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Propositionens huvudsakliga innehall

| propositionen liggs fram forslag till en lag som reglerar kontrollen av
fabrikssteriliserade engangsartiklar for hilso- och sjukvarden. Lagen foreslas
trida i kraft den 1 januari 1976.
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Forslag till

Lag om kontroll av fabrikssteriliserade engangsartiklar for hiilso-
och sjukvardsiindamal

Hirigenom foreskrives foljande.

1§ Denna lag dger tillimpning pa tillverkning av sddana fér engéngsbruk
avsedda produkter som vid anviindning inom hilso- och sjukvérden skall
vara sterila och som steriliseras i samband med tillverkningen. Lagen giiller
dock ej produkt som ir att anse som likemedel enligt likemedelsforord-
ningen (1962:701).

I tillverkning innefattas i denna lag dven bearbetning, sammanséttning
och forpackning. Lagens bestimmelser om tillverkning skall i tilldmpliga
delar gilla sdvil forvaring som forfarande som #r att jamstédlla med till-
verkning, i den min forvaringen eller forfarandet sker hos annan &n for-
brukare.

2§ Den som tillverkar fabrikssteriliserade engngsartiklar skalt vidtaga de
forsiktighetsmaétt och tgirder i Gvrigt som behdvs for att produkierna skall
vara sterila vid anvindningen och som kan anscs skiligen pakallade for
att hindra cller motverka att de dirvid orsakar skada.

Fabrikssteriliserad engéngsartikel skall pa Mampligt sitt miirkas med upp-
gifter som frdn hilso- och sjukvardssynpunkt iir av betydelse vid anvind-
ningen eller vid leverans till forbrukare &tfSljas av siddana uppgifter.

Forsta och andra styckena giller i tillimpliga delar dven den som im-
porterar, driver handel med eller pd annat siitt dn som forbrukare tar be-
fattning med fabrikssteriliserad engingsartikel.

3§ Tillsynen dver efterlevnaden av denna lag utdévas av socialstyrelsen.
Regeringen eller efter regeringens bemyndigande socialstyrelsen far med-
dela foreskrifter om skyldighet att vidtaga &tgirder enligt 2 §.

4 § Den som tillverkar eller importerar fabrikssteriliserade engngsartiklar
skall anmila detta till socialstyrelsen.

5§ Tillverkare och annan som ir underkastad tillsyn enligt denna lag dr
skyldig att pa begiran tillhandahélla socialstyrelsen upplysningar och hand-
lingar som behdvs for tillsynen. Styrelsen dger tilltride till lokal eller omride
dir fabrikssteriliserade engingsartiklar tillverkas eller hanteras samt riitt att
dir gora undersokning och taga prov pa sidana produkter. Den hos vilken
prov tages dr skyldig att {imna det bitrdde som behovs vid provtagningen.
For taget prov utgdr ej ersittning.
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6 § Socialstyrclsen far meddela forcliggande eller forbud som behdvs for
att denna lag eller foreskrifier som har meddelats med stéd av lagen skall
efterlevas. [ beslut om foreliggande cller forbud kan socialstyrelsen utsétta

vite.

7 § Den som uppsitligen eller av oaktsamhet bryter mot 2 § eller mot {6-
reskrift som har meddelats med stdd av 3 § andra stycket domes till boter
om ej girningen #r belagd med straff i brottsbatken. Till samma straff domes
den som bryter mot 4 ¥ eller som underlater att fullgdéra vad som Aligger
honom enligt 5 §. Den som har Gvertritt vitesforeliggande eller vitesforbud
domes ej till ansvar enligt denna lag for gidrning som omfattas av fore-
liggandet eller {Brbudet.

Produkt som har varit foremdl (6r brott enligt denna lag eller viirdet
diirav samt utbyte av sidant brott skall forklaras forverkat, om det €j ir
uppenbart obilligt.

8 § Den som har tagit befattning med drende som avses i denna lag far
¢j obehorigen yppa cller nyttja vad han dirvid har erfarit om yrkeshemlighet
eller affarsforhallande.

9§ Allmiint atal for brott som avses i 7 § forsta stycket fir viickas endast
efter anmiilan av socialstyrelsen.

10 § Talan mot socialstyrelsens beslut i sirskilt fall enligt denna lag fores
hos kammarritt genom besviir.
Talan mot annat beslut av socialstyreisen enligt denna lag én som avses

i forsta stycket {ores hos regeringen genom besviir.

11 § Iirende enligt denna lag kan forordnas att meddelat beslut skall linda
till efterriittelse utan hinder av ford talan.

Denna lag trider i kraft den 1| januari 1976.

