras
samverkan med Likemedelsverket har dterupptagits under 2023.44 Ivo anger att
myndigheten dven deltar i marknadskontrollradet.405

Iakttagelser i granskningen pekar pa att det kan férenkla f6r hilso- och sjukvarden
om Likemedelsverket och Ivo samordnar sig i frigor som ror tillsyn 6ver
specialanpassning och egentillverkning av medicintekniska produkter. Detta eftersom
syfte, mal och kravstillningarna for dessa tillverkningsprocesser ligger nira varandra,
och det skulle underlitta for vardgivare om tillsynen var samordnad och de dirmed
kunde uppritta samma processer for exempelvis riskhantering och dokumentation. 40
Foretridare fran hilso- och sjukvarden framfor att Likemedelsverket och Ivo har olika

400 Tvo:s s svar pa faktagranskning 2024-10-24.

401 Likemedelsverkets svar pd faktagranskning 2024-10-20.

402 Likemedelsverket svar pa fraga 2024-11-06.

403 Socialstyrelsens svar pa faktagranskning 2024-10-25. I fragor som ror bade egentillverkning och annan
reglering inom hilso- och sjukvirdsomrédet, eller dir samma fraga skickats till Socialstyrelsen och
Likemedelsverket, uppger foretridare fran Socialstyrelsen att myndigheterna férsoker samordna svaren.

404 Skriftligt svar fran Ivo 2024-08-09.

405 Intervju med foretridare f6r Ivo 2023-10-18.

406 Intervju med foretridare fér medicinteknisk sikerhet fran hilso- och sjukvarden 2024-06-24.
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perspektiv och kompetenser, vilket kan ses som en styrka i tillsynen, men att de kan
behova stimma av vilka krav de stiller i tillsynen med varandra for att den ska bli
enhetlig.407

Regeringen har inte foljt upp Ivo:s tillsyn over
medicintekniska produkter

Ivo har inte fatt nagot uppdrag fran regeringen som giller medicintekniska produkter
mellan 2020-2023.408 Utover de syften med Ivo:s 6vergripande tillsyn som
specificeras i myndighetens instruktion finns inga sirskilda malsittningar eller
aterrapporteringskrav for Ivo:s tillsyn 6ver anvindningen och hanteringen av
medicintekniska produkter i hilso- och sjukvarden. Det finns inte heller nigra
sdrskilda malsittningar eller aterrapporteringskrav for Ivo:s tillsyn éver
egentillverkade medicintekniska produkter, utéver den malsittning som foljer av EU-
férordningarna om medicintekniska produkter.409

Socialdepartementet uppger att Ivo:s tillsyn 6ver medicinteknik foljs upp pa samma
sdtt som 6vrig tillsyn, via myndighetsdialoger, lisning av arsredovisningar och andra
rapporter.#10 Enligt Ivo har de inte haft ndgra anledningar att rapportera om sitt arbete
gillande medicinteknik i budgetunderlag eller drsredovisningar under perioden f6r

granskningen.#11

407 Intervju med foretridare fér medicinteknisk sikerhet fran hilso- och sjukvarden 2024-06-24; skriftligt svar
fran MT-sikerhetsnitverket 2024-02-05.

408 Tvo:s regleringsbrev for 2020-2023 samt genomgéng av 6vriga regeringsuppdrag till Ivo.

409 Skriftligt svar fran Socialdepartementet 2024-09-04.

410 Skriftligt svar fran Socialdepartementet 2024-09-04.

41 Ivo:s budgetunderlag och drsredovisningar fér aren 2020-2023. Ivo:s svar pa faktagranskning 2024-10-24.
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Slutsatser och rekommendationer

Riksrevisionen har granskat statens tillsyn 6ver medicintekniska produkter. Den
overgripande slutsatsen ir att myndigheternas forutsittningar behover stirkas om
tillsynen ska kunna bli mer effektiv. Tillsynen har varit begrinsad i forhallande till
marknadens storlek och det stora antalet medicintekniska produkter som anvands —
och egentillverkas — inom hilso- och sjukvirden. Tillsynen har ofta fatt st tillbaka f6r
andra fragor eller andra omraden som myndigheterna behévt hantera. 1
Likemedelsverkets fall har myndigheten prioriterat ner den egeninitierade tillsynen
pa grund av andra arbetsuppgifter kopplade bland annat till inférandet av EU-
férordningarna och regeringsuppdrag. I Ivo:s fall har myndigheten ett omfattande
tillsynsuppdrag och anvindningen och egentillverkningen av medicinteknik har inte
identifierats som prioriterade omraden att tillsyna, i forhallande till andra omraden
som beddmts innebira hogre risker for patientsikerheten.

Riksrevisionen bedomer att Likemedelsverkets tillsyn 6ver ekonomiska aktérer och
medicintekniska produkter till stor del har varit utformad pa ett effektivt sitt for att
sikerstilla sikra och lampliga produkter samt motverka osund konkurrens, men att
det finns brister i férutsittningarna for tillsynen. Ivo:s tillsyn 6ver anvindningen och
egentillverkningen av medicintekniska produkter i hilso- och sjukvarden har inte
varit utformad och genomford pa ett tillrickligt effektivt sitt, och det har funnits vissa
brister i férutsittningarna och det interna stodet for tillsynen. Riksrevisionen
bedomer vidare att regeringen i stoérre utstrickning bor f6lja upp att myndigheternas
forutsittningar och arbete bidrar till en effektiv tillsyn. Regeringen behover ocksa se
over ansvarsférdelningen mellan myndigheterna, for att 6verviga om tillsynen 6ver
egentillverkade medicintekniska produkter bor flyttas fran Ivo till Likemedelsverket,
som har det 6vergripande ansvaret for tillsyn 6ver medicintekniska produkter.
Granskningen synliggor ocksa att det finns stora behov av information och stéd kring
regelverket for medicintekniska produkter, bade bland féretag och i hilso- och
sjukvéirden.

Den omfattande marknaden for medicintekniska produkter
staller hoga krav pa statens tillsyn ...

Det beriknas finnas cirka 800 000 olika medicintekniska produkter pa den svenska
marknaden idag. Medicintekniska produkter anvinds i hela hilso- och sjukvarden
och inom socialtjdnsten och av manga patienter och konsumenter i vardagen. Det
medicintekniska omradets omfattning, bredd och snabba utveckling stiller krav pa att
den statliga tillsynen 4r bade dndamalsenlig och anpassningsbar. Tillsynen kan inte
16sa och hantera alla problem, men dr ett viktigt verktyg for att staten ska kunna
uppticka, motverka och forebygga att reglerna overtrads.
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...men tillsynen over medicintekniska produkter har varit
begransad

Granskningen visar att tillsynen 6ver medicintekniska produkter ir begransad i
forhallande till marknadens storlek och omfattningen pa medicintekniska produkter
som anvinds i hilso- och sjukvarden. Trots att Likemedelsverkets drsarbetskrafter for
tillsyn 6ver medicinteknik dubblerades mellan 2016 och 2023, ligger antalet
egeninitierade tillsynsirenden hos myndigheten idag pa samma nivad som innan
covid-19-pandemin. Under 2023 avslutade Likemedelsverket 47 egeninitierade
tillsynsarenden och 2018 avslutades 51 egeninitierade tillsynsirenden. Ivo varken
initierade eller avslutande négra tillsynsdrenden om egentillverkade medicintekniska
produkter under 2023. Under 2023 pabérjade Ivo ett egeninitierat tillsynsirende som
handlade om anvindningen av medicintekniska produkter inom hilso- och

sjukvirden.

Det laga antalet tillsynsirenden medfor att manga ekonomiska aktorer och

verksambheter har en lag sannolikhet att bli foremal for tillsyn.

Lag kunskap om regelverket bland ekonomiska aktorer och
vardgivare forsvarar tillampningen

Granskningen visar vidare att kunskapen om det medicintekniska regelverket
behover 6ka hos manga medicintekniska foretag och inom hilso- och sjukvarden, och
att brist pa kunskap far konsekvenser for regelefterlevnaden. Bland medicintekniska
foretag kan det exempelvis handla om att foretagen inte integrerar lagstiftningens
krav i sina kvalitetsledningssystem. Det finns 4ven foretag som inte registrerar sig
hos Likemedelsverket, exempelvis pad grund av att de inte kinner till att det finns en
registreringsskyldighet eller att deras produkter definieras som medicinteknik, eller
pa grund av kostnader for registrering. Detta skapar luckor i kinnedomen om vilka
aktorer och produkter som Likemedelsverket ska utova tillsyn 6ver.

