Regulatory Summit 2026

Erfarenheter fran Lakemedelsverkets tillsyn

Sandra Sjoaker, utredare
Verksamhetsomrade Medicinteknik
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Innehall

* Vad har hant sedan sist?
« Vad har vi tittat pa

* Metodutveckling

« Nagra nedslag i tillsynen
« Kort sammanfattning

- 2026...




Vad har hant sedan sist?

Regelverk, regelverk, regelverk...

Verksamhetsomrade Metod i Tillsyn och marknads-
Medicinteknik etodutveckiing kontroll
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For ett ar sedan tog vi upp det har om tillsyn ...

En glimt av 2025

« Tillverkare av
specialanpassade produkter
tex ortopedtekniska produkter

 Importérer, distributérer och
auktoriserade representanter

« Tillverkare av medicinteknisk
mjukvara

 Klass I-tillverkare

» Reaktiv tillsyn

...Sa hur blev det?
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Lakemedelsverkets tillsynsarenden 2025

Lite siffror: Specialanpassade
* 158tillsynsdrenden produkter Klass I-tillverkare
* 68 sakerhetskontrollarenden (Ortopedteknik)

e 21 inspektioner

7 tullarenden )
Medicinteknisk Importorer och

e 8 upplysningsbrev
PRIYSAIMS mjukvara distributérer

e 125 avslutade tillsynsarenden

NMI-tillverkare Reaktiv tillsyn




Tillverkare av produkter i klass | MDD
« 65 tillverkare av MDSW

» 41 tillverkare av andra medicintekniska produkter

« Administrativ kontroll, skriftlig begdran om uppgift

« Sakerstalla korrekta registeruppgifter och foljsamhet till gallande
dvergangsbestammelser

Vanliga brister

» Avsaknad av avtal med anmalt organ
* Registrerat fel regelverkstillhorighet
» Registrerad i fel aktorsroll

* Inte uppdaterat sina uppgifter

* Inte avregistrerat aktor eller produkt

« Svarar inte pa begaran om uppgift
 Feli kvalificering eller klassificering
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En vanlig paminnelse fran oss!
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Obligatorisk registrering for aktorer som omfattas av Cybersakerhetslagen (CSL) galler nu
Lank till information hos Lakemedelsverket

G J

Obligatorisk registrering i Eudamed fran 28 maj 2026
Lank till information hos Lakemedelsverket
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https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/tillverka/registrering-av-aktorer-och-produkter/registrering-i-eudamed#hmainbody2
https://www.lakemedelsverket.se/sv/lagar-och-regler/eu-direktiv-och-eu-forordningar/eu-direktiv/nis2

M Co-funded by
the European Union JAMS 2.0

JAMS 2.0 - JIM

. Europeiskt samarbete med 14 deltagande lander
. ) ) SE 2 st JAMS 2.0 Work Package 6
« 30inspektioner av tillverkare ( st) D6.2: Summary on the performance of
. 27 MD/3IVD, bade XDR och legacy Joint Inspections of Manufacturers
. Stor bredd av produkter Lank till rapporten
. Syfte att harmonisera inspektionerinom EU

.  Brister: O kritiska, 45 major, 172 minor, 150 observationer

Vanliga brister

JlEO « Bristande QMS

Steg 2: Inspektion av andra ekonomiska aktorer - Otillracklig produktinformation

Inspektioner pdgar dven under 2026 . Svag styrning av produktlivscykeln
. Bristande uppf6ljning



https://www.famhp.be/en/news/jams_20_joint_inspection_campaign_of_medical_device_manufacturers_the_2024_2025_report_is_now

Reaktiv tillsyn

Startas vid brist eller misstanke om brist som kraver uppmarksamhet snabbt
Signaler, incidentrapporter, omvarldsbevakning, andra myndigheter

Syftar till att utreda avvikelser och sakerstalla efterlevnad av regelverket

Under 2025 har arenden i flera fall drivits som samarbete mellan flera grupper inom
Medicinteknik

Vad vi sett

. Svart for myndigheten att fa
nodvandig information

. Bristeriutredning och vidtagna
atgarder, grundorsaken inte lOst

. Bristeriinformationen tillanvandarna

. Oftaflerainblandade aktorer som
inte samverkar i arendet




Metodutveckling for effektivare tillsyn

G

MT-radgivning

Fokusomrade

Tematillsyn
Projektbaserad riktad
kontroll

Team

Information sprids
fore / erfarenheter
publiceras efter
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SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY
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Dialogmote

Avslutande flerparts-
mote

Syftar till gemensam
forstaelse — vad hande
och vad har vi lart oss
Kan aven ske under
pagaende arende

Anpassad radgivning
for att skapa forstaelse
Inom ramen for
myndighetsrollen —
tydlig gransdragning
Direkt kanal till
myndighetsexpertis




Sammanfattade

tankar

God kommunikation mellan alla aktorer

Transparens och samarbete ar centralt

for ett fungerande och sdkert system

1g

dvand
tillganglig

Information ska vara korrekt och

ar no
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Hur blir 20267




Marknadskontroll 2026

Sakrare e-handel

Utveckling genom ny teknik

Forenkla for foretag att gora ratt

Marknadskontrollprogram 2026
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https://www.lakemedelsverket.se/globalassets/dokument/publikationer/marknadskontrollprogram/marknadskontrollprogram-for-medicintekniska-produkter-kosmetiska-produkter-och-tatueringsfarger-2026.pdf

Fragor?
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Tack for din uppmarksamhet!

lakemedelsverket.se
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http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.lakemedelsverket.se/
https://www.facebook.com/lakemedelsverket
https://www.facebook.com/lakemedelsverket
https://www.facebook.com/lakemedelsverket
https://www.linkedin.com/company/swedish-medical-products-agency-lakemedelsverket/
https://www.linkedin.com/company/swedish-medical-products-agency-lakemedelsverket/
https://www.linkedin.com/company/swedish-medical-products-agency-lakemedelsverket/
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