1* Riksdagen 1975. | saml. Nr 34
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Utdrag
SOCIALDEPARTEMENTET PROTOKOLL

vid regeringssammantriide

1975-02-27

Nérvarande: statsministern Palme, ordf6rande, och statsrdden String, Jo-
hansson, Holmgqvist, Aspling, Lundkvist, Geijer, Bengtsson, Norling, Lof-
berg, Carlsson, Feldt, Sigurdsen, Gustafsson, Zachrisson, Leijon.

Foredragande: statsridet Aspling.

Proposition om kontroll av fabrikssteriliserade engangsartiklar for
hilso- och sjukvarden.

Engéngsartiklar av olika slag har efter hand fatt allt stérre anviindning
inom hillso- och sjukvarden. Overgangen till engéngsartiklar har medverkat
till att hdja den hygieniska standarden inom vérden. De stigande perso-
nalkostnaderna har vidare medfort att det i vissa fall blivit mera ekonomiskt
att anvidnda engdngsartiklar dn artiklar av teranviindningskaraktir.

Vissa englngsartiklar maste vara sterila vid anviindningen. Av praktiska
och ckonomiska skil steriliseras sddana artiklar redan i samband med till-
verkning eller {6rpackning och levereras till forbrukaren pa sadant sitt att
steriliteten bibehélls. Artiklarna skall dirvid kunna anviindas direkt utan
ytierligare sterilisering. Den 6kade anvindningen av fabrikssteriliserade en-
glngsartiklar har medfort att det inte ldngre 4r praktiskt majligt for forbru-
karen av materielen att bedéma dennas sterilitet och andra egenskaper. Det
iir diirfor angeliget att de artiklar som salufors som fabrikssteriliserade dven
i rcalitcten r sterila samt att de i dvrigt inte har sidana egenskaper som
kan vara skadliga for patienter eller personal.

[ Sverige torde f. n. finnas ett 50-tal {oretag som tillverkar eller importerar
fabrikssteriliserade engingsartiklar for hilso- och sjukvardsindamal till ett
uppskattat virde av ca 140 milj. kr. per &r. Av dessa foretag bedriver ctt
10-1al tillverkning i Sverige, medan dvriga foretag dr aterforsiljare {or pro-
dukter som i forsta hand tillverkats i Danmark, Férbundsrepubliken Tysk-
land, England, USA och Japan.

Engéngsartiklar tillverkas av skilda material och férpackas och steriliseras
pa olika sitt. De kan bestd av flera detaljer av olika ursprung som sitts
ihop och forpackas pé ett stille for att sedan steriliseras pd ett annat stille.
Som exempe! pé fabrikssteriliserade engdngsartiklar kan nimnas injektions-
utrustning i form av sprutor och kanyler, aggregat som anvinds vid blod-
transfusioner och infusioner, utrustning for kirurgiska ingrepp sdsom ope-
rationsdukar, operationshandskar, knivblad och pincetter och olika slags
forbandsmaterial. For urinvigsdrinage finns Katetrar och urinpdsar och for
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proviagning anviinds bl. a. ndlar, katetrar och kanyler av englngskaraktiir.
Dessutom finns fabrikssteriliserad engangsutrustning for speciella dndamal
vid forlossning och dialys och for tandvard.

Officiellt faststiillda kvalitetsnormer for fabrikssteriliscrade cngangsartiklar
har hittills inte funnits i Sverige. 1 ndgra linder har inforts eller haller pa
att planeras kontrollsystem f6r sddana engéngsartiklar. 1 Danmark kan en
tillverkare frivilligt f sina artiklar provade och godkinda inom ett system
som 4r en form av varudeklaration. I Norge har lakemedelslagstiftningen
nyligen utvidgats till ast gilla engéngsartiklar. I England kontrolleras bl. a.
engangsartiklar genom hilsoministeriet som cfter foretagna inspektioner och
lester registrerar godkinda artiklar pa en siirskild lista frin vilken de statliga
sjukhusen gor sina inkdp.

1 vart land finns vid statens bakteriologiska laboratorium (SBL) en scktion
for bl. a. sterilitetsundersdkningar. Dir utfors sadana undersdkningar dels
pa eget initiativ och dels pd uppdrag av industricr och sjukhus. Vid dessa
undersokningar har patriffats fabrikssteriliserade engangsartiklar som inte
varit sterila eller som pa annat siitt varit felaktiga.

Mot denna bakgrund har socialstyrelsen i samrdd med SBL foreslagit
ett kontrollsystem for fabrikssteriliserade englngsartikiar. Forslaget dr avsett
att genomforas i etapper, dir den forsta etappen skulle omfatta kontroll
av produktionshygien, steriliseringsprocess och sterilitet samt emballagets
limplighet for bevarande av produktens sterilitet. Den andra etappen skulle
innebira en bedomning av produktens Zndamélsenlighet och biologiska risk -
frihet samt materialets egenskaper. Kontrollen skulle dven omfatta erfor-
derlig inspektion av foretagen. Enligt det av socialstyrelsen framlagda for-
slaget skulle efter monster frin likemedelslagstiftningen godkinda artiklar
registreras och kontrollen finansieras genom registrerings- och &rsavgifter.