Inom hilso- och sjukvarden kan lag kunskap om medicintekniska produkter och om
regelverket medfora att produkter anvinds pa ett felaktigt sitt av personalen, vilket
riskerar att leda till skador eller virdskador. Aven hir finns problem med att
vardgivare inte integrerar lagstiftningens krav i sina kvalitetsledningssystem. Dartill
finns problem med sparbarhet av medicintekniska produkter. Det finns dven
grazoner kring vad som utgor en egentillverkad medicinteknisk produkt, eller nir en
produkt som tillverkats i virden inte moter kraven f6r egentillverkning och i stillet
borde granskas av anmilt organ och CE-mirkas. Vidare finns idag en
underrapportering av negativa hindelser och tillbud med medicintekniska produkter
fran hilso- och sjukvarden och sannolikt ocksa fran socialtjansten, vilket medfor att
fel inte rittas till. Det betyder ocksa att tillsynsmyndigheterna inte far kinnedom om
brister som skulle kunna utgéra grund for tillsyn. En orsak till lag kunskap om
regelverket dr sannolikt att det bade bland ekonomiska aktérer och bland personal
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inom hilso- och sjukvarden finns stora grupper som varken har kommit i kontakt
med tillsynsmyndigheterna genom informationsinsatser eller i samband med
tillsynsirenden.

Lakemedelsverket har en val fungerande
tillsynsorganisation, men det finns brister i
forutsattningarna for tillsynen

Riksrevisionen bedémer att Likemedelsverket har en 6verlag vilorganiserad
tillsynsverksamhet. Det innebir bland annat att myndigheten har byggt upp en
medicinteknisk kompetens och genomfor effektiviseringar for att
tillsynsverksamheten ska fungera bittre. Dock dr Likemedelsverkets
irendehanteringssystem inte dndamalsenligt f6r tillsynen 6ver medicintekniska
produkter, trots att systemet har inneburit stora kostnader fér verksamheten.
Systemet idr tidskrivande att anvinda och saknar flera funktioner som behovs for
Likemedelsverkets mojligheter att gora riskbaserade urval i tillsynen och f6lja upp
tillsynsresultat. Det skapar merarbete i verksamheten och utgor dirfor ett
effektivitetsproblem.

Riksrevisionen konstaterar vidare att Likemedelsverket arbetar med riskbedémningar
och riskbaserade urval i tillsynen, men att arbetet begrinsas av att det saknas
fullstindig information om ekonomiska aktorer och produkter pa den svenska
marknaden, samt att det finns en underrapportering av negativa hindelser och tillbud
med medicintekniska produkter fran hilso- och sjukvarden. Dirtill paverkas
Likemedelsverkets riskbedomningar och riskbaserade urval i tillsynen av att det finns
malkonflikter i arbetet. Bland annat behéver myndigheten hantera en viss
motsittning mellan tillsynens syften att dels se till att medicintekniska produkter ir
sdkra for patienter och anvindare, dels bidra till att EU:s inre marknad fungerar
smidigt. For att bidra till sund konkurrens och skapa incitament for att f6lja
regelverket hos de ekonomiska aktorerna behéver Likemedelsverkets tillsyn dven
omfatta produktomraden som inte bedoms innebira hoga risker f6r patienter och
anvindare. For det krivs att tillsynsverksamheten har forutsittningar att arbeta
proaktivt med planerade urval av tillsynsomraden. Likemedelsverkets tillsyn har i stor
utstrickning varit reaktiv och den proaktiva tillsynen har prioriterats ned, bland annat
pa grund av att arbetsuppgifter kopplade till inférandet av EU-férordningarna har

tagit mer tid och resurser dn vintat.

Nuvarande modell for arsavgifter medfor problem for bade
Lakemedelsverket och medicintekniska foretag

Den modell for arsavgifter for tillverkare och auktoriserade representanter som
infordes 2022 medfor vissa problem for Likemedelsverkets arbete. Avgiftsintikterna
ar bade oférutsigbara och mindre dn vintat, vilket har gjort det svart for
Likemedelsverket att planera verksamheten. Dirtill finns indikationer pa att
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arsavgifterna paverkar den medicintekniska marknaden negativt, med potentiella
konsekvenser for bade foretag och produkttillging. Det handlar bland annat om att
avgifterna inte ar differentierade och att avgifterna har inforts stegvis, sa att vissa
foretag har omfattats av avgiftskraven tidigare dn andra. Det betyder att hoga
arsavgifter slar hardare mot vissa foretag, frimst sma foretag. Det gar inte i linje med
ett av malen for EU-foérordningarna f6r medicintekniska produkter som ir att virna
sma och medelstora foretag. Sma foretag utgor ocksa en stor del av den svenska
medicintekniska marknaden. For att virna syftet med regelverket f6r medicintekniska
produkter behover finansieringen av tillsynen ta hinsyn till bide Likemedelsverkets
behov av planering och langsiktighet, och marknadens behov av lika villkor och sund
konkurrens. Riksrevisionen noterar att flera andra europeiska linder har
differentierade arsavgifter for ekonomiska aktorer.+12

Lakemedelsverket borde i storre utstrackning dela information om
resultat fran tillsynen

Den medicintekniska marknaden &r stor och det ir inte mojligt for tillsynen att 16sa
alla problem och ni alla produkter och aktorer som behover granskas. Marknadens
storlek och bredd gor det ocksa svart att bedéma vad som ir en limplig niva for
statens tillsyn. Tillsynens nytta bestims dock inte enbart av omfattningen pa
tillsynen, utan ocksa av i vilken utstrickning resultat fran tillsynen sprids till en
vidare krets. En bredare aterkoppling av tillsynsresultat kan vara ett effektivt sitt att
frimja regelefterlevnad hos fler aktérer och i forlingningen forhindra att osikra
produkter slipps ut pA marknaden.

Nir tillsynsresultat delas med fler aktérer dan dem som har granskats, kan resultat
fran tillsynen ge vagledning om hur regelverket ska tillimpas. Berorda aktérer far
ocksa mojlighet att dra lirdom av andras misstag, till exempel for den egna
riskhanteringen eller produktutvecklingen. Fér anvindare inom varden kan
information om tillsynsresultat ge kunskap och bidra till att risker kan undvikas.
Information om tillsynsresultat kan ocksa stirka incitamenten att rapportera och
anmaila problem med medicintekniska produkter, eftersom det da blir tydligare hur
detta bidrar till att sikerhetsproblem atgirdas och forhindras.

Riksrevisionen bedémer dirfor att Likemedelsverket i stérre utstrickning borde dela
information om resultat fran tillsynen, i syfte att resultaten ska na sd manga aktorer
som moijligt. Likemedelsverket har under varen 2024 borjat publicera information
fran avslutade drenden fran sikerhetsovervakningen, men gor inte motsvarande
publiceringar f6r den egeninitierade tillsynen med hinvisning till sekretess.
Riksrevisionen bedomer att nar det finns rittsliga férutsattningar skulle

42 Bland annat Danmark, Finland, Irland och Tyskland, se bilaga 2. Se 4ven Likemedelsverket, Oversyn av
arsavgifier for registrerade tillverkare och auktoriserade representanter for medicintekniska produkter (intern
rapport), 2023, s. 32-34.
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Likemedelsverket i storre utstrickning kunna dela information fran den
egeninitierade tillsynen, exempelvis tillsynsbeslut.

Ivo har saknat vissa forutsattningar, kompetenser och stod
for tillsynen

Ivo:s tillsynsansvar ir stort och innefattar nistan 60 000 olika verksamheter inom
hilso- och sjukvirden, socialtjinst och LSS. Tillsynen 6ver medicintekniska produkter
utgor en liten del av myndighetens totala tillsyn. Omfattningen pa Ivo:s uppdrag kan
paverka myndighetens forutsittningar att prioritera tillsyn 6ver medicinteknik.

