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Forslag till riksdagsbeslut

1. Riksdagen stiller sig bakom det som anfors i motionen om att Likemedelsverket
ska ansvara for att godkidnna medicintekniska implantat och tillkinnager detta {6r
regeringen.

2. Riksdagen stiller sig bakom det som anfors 1 motionen om att regelverk for kliniska
studier av medicintekniska produkter ska omprovas och tillkdnnager detta for
regeringen.

Motivering

Idag finns det ingen statlig myndighet som sdkerstiller kvaliteten pa implantat innan de
opereras in. Detta till skillnad fran ldkemedel som ska godkdnnas genom
myndighetskontroll. Pacemakern dr exempelvis en medicinteknisk produkt som CE-
mairks, vilket dirmed betyder att hanteringen sker pa samma sétt som for andra tekniska
produkter.

Kravet pa studier innan produkten lanseras dr alltsd betydligt hdgre for ldkemedel dn
for medicintekniska produkter.

De senaste tio aren har det inkommit 6ver 3 700 anméilningar géllande dodsfall och
skador som missténks ha orsakats av medicintekniska hogriskprodukter. Utdver det har
det inkommit over 5 000 anmélningar om risk for att en skada kan uppsta.

En ny EU-lag om medicintekniska produkter kommer att inféras &r 2020. Dock
finns det fortfarande mycket kvar att 6nska med den nya lagstiftningen.

Debatten har pagéatt 1ange och diskussion om att omarbeta hela ramverket for dessa
produkter har enligt kommissionen varit en fraga for att sékra patientsidkerheten.

Med den nya lagstiftningen kvarstar CE-mérkningen av medicintekniska produkter,
vilket fortsdttningsvis innebér att man granskar livsuppehéllande tekniska produkter,
som exempelvis pacemaker, pa samma sétt som man kontrollerar leksaker.



Forslag fran kommissionen om att EU:s lakemedelsverk skulle forhandsgranska
medicintekniska produkter fick stort motstdnd fran branschen och ddrmed har man valt
att behalla ett system som kan innebira stora risker for véldigt ménga patienter.

Utover detta kravs det att kvaliteten pa kliniska studier likasa sikerstills. Farliga
medicintekniska produkter méste granskas utifran ett tydligt regelverk dér man
exempelvis kan definiera likvérdiga produkter och sdrskilda befogenheter vid
granskning.

Det finns didrmed goda skal att vi pa nationell nivd omarbetar befintliga ramverk och
strukturer for att kunna garantera en bedomning av medicintekniska produkter som
hanteras med samma sékerhet som lakemedel.
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