Regeringsbeslut I:5

Regeringen 2025-03-20
S2025/00577 (delvis)

Socialdepartementet Inspektionen for vard och omsorg

Lakemedelsverket

Uppdrag att utreda mojligheten att flytta dver tillsynen dver
egentillverkade medicintekniska produkter fran Inspektionen for
vard och omsorg till LAkemedelsverket

Regeringens beslut

Regeringen ger Inspektionen for vard och omsorg (IVO) och
Likemedelsverket (LV) i uppdrag att utreda mojligheten att flytta 6ver
ansvaret for tillsynen 6ver egentillverkade medicintekniska produkter fran
IVO till LV.

Myndigheterna ska inom ramen fér uppdraget

*  beskriva f61r- och nackdelar med att flytta ansvaret f6r tillsynen 6ver
egentillverkade medicintekniska produkter fran IVO till LV,

e beskriva konsekvenserna av en sidan ansvarsoverflyttning for aktorerna
och f6r ber6rda myndigheter,

*  beskriva kostnaderna for tillsynen 6ver egentillverkade medicintekniska
produkter och foresla hur finansieringen bor se ut vid en flytt av
ansvaret,

*  beskriva vilka forfattningsandringar som krivs for att genomfora en flytt
av ansvaret for tillsynen 6ver egentillverkade medicintekniska produkter
och

* limna nodvindiga forfattningsforslag.

IVO och LV ska var for sig senast den 31 januari 2026 limna en skriftlig
redovisning av uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet).
Redovisningen av uppdraget ska hinvisa till diarienumret f6r detta beslut.

Telefonvaxel: 08-405 10 00 Postadress: 103 33 Stockholm
Webb: www.regeringen.se Besoksadress: Fredsgatan 8
E-post: s.registrator@regeringskansliet.se



For uppdraget far IVO och LV under 2025 anvinda hogst 350 000 kronor
var som ska redovisas mot det under utgiftsomrade 9 Hilsovard, sjukvard
och social omsorg for budgetiret 2025 upptorda anslaget 1:6 Bidrag till
folkhilsa och sjukvard, anslagsposten 29 Ordnat inférande och strukturerad
uppfoljning.

Medlen betalas ut engangsvis efter rekvisition till Kammarkollegiet senast
den 1 december 2025. Medel som inte har anvints for avsett andamal ska
aterbetalas senast den 31 mars 2026 till Kammarkollegiet. Vid samma
tidpunkt ska en ekonomisk redovisning av anvinda medel limnas till
Kammarkollegiet.

Redovisning, rekvisition och édterbetalning ska héinvisa till diarienumret f6r
detta beslut.

Arendet

Riksrevisionen har genomfort en granskning 6ver statens tillsyn 6ver
medicintekniska produkter och limnade i december 2024 sin rapport
Tillsynen 6ver medicintekniska produkter (RiR 2024:23) till regeringen. 1
rapporten dras den 6vergripande slutsatsen att myndigheternas
forutsittningar behover stirkas om tillsynen ska kunna bli mer effektiv.
Riksrevisionen bedémer att LV:s tillsyn 6ver ekonomiska aktérer och
medicintekniska produkter pa marknaden till stor del dr utformad pa ett
effektivt sitt men att det finns brister 1 forutsittningarna for tillsynen.
Riksrevisionen bedémer dven att IVO:s tillsyn 6ver anvindningen av
medicintekniska produkter och egentillverkade medicintekniska produkter
inte ar utformad och genomférd pa ett tillrackligt effektivt sitt.

Riksrevisionen rekommenderar regeringen att se 6ver och Overvaga att flytta
ansvaret for tillsyn 6ver egentillverkade medicintekniska produkter fran IVO
till LV. I det aktuella uppdraget ska myndigheterna utreda forutsittningarna
tor en sadan flytt av ansvaret.



Pa regeringens vagnar

Acko Ankarberg Johansson

Kopia till

Kammarkollegiet

Anna Gyllenstrand
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