Ivo har under en period saknat medicinteknisk kompetens och tjinster pd omradet
har varit vakanta. Rekryteringar till enheten som har haft en samordnande funktion
t6r medicinteknik genomférdes dock under 2023. Den medicintekniska kompetensen
pa Ivo:s 6vriga avdelningar beskrivs vara lag. Det har tidigare funnits en sarskild
samordnare inom medicinteknik som utbildade andra avdelningar om
medicintekniska produkter och hur de férekommer i olika drendeslag, men
funktionen har inte varit i bruk under tiden for granskning. Riksrevisionen
konstaterar att Ivo behover fortsitta utveckla den medicintekniska kompetensen pa
myndigheten generellt, for att se till att fragor om medicinteknisk sikerhet beaktas i

riskanalyser och ordinarie tillsyn.

Granskningen visar ocksd att Ivo har saknat internt st6d for tillsynen sasom skriftligt
stod for riskbedomning och riskanalys, samt en internutbildning for inspektorer. Det
finns ocksa svarigheter att finga upp och soka information om hindelser med
medicinteknik i Ivo:s drendehanteringssystem. Dirtill saknar Ivo:s register for
egentillverkning av medicintekniska produkter uppgifter om vilka produkter som
egentillverkas i hilso- och sjukvarden, vilket innebir att Ivo inte har haft en
heltickande overblick 6ver de produkter som myndigheten utévar tillsyn 6ver. Ivo:s
samverkan med myndigheter och andra aktorer inom omradet medicinteknik har
varit begrinsad, men myndigheten har aterupptagit sin samverkan med
Likemedelsverket under 2023. Riksrevisionen bedémer att det finns en risk att Ivo
gar miste om viktigt kunskapsutbyte inom omradet nir samverkan med myndigheter
och andra aktorer skett i 1ag omfattning. Riksrevisionen noterar vidare att Ivo enligt
sin instruktion ska samverka med andra myndigheter f6r att uppna ett effektivt
kunskaps- och erfarenhetsutbyte i bland annat tillsynen.

Ivo bor beakta fragor om anvdandningen av medicinteknik i storre
utstrackning i sina riskanalyser och i ordinarie tillsyn

Tillsynen 6ver anvindningen av medicintekniska produkter sker inom ramen for
myndighetens ordinarie tillsyn. I Ivo:s myndighetsovergripande riskanalys, dir
brister i anvindningen av medicintekniska produkter stills mot andra omraden som
myndigheten har tillsynsansvar f6r, bedoms inte anvindningen av medicinteknik
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innebira tillrickligt allvarliga patientsikerhetsrisker for att motivera sirskilda
tillsynsinsatser.

I férhéllande till uppdraget i Ivo:s instruktion att tillsynen ska planeras och
genomforas med utgangspunkt i egna riskanalyser, samt till storleken pa Ivo:s
tillsynsuppdrag, ir det nédviandigt att Ivo prioriterar tillsynsomraden utifran
patientsikerhetsrisk. Som nimnts pekar granskningen dock pa att Ivo inte haft
tillgdng till tillracklig kompetens om medicinteknik och relaterade
patientsikerhetsrisker, vilket kan ha paverkat myndighetens majlighet att géra
riskbedomningar pa omradet. Samtidigt visar studier!3 att en andel inrapporterade
allvarliga tillbud eller motsvarande med medicinteknisk produkt beror pa fel i
anvindningen eller hanteringen av produkten, vilket understryker vikten av att Ivo

bevakar detta omrade.

Riksrevisionen bedémer att i och med att medicintekniska produkter forekommer
inom samtliga omriden som Ivo tillsynar, finns utrymme fo6r Ivo att i storre
utstrackning, didr relevant, inkludera markérer om medicinteknik i tillsynen —
exempelvis i myndighetens nationella tillsyner. Att beakta frigor om medicinteknik i
tillsynen skulle kunna leda till att fler brister uppticks samt bidra till regelefterlevnad.
Det skulle ocksa skicka signaler till hilso- och sjukvarden om att regelverket f6r
medicintekniska produkter finns och ska foljas. For att detta ska vara mojligt behover
Ivo fortsatt utveckla kompetensen om medicintekniska produkter och medicinteknisk
sikerhet pd myndigheten som helhet.

Foreskriften om anvandning av medicintekniska produkter i
halso-och sjukvarden behover ses over

Ivo tillsynar hilso- och sjukvirdens personal utifran Socialstyrelsens foreskrift om
anvindning av medicintekniska produkter inom hilso- och sjukvarden.414
Foreskriften beskrivs av intervjupersoner vara otydlig pa flera punkter, exempelvis
nir det giller hur ansvaret f6r medicinteknik och regelverket ska férdelas inom en
organisation och vilka krav som stills pa sparbarhet av medicintekniska produkter.
Bland annat efterfragas ett tydliggérande i féreskriften om att vardgivare ska utse en
eller flera personer som kan leda och samordna arbetet med medicinteknisk sikerhet,
diribland riskanalyser, policy for medicinteknisk sikerhet, upphandling samt
uppfoljning av avvikelser. Detta for att sikerstilla att vardgivare skapar
indamalsenliga system f6r medicinteknisk sikerhet, f6r alla typer av medicintekniska
produkter.415

43 Ivo, Vad har Ivo sett 20197, 2020, s. 134; Knisely, B. M., Levine, C., Kharod, K. C., & Vaughn-Cooke, M.,
“An Analysis of FDA Adverse Event Reporting Data for Trends in Medical Device Use Error”, 2020.

414 Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2021:52) om anvindning av medicintekniska produkter i hilso- och
sjukvirden.

415 Motsvarande bestimmelser finns i 3 kap. 6 § (HSLE-FS 2016:40) Socialstyrelsens foreskrifier och allmdnna
rid om journalféring och behandling av personuppgifier i hilso- och sjukvéirden. Se intervju med féretridare for
medicinteknisk sikerhet fran hilso- och sjukvirden 2024-06-24.
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Det saknas foreskrift om delar av socialtjanstens
anvandning av medicintekniska produkter

Vidare omfattar Socialstyrelsens féreskrift endast anvindningen av medicintekniska
produkter inom hilso- och sjukvarden och tandvarden, och reglerar dirmed inte
verksambhet enligt socialtjanstlagen (2001:453), SoL, eller LSS.41¢ Granskningen visar
att det kan finnas behov av foreskrifter f6r anvindningen av medicintekniska
produkter inom socialtjinsten. Socialstyrelsen har internt uppmirksammat fragan
om att utreda om det finns behov av féreskrifter pi omradet men har 4nnu inte

paborjat detta arbete.*!”

Att det saknas en foreskrift om socialtjinstens anvindning av medicinteknik kan leda
till att detta omréde inte tillsynas och att felanvindning eller brister i socialtjanstens
anviandning av medicintekniska produkter dirfor inte uppticks eller atgirdas. Det
kan ocksa fa till f6ljd att kommuner stiller ligre krav pa hur medicinteknik anvinds
inom socialtjinsten, in inom den kommunala hilso- och sjukvarden. Konsekvensen
kan da bli att brukare och patienter som har liknande behov, men befinner sig i olika

inrittningar, far en ojamlik vard.+8

Varken Lakemedelsverket eller Ivo foljer i tillracklig grad
upp tillsynens resultat

Riksrevisionen konstaterar att varken Likemedelsverket eller Ivo i tillricklig grad
foljer upp resultaten av tillsynen 6ver medicintekniska produkter. Likemedelsverket
saknar verktyg och rutiner for att folja upp stingda tillsynsiarenden pi ett strukturerat
sitt. Det innebir att det till stor del ar upp till enskilda utredare att avgéra nir och hur
de foljer upp om tillsynade aktérer har atgirdat fel och brister. Att arbetet blir
personbundet utgor en sarbarhet i uppféljningsarbetet. En mer systematisk
uppfoljning skulle ge Likemedelsverket en bittre bild av huruvida tillsynen faktiskt
leder till onskade effekter och mojliggora en tydligare redovisning av detta till
regeringen.1® Inte heller Ivo f6ljer pa ett strukturerat sitt upp avslutade
tillsynsirenden.

