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Uppdrag att genomféra en tillsynsinsats avseende
medicintekniska produkter som anvands foér diagnostik och
behandling av cancer

Regeringens beslut

Regeringen ger Likemedelsverket i uppdrag att utfora en tillsynsinsats
avseende medicintekniska produkter som anvinds vid diagnostik och
behandling av cancer, med sirskilt fokus pa stralbehandling.

I uppdraget ingar att:

— genomfora riktad tillsyn avseende medicintekniska produkter som
anvinds for diagnostik och behandling av cancer, dir tillsynen bor utga
fran produkter med hogre riskklassificering och

— analysera om det finns ndgra regulatoriska, ekonomiska eller andra
hinder till varfér utrustning som anvands for diagnostik och behandling
av cancer inte 1 tillracklig utstrickning finns tillganglig 1 varden, och om
mojligt foresla atgarder for att forbittra tillgdngligheten.

Likemedelsverket ska nir uppdraget utfors ha dialog med Inspektionen f6r

vird och omsorg.

Likemedelsverket ska senast den 31 januari 2025 limna en slutredovisning
av uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet).

For uppdraget far Lakemedelsverket under 2023 anvianda hogst
2 000 000 kronor som ska redovisas mot det under utgiftsomrade 9
Hilsovard, sjukvard och social omsorg for budgetaret 2023 uppforda

Telefonvaxel: 08-405 10 00 Postadress: 103 33 Stockholm
Fax: 08-24 46 31 Besoksadress: Fredsgatan 8
Webb: www.regeringen.se E-post: s.registrator@regeringskansliet.se



anslaget 1:6 Bidrag till folkhalsa och sjukvard, anslagsposten 18 God vard
och folkhilsa.

Medlen betalas ut engangsvis efter rekvisition till Kammarkollegiet senast
den 1 december 2023.

Medel som inte har anvints for avsett andamal ska aterbetalas senast
den 31 mars 2024 till Kammarkollegiet. Vid samma tidpunkt ska en
ekonomisk redovisning av anvinda medel limnas till Kammarkollegiet.

Redovisning, rekvisition och dterbetalning ska hinvisa till diarienumret f6r
detta beslut.

Arendet

Cancer ir den andra vanligaste dédsorsaken 1 Sverige och vintas i nértid bli
den vanligaste. For att motverka denna utveckling kravs riktade insatser f6r
att stirka cancervarden, inbegripet barncancervarden i dess helhet. Ett viktigt
led i detta arbete ar att sikerstilla att patienter far tillgang till basta mojliga
vard och behandling, exempelvis genom tillgang till nya likemedel och
kompetensutveckling i varden avseende anvindning av nya avancerade
terapier.

I enlighet med 6verenskommelsen mellan staten och SKR om en jimlik och
effektiv cancervird med kortare vintetider 2022 har Regionala cancer-
centrumen i samverkan (RCC i samverkan) kartlagt hur svensk stral-
behandling star sig i en internationell jamforelse. RCC i samverkan har
redovisat resultaten av kartliggningen i rapporten Nordisk stralbehandling —
en benchmarkingstudie. Enligt rapporten har svensk stralbehandling tappat
mark, vilket anges bero pa bl.a. att tillgangen pa utrustning for stral-
behandling dr avsevirt ligre i Sverige dn 1 6vriga nordiska linder. Av
rapporten framgar vidare att tillgdnglighetsproblemen bidrar till ondiga
viantetider pa stralbehandling vilket pa ett allvarligt sitt kan paverka
patienters diagnostik och behandling av cancer.

Medicintekniska produkter regleras i ett f6r EU gemensamt regelverk, ofta
benimnt MDR, Europapatlamentets och ridets forordning (EU) 2017 /745
av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om dndring 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. Enligt EU-foérordningen ska medicintekniska produkter
hanteras olika beroende pa vilken klassificering produkten tillhér. Produkter
med hog riskklass har de hogst stallda kraven.

Enligt 2 § férordningen (2020:57) med instruktion f6r Likemedelsverket
ansvarar myndigheten for tillsyn, inklusive marknadskontroll, av medicin-
tekniska produkter.

Pi regeringens vagnar

Acko Ankarberg Johansson

Albert Sundelius

Kopia till

Inspektionen for viard och omsorg
Kammarkollegiet
Tandvards- och likemedelst6rmansverket
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