Socialstyrelsens framstiillning har varit remitterad till bl. a. foretridare
for sjukvardshuvudminnen, olika personalorganisationer samt tillverkare
och grossister. Remissinstanserna finner det angeliget att en kontroll av
fabrikssteriliserade engéngsartiklar for hilso- och sjukvirden kommer till
stdnd. I fridga om kontrollens utformning och omfattning har dock olika
synpunktcr framforts. Det har bl. a. framhallits att det foreslagna kontroll-
systemet med registrering av varje artikel synes vara onddigt komplicerat
och att det skulle kunna medfora 1anga vintetider innan en artikel godkénts
och registrerats.

-Det dr enligt min mening motiverat att infora regler om kontroll av fab-
rikssteriliserade engdngsartiklar {or hilso- och sjukvarden. Riksdagen har
med anledning av socialutskottets betinkande (SoU 1974:25) ocksa pekat
pd angeligenheten av att en ordning med kontroll av fabrikssteriliserade
engangsartiklar for hilso- och sjukvérdsindamal kommer till stind.

Kontrollen bdr enligt min mening vara s& utformad att den pé ett enkelt
och effektivt sétt ger garantier for bittre sikerhet betriffande de fabriks-
steriliserade engdngsartiklarnas sterilitet och andra egenskaper. Som papekats



Prop. 1975:34 6

vid remissbehandlingen skulle socialstyrelsens forslag om registrering av
varje sérskild artike] kunna medfora ett alltfor omstindligi férfarande. Jag
vill i stillet fororda ett system dir kontrollen av fabrikssteriliserade en-
gangsartiklar for hilso- och sjukvdrden regleras i en ramlagstiftning av det
slag som kommit till anvindning i friga om hilso- och miljéfarliga varor
(SFS 1973:329). 1 en sidan lagstiftning bor tas in grundlidggande bestimmelser
om tillverkning, import, forsdljning och annan hantering av de fabriksste-
riliserade engdngsartiklar det hir géller. Syftet med lagen bor vara att for-
hindra att i nigot avseende felaktiga fabrikssteriliserade engdngsartiklar kom-
mer till anvindning i hilso- och sjukvarden. Det bor dirfor finnas en skyl-
dighet for den som tillverkar, importerar eller salufor fabrikssteriliserade
englngsartiklar att vidta de atgirder och forsiktighetsmaitt som krivs for
att produkterna skall uppfylla kravet pd sterilitet vid anvindningen och
som i Ovrigt behovs for att forhindra risker for patienter eller personal.
Detta innebir att foretagen maste ha en effektiv intern kontroll med skyl-
dighet att t. ex. svara for olika slags undersékningar i syfte att minska ris-
kerna vid anvindningen av produkten. I lagen bdr ocksi tas in {oreskrifier
om varumirkning med uppgifter som frin hilso- och sjukvardssynpunkt
ar av betydelse vid anvindningen.

Vissa erfarenheter betriffande kontroll av fabrikssteriliserade engingsar-
tiklar finns inom socialstyrelsens likemedelsavdelning och hos SBL. En
del likemedelsforpackningar innehaller nimligen ocksa fabrikssteriliserade
engingsartiklar av olika slag som behdvs {6r anvindningen av likemedlet.
Jag anser det dirfor ldmpligt att socialstyrelsen blir tillsynsmyndighet i {riga
om efterlevnaden av den foreslagna lagstiftningen. Det bor ankomma pd
regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, socialstyrelsen att meddela
de foreskrifter som behdvs for att kontrollsystemet skall fungera. Jag vill
framh@lla att dessa foreskrifter bor utformas pa ett sidant sitt att tillverkare
och importérer si langt mojligt kan forutse vilka atgirder som krivs frin
deras sida for att kraven pé& produkternas lamplighet i olika avseenden skall
tillgodoses.

Vid fullgérande av uppgiften som tillsynsmyndighet synes det lampligt
att socialstyrclsen samverkar med andra organ. Bl. a. bor den betydande
erfarenhet av sterilitetsundersokningar som finns hos SBL kunna tas till
vara. Det finns ocksd virdefulla erfarenheter i speciella frigor hos Apo-
teksbolaget, statens provningsanstalt, Sjukvardens och socialvirdens pla-
nerings- och rationaliseringsinstitut (Spri) och det av Spri inrittade Sjuk-
virdens materialprovningsinstitut AB. 1 den méin fabrikssteriliserade en-
gangsartiklar kommer att behdva provas med avseende pd mekaniska egen-
skaper m. m. bdr det vara mojligt att utnyttja erfarenheterna vid dessa in-
stitutioner.