Att myndigheterna foljer upp tillsynens resultat 4r viktigt bland annat for att de ska
kunna rapportera till regeringen om hur tillsynen fungerar. Granskningen visar att
Likemedelsverket rapporterar om tillsynsarbetet i arsredovisningar, budgetunderlag
och myndighetsdialoger. Aven Ivo redovisar bedémningar samt planerade, pigiende
och genomforda tillsyner till regeringen bland annat i budgetunderlag,
arsredovisning och regelbundna dialoger.+2 Tillsynen 6ver medicinteknik eller

46 Socialstyrelsens svar pa faktagranskning, 2024-10-25.

47 Skriftligt svar fran Socialstyrelsen, 2024-08-30. Socialstyrelsen har hittills prioriterat andra
foreskriftsprojekt dir behov av dndringar uppstatt pd grund av ny lagstiftning eller med anledning av
inkomna regeringsuppdrag.

48 Intervju med foretridare for Riksféreningen Mas-Mar 2024-02-02.

419 Jfr. Statskontoret, Likemedelsverkets ekonomiska situation och finansieringsmodell, 2024, s. 41, 51-52.

420 Svar fran Ivo 2024-08-28.
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utmaningar pa omridet nimns dock inte i Ivo:s drsredovisningar eller
budgetunderlag under perioden 2020-2023.

For att regeringen ska kunna f6lja upp hur tillimpningen och tillsynen av regelverket
t6r medicintekniska produkter fungerar behover tillsynsmyndigheterna vara
transparenta med det arbete de utfor, vilka resultat det ger, vilka prioriteringar de goér
och vilka utmaningar de méter i arbetet. Bristande uppf6ljning och aterrapportering
innebir att regeringen inte far ett tillrickligt underlag for att bedéma hur tillsynen

fungerar i sin helhet.

Det finns behov av ytterligare styrning och uppfoljning for
att folja utvecklingen av medicinteknik

Riksrevisionen konstaterar att regeringen har styrt tillsynsmyndigheterna i olika
utstrickning. Regeringen har inte gjort ndgon sirskild uppféljning av Ivo:s tillsyn
over medicinteknik under perioden f6r granskningen, men har haft en 16pande
styrning och uppfoljning av Likemedelsverkets arbete med medicinteknik. Med tanke
pa att regeringen kinde till att det fanns risker med den nya modellen f6r arsavgifter,
som bland annat anvinds f6r att finansiera delar av Likemedelsverkets tillsyn ¢ver
medicintekniska produkter, ser Riksrevisionen dock att regeringen borde ha f6ljt

konsekvenserna av de nya arsavgifterna l6pande.

I regeringens ansvar ingdr 4ven att klargora tillsynsansvaret f6r nya produktomraden.
Ett sddant exempel 4r hilsoappar, dir vissa appar kategoriseras som medicintekniska
produkter och dirfor CE-mirks, och andra inte. Likemedelsverket har tagit initiativ
till ett samarbete med andra myndigheter for att identifiera ansvarsomraden och
foresla ett ramverk for hur kvalitetssikring av olika typer av hilsoappar kan fungera.
Regeringen behover f6lja bade detta arbete och andra produktomraden som
utvecklas, och vid behov vidta atgirder dir lagstiftning och ansvar ir otydligt.

Riksrevisionen ser vidare ett behov av att regeringen och berérda myndigheter i sin
styrning och uppféljning av hilso- och sjukvarden arbetar for att medicinteknik och
fragor om medicinteknisk sikerhet integreras i arbetet med patientsikerhet. Det
finns indikationer pa att medicinteknisk sikerhet inte i tillricklig grad inkluderats i
patientsikerhetsarbete pa lokal, regional eller nationell niva. Socialstyrelsen har
paborjat en uppdatering av den nationella handlingsplanen for 6kad patientsikerhet i
hilso- och sjukvarden, vilken kommer att publiceras under 2025. I detta arbete
kommer stod och nationella insatser ses 6ver, inklusive insatser for ckad

medicinteknisk sikerhet.421

421 Syftet med den nationella handlingsplanen ir att stirka kommuner och regioner i det systematiska
patientsikerhetsarbetet och bidra till att utveckla och samordna arbetet med patientsikerhet i landet.
I Socialstyrelsens nationella handlingsplan for 6kad patientsikerhet i hilso- och sjukvirden 2020-2024
lyfts bland annat utmaningar kring anvindningen av medicintekniska produkter vad giller
medicinteknisk sikerhet. Svar fran Socialstyrelsen 2024-08-30.
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5.10 Ansvaret for tillsynen over egentillverkade medicintekniska
produkter behover ses over

Nir svensk lagstiftning togs fram for att komplettera EU:s férordningar om
medicinteknik, lyfte flera remissinstanser att om Ivo skulle klara av att utféra tillsyn
over egentillverkning skulle det krivas mer resurser och kompetens f6r detta pa
myndigheten.+22 Riksrevisionen konstaterar att Ivo under delar av den granskade
perioden inte har haft den kompetens och de personresurser som behovts for
tillsynen 6ver egentillverkade medicintekniska produkter. I granskningen
framkommer att den tillsyn av egentillverkning som Ivo har genomfort pa senare ar
inte har resulterat i beslut som utgjort stéd for vardgivarna i deras tillimpning av
regelverket. Samtidigt finns vissa oklarheter och grazoner i regelverket for
egentillverkning av medicinteknik, dir genomford tillsyn skulle kunna ge vigledning.
Det giller inte minst for omrdden dir den tekniska utvecklingen 4r snabb och dir
kraven pa stod for tillimpning av regelverket dirfor vintas 6ka, exempelvis
tillverkning av Al-baserade produkter och produkter som anvinds utanfér hilso- och

sjukvéardsinstitutioner, exempelvis i patienters hem.

Riksrevisionen bedémer dirfor att regeringen bor se 6ver om tillsynen av
egentillverkade produkter bor flyttas fran Ivo till Likemedelsverket. Likemedelsverket
har god kunskap om medicintekniska produkter, vilket kravs for tillsynen av
egentillverkning. Likemedelsverket har dven kompetens om CE-mirkningsprocessen
samt bedomer tillstand att genomféra kliniska prévningar av medicintekniska
produkter och prestandautvirderingar for in vitro medicintekniska produkter. Denna
kompetens kan behovas for att ge stod till vardgivare i fragor om egentillverkade
produkter och mojligheten att genomga klinisk prévning eller CE-mirkning av
produkter. Likemedelsverket normerar ocksd omradet med foreskrifter. Dartill skulle
ett samlat ansvar for tillsyn 6ver medicintekniska produkter pa Likemedelsverket
sannolikt ge effektivitetsvinster, eftersom det skulle innebira att Likemedelsverket
inte langre behévde involvera Ivo i drenden dir det ar oklart om en produkt dr
egentillverkad eller inte.423

422 Remissvar till Ds 2019:32 fran Region Orebro, Region Givleborg, Region Virmland, Region
Vistmanland.

423 Den vanligaste anledningen till att frigor om egentillverkning hamnar hos Likemedelsverket uppges
handla om grinsdragningen om en specifik produkt som uppges vara egentillverkad egentligen borde ha
CE mirkts och dirmed fallit under Likemedelsverkets tillsyn. Det innebir att Likemedelsverket behover
invinta Ivo:s bedomning av huruvida en produkt ir egentillverkad eller inte, innan Likemedelsverket kan
fatta beslut om att produkten inte far finnas pa marknaden eftersom den saknar CE mirkning. Skriftligt
svar fran Likemedelsverket 2024-11-06.
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Om ansvaret for tillsynen 6ver egentillverkning ses 6ver bor dven Ivo:s 6vriga ansvar
som behorig myndighet enligt MDR- och IVDR-férordningarna ingd i denna
oversyn.#2* Riksrevisionen har inte granskat dessa omraden, men bedémer att Ivo:s
ansvar som behorig myndighet for delar av EU-férordningarna om medicintekniska
produkter behover ses 6ver samlat. Riksrevisionen noterar att flera andra europeiska
linder endast har en behérig myndighet, motsvarande Likemedelsverket, som
ansvarar for tillsynen 6ver medicintekniska produkter i relation till EU-
férordningarna om medicintekniska produkter.42>

Om tillsynen &ver egentillverkade medicintekniska produkter flyttas till
Likemedelsverket behover dock Likemedelsverket sikerstilla att myndigheten har
tillracklig kompetens om hilso- och sjukvirdens lagstiftning och regelverk, samt ta in
synpunkter utifrdn ett vardgivarperspektiv. Aven Ivo behover fortsatt sikerstilla att
myndigheten har tillricklig medicinteknisk kompetens for att genomfora tillsyn over

anvindningen av medicintekniska produkter inom hilso- och sjukvarden.

