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2019/20:421 Patientsiiker granskning av medicintekniska
hogriskprodukter

Ar 2020 kommer det att inforas en ny EU-lag for medicintekniska produkter.
Dock kommer CE-mérkningen att kvarsta. Det innebér alltsa en kontroll som ar
likvéardig med andra tekniska produkter, trots det faktum att vissa
medicintekniska produkter kan ha en livsuppehéllande funktion.

Under det senaste decenniet har det inkommit dver 3 700 anmélningar géllande
dddsfall och skador som med stor sannolikhet har orsakats av medicintekniska
hogriskprodukter. Nar det giller anmélningar dir det finns en risk for skador ar
antalet fall 5 000.

Det finns ingen statlig myndighet som sikerstéller kvaliteten pd implantat innan
de ska opereras in, till skillnad fran ldkemedel, som ska godkénnas genom
myndighetskontroll. Det dr ocksa betydligt hogre krav pa kliniska studier av
lakemedel, om man jimfor med medicintekniska produkter.

Kommissionen foreslog fran borjan att EU:s ladkemedelsverk skulle granska
medicintekniska produkter. Det resulterade i ett massivt motstand fran
branschen. Konsekvensen av detta blev att man valde att behélla ett system som

inte dr patientsdkert och som ddrmed kan innebira en direkt fara for patienter.

Min fraga till socialminister Lena Hallengren &r déarfor:

Hur ser ministern pa att ramverk och strukturer tas fram pé nationell niva for att
kunna garantera att beddmningen av medicintekniska produkter sker med lika
hog sdkerhet som granskningen av lakemedel?

Clara Aranda (SD)
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