Granskningen visar ocksd att det finns stora behov av information och stod kring
regelverket for egentillverkning av medicintekniska produkter bland vardgivare, men
att varken Ivo eller Likemedelsverket anser att de har ansvar for detta. Ivo ir behorig
myndighet fér egentillverkade medicintekniska produkter, men menar att
myndighetens uppdrag ir att utfora tillsyn och prova tillstand, inte ge kunskapsstod.
Ivo menar att det 4r oklart vilken myndighet som ir kunskapsmyndighet for
medicinteknik.+2¢ Likemedelsverket anser dock att eftersom de inte dr behorig
myndighet i frigor om egentillverkning sa har praxis varit att rdd om regelverket inte
ligger pa Likemedelsverket.427

Riksrevisionen konstaterar att det r otydligt vilken myndighet som har ansvaret f6r
att ge information och stéd om regelverket f6r egentillverkning. En konsekvens av
detta har varit att virdgivare inte fatt det stod de behéver fran nationell niva. Om
regeringen anser att tillsynen 6ver egentillverkade medicintekniska produkter ska
ligga kvar pa Ivo sa behover regeringen ocksa fortydliga vilken myndighet som ska
bidra med information och stéd om denna del av regelverket.

424 Tvo dr dven behorig myndighet for information om implantat inklusive implantatkort som limnas till den
person som fitt produkten inopererad i sig; fragor om de krav pa lagring och férvaring av den unika
produktidentifieringen (UDI) som uppstills pa hilso- och sjukvirden och hilso- och sjukvardspersonal; de
krav pa genetisk information, rddgivning och sddant informerat samtycke som avses i artikel 4 i IVDR
férordningen, samt reprocessare och externa reprocessare vars verksamhet omfattar hilso- och sjukvard.
Se 5 kap. 2 § férordningen (2021:631) med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter samt 4 a kap. 3 § férordningen (2021:631) med kompletterande bestimmelser
till EU:s férordningar om medicintekniska produkter.

425 Diaribland Danmark, Finland, Irland, Italien och Frankrike. Se bilaga 2.

426 Ivo:s svar pa faktagranskning 2024-10-24.

427 Skriftligt svar fran Likemedelsverket 2024-11-06.
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5.1

5.12

Behoven av information och stod om regelverket for
medicinteknik behover tillgodoses fran nationell niva

Granskningen visar att det finns stora behov av information och stoéd kring regelverket
for medicintekniska produkter i den medicintekniska branschen, i hilso- och
sjukvarden och sannolikt dven i socialtjansten. Ett exempel pd omrade dir kunskap om
regelverket for medicintekniska produkter ar viktigt 4r bland funktioner som ansvarar
for inkép och upphandling av medicinteknik i regioner och kommuner. Regionerna
upphandlar medicinteknik for ca 27 miljarder per ar. For att den medicinteknik som
anvinds i varden ska vara siker, ir det viktigt att personer som arbetar med inkop och
upphandling i dessa verksamheter har den kunskap som krivs for att sikerstilla att
foretagen de koper produkter fran foljer regelverkets krav om sikerhet och prestanda.
Det finns annars en risk att de upphandlar medicintekniska produkter som inte
moter regelverkets krav och i virsta fall inte ir sikra.428 Under 2023 gav regeringen
Likemedelsverket i uppdrag att ta fram information och kunskapsstéd om EU-
férordningarna till berérda aktorer. Riksrevisionen bedémer dock att behovet alltjamt
ir stort och att regeringen dirfor bor ge limpliga myndigheter uppdrag om att sprida
information och kunskapsstod om regelverket for medicintekniska produkter.

Rekommendationer

Riksrevisionen limnar f6ljande rekommendationer.

Till regeringen

e Se 6ver och 6vervig att flytta ansvaret for tillsyn 6ver egentillverkade
medicintekniska produkter fran Ivo till Likemedelsverket.

e Se over modellen for drsavgifter for Likemedelsverkets medicintekniska
verksambhet for att ta hinsyn till bade Likemedelsverkets behov av planering
och langsiktighet, och de ekonomiska aktérernas behov av lika villkor och sund

konkurrens.

e Ge uppdrag till lampliga myndigheter om att sprida information och
kunskapsstod gillande regelverket om medicintekniska produkter till den
medicintekniska branschen, hilso- och sjukvarden och socialtjinsten.

Till Lakemedelsverket

e Dela i storre utstrickning information om tillsynens resultat till den
medicintekniska branschen och hilso- och sjukvarden.

e Sikra ett indamalsenligt drendehanteringssystem dir tillsynsverksamhetens
behov av att hantera och soka information samt f6lja upp drenden tas om hand.

428 Intervjuer med foretridare for Apotekarsocieteten 2024-02-14; Likemedelsverket 2023-10-30;
medicinteknisk sikerhet fran hilso- och sjukvarden 2024-06-24; Riksforeningen Mas-Mar 2024-02-02;
Sveriges Tandteknikerforbund 2024-02-14; Swedish Labtech 2024-03-01; SAMTIT 2024-02-27.
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o Se over foreskrifterna om kompletterande bestimmelser till EU:s férordning
om medicintekniska produkter sa att vardgivare som egentillverkar dven limnar
uppgifter om sina produkter.

Till Ivo

e Utveckla kompetensen om medicintekniska produkter och medicinteknisk
sakerhet s att detta pa ett bittre sitt kan beaktas i Ivo:s riskanalyser och

ordinarie tillsyn.
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Ordlista

Samtliga definitioner nedan ir himtade frin MDR-och/eller IVDR-férordningarnas

artikel 2, om inte annat anges.

Allvarlig negativ hindelse: negativ hindelse som ledde till nagot av foljande: a)
dodsfall. b) allvarlig férsimring av forsokspersonens hilsotillstind, som medfort
nagot av f6ljande: i) livshotande sjukdom eller skada. ii) bestdende skada pa struktur i
kropp eller bestiende funktionsnedsittning. iii) sjukhusvard eller forlingd
sjukhusvird for patienten. iv) medicinsk eller kirurgisk intervention for att férhindra
livshotande sjukdom eller skada eller bestiende skada pa struktur i kropp eller
bestiende funktionsnedsittning. v) kronisk sjukdom. c) allvarlig fosterpaverkan,
fosterdod, medfodd fysisk eller mental funktionsnedsittning eller missbildning.

I hilso- och sjukvirden har begreppet negativ hindelse en nagot annan betydelse, se
Negativ hindelse i hdlso- och sjukvdrden nedan.

Allvarligt hot mot folkhilsan: en hindelse som skulle kunna resultera i omedelbar
risk for dodsfall, allvarlig forsimring av en persons hilsotillstind eller allvarlig
sjukdom som kan kriva omgiende avhjilpande atgirder, och som kan férorsaka
betydande sjuklighet eller dodlighet hos minniskor eller som ir ovanlig eller ovintad

med tanke pa plats och tidpunkt.

Allvarligt tillbud: tillbud som direkt eller indirekt orsakat, kunde ha orsakat eller
skulle kunna orsaka a) en patients, anvindares eller annan persons dod, b) tillfillig
eller bestaende férsimring av en patients, anvindares eller annan persons
hilsotillstand, eller c) ett allvarligt hot mot folkhilsan. I hdlso- och sjukvirden har
begreppet tillbud en nagot annan betydelse, se Tillbud nedan.

Anmilt organ: organ for bedomning av 6verensstimmelse som utsetts i enlighet med
MDR- eller IVDR-f6rordningarna.

Anvindare: hilso- och sjukvardspersonal eller lekman som anvinder en produkt.

Avsett indamal: den anvindning for vilken en produkt dr avsedd enligt tillverkarens
uppgifter pd mirkningen, i bruksanvisningen eller i marknadsféringsmaterial eller
pastienden i marknadsforingssyfte och som anges av tillverkaren i den kliniska
utvirderingen.

Auktoriserad representant: fysisk eller juridisk person som ir etablerad inom
unionen och har fatt och accepterat en skriftlig fullmakt fran tillverkaren, som &r
beligen utanfor unionen, att i tillverkarens stille utfora sirskilda uppgifter som féljer
av dennas skyldigheter enligt MDR-/IVDR-f6rordningarna.

Bedémning av 6verensstimmelse: process dir det visas om kraven i MDR-/IVDR-
térordningarna f6r en produkt har uppfyllts.
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CE-mirkning om 6verensstimmelse eller CE-mirkning: mirkning genom vilken en
tillverkare visar att en produkt 6verensstimmer med de tillimpliga kraven i MDR-
/IVDR-férordningarna och annan tillimplig harmoniserad unionslagstiftning som
foreskriver CE-mirkning.

Distributor: fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utéver tillverkaren eller

importéren, som tillhandahaller en produkt pa marknaden, fram till ibruktagandet.

Ekonomisk aktor: en tillverkare, en auktoriserad representant, en importor, en
distributor.

Engangsprodukt: produkt avsedd att anvindas for en person vid en enda procedur.

Forfalskad produkt: produkt med oriktig beteckning i fraga om identitet och/eller
ursprung och/eller intyg for CE-mirkning eller handlingar som ror férfarandena f6r

CE-mirkning. Denna definition omfattar inte oavsiktlig bristande 6verensstimmelse.

Ibruktagande: den tidpunkt nir en produkt, utom prévningsprodukter, tillhandahalls
slutanviandaren och ir firdig att for férsta gingen anvindas pd unionsmarknaden f6r
sitt avsedda dndamal.

Implantat: produkt, dven sidan som helt eller delvis absorberas, som ir avsedd att
helt foras in i minniskokroppen genom klinisk intervention och ir avsedd att stanna i
kroppen efter ingreppet. Aven en produkt som #r avsedd att delvis foras in i
minniskokroppen genom klinisk intervention och att stanna kvar dir i minst 30
dagar efter ingreppet ska anses vara ett implantat.

Importor: fysisk eller juridisk person som ir etablerad inom unionen och slipper ut
en produkt fran ett tredjeland pa unionsmarknaden.

Klinisk utvirdering: en systematisk och planerad process for att kontinuerligt
generera, samla in, bedoma och analysera kliniska data avseende en produkt for att
verifiera produktens sikerhet och prestanda, inklusive klinisk nytta, nir den anvinds
pa det sitt som tillverkaren avsett.

Klinisk provning: systematisk undersékning som involverar en eller flera
forsokspersoner for att bedoma en produkts sikerhet eller prestanda.

Korrigerande atgird: atgird for att eliminera orsaken till en potentiell eller faktisk

avvikelse eller annan icke 6nskvird situation.

Korrigerande sikerhetsatgird pa marknaden: korrigerande atgird som en tillverkare
vidtar av tekniska eller mediciniska skil for att forebygga eller minska risken for ett
allvarligt tillbud med en produkt som tillhandahallits pa marknaden.

Lekman: person utan formell utbildning inom relevant omrade inom hilso- och
sjukvérd eller medicin.
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Modulsammansatta produkter: en kombination av artiklar som antingen har

forpackats tillsammans eller inte och som &r avsedda att kopplas samman eller

kombineras for att uppna ett specifikt medicinskt dndamal.

Medicinteknisk produkt: En medicinteknisk produkt ska ha ett medicinskt syfte och

anvindas pd eller for mianniskor. Produktens egenskaper och vad den ir avsedd for,

avgor om det ir en medicinteknisk produkt eller inte. Den avsedda anvindningen

framgar av mirkning, bruksanvisning och marknadsféring. Medicinteknisk produkt

kan vara instrument, apparat, anordning, programvara, implantat, reagens, material

eller annan artikel. Forutsittningen ir att en medicinteknisk produkt ska anvindas pa

minniska och ha nagot eller nagra av f6ljande medicinska dndamal:

diagnos, profylax, 6vervakning, prediktion, prognos, behandling eller lindring
av sjukdom

diagnos, 6vervakning, behandling, lindring av eller kompensation f6r en skada
eller funktionsnedsittning

tillhandahéllande av information genom undersékning in vitro av prover fran

minniskokroppen, inklusive donationer av organ, blod och vivnad

undersdkning, ersittning eller dndring av anatomin eller av en fysiologisk eller
patologisk process eller ett fysiologiskt eller patologiskt tillstind.

En medicinteknisk produkt for in-vitro-diagnostik (IVD-produkt): omfattar produkter

som ir avsedda f6r undersokning av prover tagna fran mianniskokroppen for att ge

information:

om en fysiologisk eller patologisk process eller ett fysiologiskt eller patologiskt
tillstind om medfodda fysiska eller psykiska funktionsnedsittningar

om anlag for ett medicinskt tillstand eller en sjukdom

som gor det majligt att bestimma sikerhet och kompatibilitet med moijliga

mottagare

som gor det moijligt att forutsiga behandlingseffekter eller
behandlingsreaktioner

som gor det majligt att faststilla eller 6vervaka terapeutiska atgirder.

Mirkning: skriftlig, tryckt eller grafisk information antingen pa sjilva produkten, pa

varje produkts férpackning eller pa férpackningen till flera produkter.

Negativ hindelse

Negativ hindelse enligt MDR/IVDR: ogynnsam medicinsk hindelse, oavsiktlig
sjukdom eller skada eller ogynnsamma kliniska tecken, inklusive avvikande
laboratorieresultat, hos férsokspersoner, anvindare eller andra personer.
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e Negativ hindelse i hilso- och sjukvarden: hindelse som orsakat ndgot o6nskat.
Uttrycket anvinds i hilso- och sjukvard, tandvard och socialtjinst nir personal
rapporterar eller utreder nagon form av odnskad hindelse.#2

Prestanda: en produkts formaga att uppna det avsedda dndamal som tillverkaren
angett.

Reprocessing: de dtgirder som vidtas for att en begagnad produkt ska vara siker att
ateranvinda, till exempel rengoring, desinfektion, sterilisering och relaterade atgirder
samt provning och aterstillande av den begagnade produktens tekniska och

funktionella sikerhet.

Sikerhetsmeddelande till marknaden: ett meddelande fran en tillverkare till
anvindarna eller kunderna om en korrigerande sikerhetsatgird pa marknaden.

Sakerhetsovervakning: begreppet avser bade tillverkares arbete for att sikerstilla att
produkter som slappts ut pa marknaden &r sidkra#3® och Likemedelsverkets
overvakning av detta arbete. Likemedelsverkets sikerhetsovervakning innebdr att
myndigheten 6vervakar att tillverkare av medicintekniska produkter rapporterar bland
annat tillbud, korrigerande sikerhetsatgirder och sikerhetsmeddelande till
marknaden, utreder allvarliga tillbud samt vidtar de atgirder som krivs for att endast
sdkra produkter ska finnas pa marknaden.#3

Tillbakadragande: atgird for att férhindra att en produkt i leveranskedjan fortsatt
tillhandahalls pa marknaden.

Tillbud

¢ Tillbud enligt MDR/IVDR: funktionsfel eller forsimring av egenskaper eller
prestanda hos en produkt som tillhandahallits pd marknaden, inbegripet
anvindningsfel pa grund av ergonomiska egenskaper, samt felaktighet i
informationen fran tillverkaren eller oonskad bieffekt.

e Tillbud i hilso- och sjukvarden: hindelse som hade kunnat medf6ra nigot
odnskat.*32

Tillhandahéllande pa marknaden: tillhandahallande av en produkt, utom
provningsprodukter, for distribution, férbrukning eller anvindning pa
unionsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet, antingen mot betalning
eller kostnadsfritt.

429 Socialstyrelsens termbank, himtad 2024-10-22.

430 Se artikel 83-89 i MDR-forordningen och artikel 78-84 i IVDR-férordningen.

41 Likemedelsverket, "Utveckling, granskning och "godkinnande" av medicintekniska produkter”, hamtad
2024-10-14.

432 Socialstyrelsens termbank, himtad 2024-10-22.
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Tillverkare: fysisk eller juridisk person som tillverkar eller helrenoverar en produkt
eller later konstruera, tillverka eller helrenovera en produkt och salufér denna
produkt, i eget namn eller under eget varumirke.

Unik produktidentifiering (UDI): en serie numeriska eller alfanumeriska tecken som
skapats enligt internationellt erkinda standarder for identifiering och kodning av
produkter och som mojliggor entydig identifiering av specifika produkter pa

marknaden.

Vardset: en kombination av artiklar som har férpackats tillsammans och slippts ut pa
marknaden for att anvindas for ett specifikt medicinskt indamal.

Aterkallelse: atgird for att dra tillbaka en produkt som redan tillhandahallits
slutanvindaren.

Overvakning av produkter som slippts ut pA marknaden: all verksamhet som bedrivs
av tillverkare i samarbete med andra ekonomiska aktorer f6r att uppritta och halla
aktuellt ett systematiskt forfarande for att proaktivt samla in och granska erfarenheter
fran produkter som de slipper ut pd marknaden, tillhandahaller p4 marknaden eller
tar i bruk, i syfte att faststilla ett eventuellt behov av att omedelbart vidta nodvindiga

korrigerande eller férebyggande atgirder.
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Bilaga 1. Metod och material

For att besvara granskningens fragor har vi genomfort intervjuer och
dokumentstudier samt analyserat verksamhetsstatistik.

Intervjuer och andra kontakter

Syftet med intervjuerna har varit att fa information om myndigheternas insatser och
utmaningar i tillsynen. Intervjuerna har varit semistrukturerade och genomforts bade
enskilt och i grupp. Intervjufragorna har utgatt fran granskningens fragor och
bedomningsgrunder samt var forforstaelse for intervjupersonernas arbetsuppgifter
och kunskapsomraden. Intervjupersonerna fick information i férvig om
frageomraden och syftet med intervjun. Majoriteten av intervjuerna genomférdes
digitalt. Intervjuerna spelades in och transkriberades och intervjuanteckningarna
analyserades sedan tematiskt. Intervjuerna har i vissa fall kompletterats med
skriftliga fragor och svar via mejl. Pa Likemedelsverket har vi intervjuat totalt

11 personer, varav 4 chefer, 4 inspektor eller tillsynsutredare och 2 personer som
arbetar med IT-relaterade fragor. Vissa personer intervjuades i grupp och 2 personer
intervjuades vid tva tillfillen. Pa Ivo har vi intervjuat totalt 6 personer i tre intervjuer.
Intervjupersonerna hade funktionerna chef, inspektor och en gruppintervju med
avdelningschef, utredare, jurist, och inspektér. Vi har dven stillt uppfoljande fragor
till myndigheterna via mejl.

Vidare har vi intervjuat foretridare f6r foljande branschorganisationer,
intresseorganisationer och professionsféreningar: Apotekarsocieteten,
Riksféreningen medicinskt ansvarig sjukskéterska och medicinskt ansvarig for
rehabilitering Mas-Mar, Medea-branschorganisation f6r konsulter inom
medicinteknik, Svensk anvindarforening for medicinsk teknik (SAMTIT), Svensk
Medicinteknisk forening (MTF, sektion inom Svenska Likaresillskapet), Sveriges
Apoteksforening, Sveriges Kommuner och Regioner (SKR), Sveriges
Tandteknikerférbund, Swedish Labtech, Swedish Medtech. Vi har vidare intervjuat
foretridare for anmilt organ, Intertek Medical Notified Body. Vi har dven haft
telefonkontakt samt tagit emot skrivelse fran medicinteknisk konsult for medicinska
gasanlidggningar.

Vi har genomfort tva intervjuer, varav en var en gruppintervju, med totalt 4 personer
som arbetar med medicinteknisk sikerhet fran fyra olika regioner samt ett
universitetssjukhus.

Vi har skickat skriftliga fragor till Socialdepartementet, Socialstyrelsen,
professionsnitverket MT-sikerhetsnitverket (del av Ledningsnitverket f6r Medicinsk
Teknik — sjukvirdshuvudminnens gemensamma forum for samverkan,
erfarenhetsutbyte och utveckling inom det medicintekniska omradet). Aven
medlemmar av Riksférbundet Mas-Mar som inte kunde nirvara vid intervju fick
mojlighet att inkomma med skriftliga svar pa fragor (totalt inkom tva skriftliga svar).
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Vi har dven skickat skriftliga fragor till patientféreningar, brukarforeningar och
intresseorganisationer for ildre.#33 Skriftliga svar inkom fran Demensférbundet, SPF
Seniorerna, Anhorigas riksforbund, Svenska diabetesférbundet, Horselskadades
riksférbund.

Dokumentstudier

Vi har granskat myndighetsdokumentation om tillsynen, till exempel
processbeskrivningar, stod f6r bedémningar, marknadskontrollplaner, rapporter och
budgetunderlag.

For att bedoma regeringens styrning av tillsynen har vi undersokt styrande
dokument, exempelvis offentliga utredningar, propositioner, regleringsbrev och
regeringsuppdrag, samt remissvar fran organisationer och myndigheter.

Analys av verksamhetsstatistik

Vi har analyserat verksamhetsstatistik fran Likemedelsverket respektive Ivo som
bland annat inkluderar drendemingder, kostnader, avslutsgrund for tillsynsirenden,

och beslut om sanktioner.

Genomgang av drenden

Vi har gatt igenom ett antal tillsynsirenden hos bade Likemedelsverket och Ivo, i
syfte att fd en bittre forstéelse f6r innehallet i myndigheternas tillsyn och hur
tillsynen fungerar.

Vi har gatt igenom 10 av Likemedelsverkets egeninitierade tillsynsidrenden gillande
medicintekniska produkter, fran ar 2018 respektive ar 2022, totalt 5 per ir. Arendena
har valts ut f6r att fa en spridning mellan fére och efter ny lagstiftning om
medicinteknik samt en spridning mellan olika produktgrupper. Vi har vidare gatt
igenom ett slumpmaissigt urval (4 stycken) anmilningar fran hilso- och sjukvarden
om allvarligt tillbud och negativ hindelse med medicintekniska produkter fran 2022.
Likemedelsverket fattar inga beslut nir det giller anmilningarna fran hilso- och
sjukvarden och vi har dirmed endast tagit del av anmilan. Vi har dven tagit del av ett
slumpmissigt urval av 4 rapporter av allvarligt tillbud och negativ hindelse med
medicintekniska produkter fran tillverkaren fran 2022. I dessa drenden har vi tagit del

433 Fragor skickades till fsljande organisationer: Astma och allergifsrbundet, Barndiabetesfonden,
Blodcancerforbundet, Brostcancerférbundet, Demensférbundet, Férbundet Blodarsjuka Sverige,
Riksférbundet Obesitasforbundet (HOBS), Tarm och uro- och stomiférbundet (ILCO), Mag- och
tarmforbundet, Parkinsonfoérbundet, Psoriasisférbundet, Prostatacancerférbundet, Reumatikerférbundet,
Riksférbundet Attention, Riksforbundet Cystisk fibros, Riksférbundet HjirtLung, Riksférbundet for
Social och Mental Hilsa (RSMH), Riksforbundet Sillsynta diagnoser, Strokefoérbundet, Svenska
Epilepsiférbundet, Sveriges pensionirsférbund (SPF), PRO- Pensionirernas riksorganisation, Svenska
diabetesférbundet, Riksforbundet FUB, Autism Sverige, Hjirnskadeférbundet Hjirnkraft, Anhorigas
Riksférbund, Horselskadades Riksforbund, Synskadades Riksférbund, Tandhilsoférbundet, Mun och
halscancerférbundet. Fem organisationer inkom med svar; Demensférbundet, SPF Seniorerna, Anhorigas
riksférbund, Svenska diabetesforbundet, Horselskadades riksférbund.
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av Likemedelsverkets beslut efter att tillverkaren inkommit med sin utredning.
Anmilningsirendena har valts ut av Likemedelsverket.

Vi har vidare gatt igenom totalt 20 akter fran Ivo:s egeninitierade tillsyn under
tidsperioden 2020 till 2023 dir medicinteknik forekommit som initieringsgrund,
granskningsomrade eller brister i en granskning. Vi har gatt igenom samtliga
anmailningar om negativa hindelser och tillbud med egentillverkade medicintekniska
produkter till Ivo mellan 2016 och juni 2023, totalt 14 stycken. Vi har tagit del av Ivo:s
beslut i tillsynsarendet. Vi har dven tagit del av ett slumpmassigt urval av 3 drenden
fran Ivo:s egeninitierade tillsyn av egentillverkade medicintekniska produkter fran
perioden 2018-2022.

Vi har dven tagit del av alla drenden f6r ar 2022 som inkommit som fragor och
synpunkter till Ivo:s upplysningstjinst.

Internationell utblick

Vi har genomfort en internationell utblick for att ge en bild hur ett urval europeiska
linder (Danmark, Finland, Frankrike, Irland, Italien, Tyskland) har organiserat och
finansierat tillsynen av medicintekniska produkter, se bilaga 2.434

434 Vi har for att samla in informationen skickat mejl med skriftliga fragor till respektive lands motsvarande
myndighet for Likemedelsverket. Kontaktuppgifter till limplig person pa respektive myndighet
tillhandahélls av Likemedelsverket.
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Bilaga 2. Internationell utblick

Danmark, Finland, Irland, Italien och Frankrike har en behérig myndighet som
ansvarar for tillsynen av medicintekniska produkter utifrain MDR respektive IVDR -
férordningen. Tyskland delar upp ansvaret for MDR-forordningen, IVDR-
férordningen och anmilda organ mellan tre federala myndigheter. Det praktiska
arbetet med tillsyn 4r sedan delegerat till delstaterna. I fyra linder finansieras
tillsynen och marknadskontrollen frimst av avgifter (Danmark, Finland, Tyskland,
Italien), Irland utgors finansieringen av avgifter och statligt anslag och i Frankrike
finansieras tillsynen och marknadskontrollen genom ett statligt anslag.

Danmark

I Danmark ir Legemiddelstyrelsen (det danska Likemedelsverket) behorig myndighet
t6r medicintekniska produkter och ansvarar for bide MDR- och IVDR-férordningen.
Antal arsarbetskrafter for tillsyn och marknadskontroll uppgick ar 2022 till 27.

Tillsyn 6ver medicintekniska produkter ar helt finansierad av avgifter som
myndigheten tar ut fran aktorer verksamma i Danmark. Avgifterna ar bade
differentierade och fasta. Arsavgiften for tillverkare 4r differentierade och varierar

beroende pa foretagets antal anstillda.

Finland

I Finland dr Fimea (det finska Likemedelsverket) behorig myndighet for
medicintekniska produkter, bade vad giller MDR- respektive IVDR-férordningen.
Antal arsarbetskraften for tillsyn och marknadskontroll uppgick ar 2022 till 18.
Tillsynen finansieras frimst genom avgifter som myndigheten tar ut, &r 2022 hade
tillsynsverksamheten 94 procents kostnadstickning. Fimea tar ut bade fasta och
differentierade avgifter.

Irland

Pa Irland 4&r HPRA, Health Products Regulatory Auhority (det irlindska
Likemedelsverket) behorig myndighet f6r medicintekniska produkter, f6r bade MDR-
respektive IVDR-férordningen. Antal arsarbetskrafter for tillsyn och
marknadskontroll uppgick ar 2021 till 44.

Tillsynen finansieras delvis av ett statligt anslag, delvis fran avgifter. Avgifterna
myndigheten tar ut ar differentierade. Arsavgiften for tillverkare varierar beroende pa
antalet anstillda. Fér importorer och distributérer varierar arsavgiften beroende pa
foretagets omsittning.
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Italien

I Italien dr Il Ministero della Salute (det italienska hilso- och sjukvardsdepartementet)
behorig myndighet for medicintekniska produkter, f6r bAde MDR- och IVDR-
férordningen. Antal drsarbetskrafter uppgar till tio. Tillsynen finansieras helt genom
avgifter och avgifterna baseras pa typ av tjinst.

Frankrike

I Frankrike ar ANSM- L~ Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de
santé (det franska Likemedelsverket) dr beh6rig myndighet fér bade MDR- och IVDR-

férordningen.

ANSM:s tillsyn finansieras frimst genom en statlig sjukférsikringsfond (The Health
Insurance fund allocation) vilket utgjorde 92 procent av myndighetens inkomst 2022.
Resterande inkomst utgors av kompensation fran uppdrag myndigheten utfér it den

Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) och andra liknande uppdrag.

Tyskland

Organiseringen av tillsynen ar férdelat mellan de tyska delstaterna (16 st) och federala
myndigheter. Pa federal niva har arbetet delats upp f6r MDR respektive IVDR-
térordningen och anmilda organ; BfArM Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (det tyska Likemedelsverket) dr ansvarig myndighet f6r MDR-
térordningen. PEI, Paul Ehrlich Institute (Myndigheten f6r vaccin och biomedicin) dr
ansvarig myndighet med ansvar for IVDR-forordningen. ZLG, Zentalstelle der linder
fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (myndigheten for
delstaternas hilsoskydd gillande likemedel och medicintekniska produkter) ir
ansvarig myndighet fér anmilda organ. Det praktiska arbetet med tillsyn och
marknadskontroll ir férdelat till delstaterna (férbundslinder). Antal arsarbetskrafter
tor BfArM uppgir till 45, ZLG:s tillsyn av anmilda organ uppgar till 4
arsarbetskrafter. Vi saknar uppgifter for antal arsarbetskrafter for PEI.

Bade BfArM och PEI finansieras helt av statliga anslag, myndigheten har valt att inte
ta ut avgifter. ZLG ir helt finansierad genom avgifter. Avgifterna myndigheten tar ut
ir differentierade och ir baserade pa en sjilvkostnadsprincip, det slutgiltiga priset
baseras pa hur mycket tid aktiviteten har tagit.
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Bilaga 3. Lakemedelsverkets och Ivo:s

organisation

Figur 3 Lakemedelsverkets organisation
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EN GRANSKNINGSRAPPORT FRAN RIKSREVISIONEN

Tillsynen over medicintekniska produkter - prioriteringar,
genomforande och uppfoljning (RiR 2024:23)

Sikra medicintekniska produkter ir centralt f6r minniskors liv och hilsa.

Riksrevisionens har granskat om statens tillsyn 6ver medicintekniska produkter 4r

effektiv. De aktorer som har granskats dr Likemedelsverket, Ivo och regeringen.

Riksrevisionens granskning visar att myndigheternas férutsittningar behover
stirkas om tillsynen ska kunna bli mer effektiv. Tillsynen 6ver medicintekniska
produkter har varit begrinsad i forhéllande till marknadens storlek och
omfattningen pa medicintekniska produkter som anvinds — och egentillverkas

— i hilso- och sjukvarden. Tillsynen har ofta fatt sta tillbaka for andra uppgifter
som myndigheterna behovt hantera. I Likemedelsverkets fall har det bland annat
handlat om arbete med regulatoriska fragor samt med regeringsuppdrag. I Ivo:s
fall har myndigheten ett stort tillsynsuppdrag och tillsynen &ver medicintekniska
produkter utgér en liten del av myndighetens totala tillsyn. Ivo har inte identifierat
anvindningen och egentillverkningen av medicinteknik som prioriterade omraden
for tillsyn, i férhallande till andra omraden som bedomts innebira hogre risker f6r
patientsikerheten.

Riksrevisionen rekommenderar regeringen att se 6ver och 6verviga att flytta
ansvaret for tillsyn 6ver egentillverkade medicintekniska produkter fran Ivo till
Likemedelsverket, och att ge uppdrag till limpliga myndigheter om att sprida
information och kunskapsstod gillande regelverket om medicintekniska produkter.
Likemedelsverket rekommenderas att i stérre utstrickning dela information om
tillsynens resultat till den medicintekniska branschen och hilso- och sjukvarden.
Ivo rekommenderas att utveckla kompetensen om medicintekniska produkter och
medicinteknisk sikerhet si att detta pa ett bittre sitt kan beaktas i Ivo:s riskanalyser
och ordinarie tillsyn.
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