For att socialstyrelsen skatl kunna beddma engangsartiklarnas egenskaper
bor tillverkare och importorer vara skyldiga att pd anfordran limna styrelsen
sidan dokumentation som styrelsen anser nddvindig. Detta bor innefatta
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skyldighet for tillverkare och importorer att pd egen bekostnad lata undersoka
engangsartiklarnas sterilitet och dvriga egenskaper pd sitt som socialstyrelsen
kan godta.

Da tillverkningsprocessen iir av viisentlig betydelse for artiklarnas sterilitet
bor socialstyrelsens tillsynsverksambhet innefatta mgjligheter att, da styreisen
finner behov foreligga. inspektera lokaler dir tillverkning och forpackning
av engéngsartiklar sker. Socialstyrelsen bor ha ritt att ta prov ur produktionen
for niirmare undersokning. Nir det giller tillverkningsforhillanden vid fab-
riker i utlandet bor socialstyrelsen — p& samma satt som giller i friga om
likemedelskontroilen — kunna etablera samarbete med utlindska myndig-
heter pd omradet. :

Socialstyrelsen bor kunna meddela foreliggande eller forbud som behdvs
for att lagen eller med stdd av lagen meddelade foreskrifter skall efterlevas.
Jag vill hir erinra om den skyidighet som enligt kungorelsen 1973:233 f6-
religger for myndighet att underritta kommerskollegium om vissa fore-
skrifter m. m.

Vidare bor pafoljdsbestimmelser finnas for det fall nigon bryter mot lagen
eller med stod av lagen meddelade foreskrifter. Betriffande den nidrmare
inneborden av den foreslagna lagstiftningen i dvrigt hinvisar jag till f6ljande
specialmotivering till laglorsiaget. Lagen bor trida i kraft den 1 januari 1976.

De foreslagna lagreglerna om kontroll av fabrikssteriliserade engingsar-
tiklar skall ge en 6kad trygghet for patienterna liksom for personalen i hilso-
och sjukvérden. Den med stdéd av fagen inforda produktkontrollen hos till-
verkarna blir ett stéd for sjukvardshuvudminnen, apoteken och ansvarig
sjukvardspersonal i deras verksamhet. Dessa berorda parter bor tillsammans
med foretridare for producenterna ingd i en till socialstyrelsen knuten nimnd
med rddgivande funktioner i hir berorda fragor. Jag avser att i annat sam-
manhang foresld regeringen att inriitta en sidan nimnd. diir dven SBL och
Spri bor vara reprcscenterade.

Som f6rut har nimnts skall det ankomma pa tillverkare och importdrer
atl sjilva svara for kostnaderna for kontroll och dokumentation av till-
verkningsprocessen och produktens egenskaper m. m. De kostnader som
direkt avser socialstyrelsens tillsynsverksamhet beriiknar jag till 700 000 kr.
perar, varav 500 000 kr. for undersokningar genom bl. a. SBL. Fér budgetaret
1975/76 bor socialstyrelsens anslag for statlig likemedelskontroll fi dver-
skridas med hdgst ndmnda belopp for ifrigavarande dndamdl, inkl. de for-
beredeiser som behdvs fore lagens ikrafttridande den 1 januari 1976.

Uppriittat lagforslag

I enlighet med vad jag nu har anfort har inom socialdepartementet upp-
rittats forslag till lag om kontroll av fabrikssteriliserade engéngsartiklar {or
hilso- och sjukvardsindamal.
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Specialmortivering till lagforslaget

[

I paragrafen anges lagens tillimpningsomrade. Av forsta stvcket framgér
att lagen omfattar produkter som anviinds inom hiilso- och sjukvéarden.
Lagen asyftar i forsta hand produkter som anvinds vid direkt behandling
av patienter. Huvudparten av de fabrikssteriliserade engingsartiklarna dr
ocksd av denna typ, t. ex. injektionssprutor. Lagen dr cmellertid tillimplig
dven pé fabrikssteriliserade engdngsartiklar som anviinds for andra dndamal
tnom hilso- och sjukvérden och som skall vara sterila vid anviindningen,
1. ex. viss laboratoriemateriel. Kontrollen enligt lagen bor inte omfatta li-
kemedel som dr foremdl for kontroll enligt Likemedelsforordningen
(1962:701). 1 tiltverkning inbegrips enligt bestimmelserna i andra stycket
sdviil bearbetning och sammansiittning som forpackning. Av andra stycket
folier ocksd att lagen skall tillimpas pd engéngsartiklar som steriliseras i
samband med andra med tillverkning jimforliga forfaranden, sivida inte
steriliseringen utfors efter leverans till forbrukare, dvs. av sjukvardsper-
sonalen. Aven forvaring av hir avsedda produkter omfatias av lagen under
samma forutsitining. Inneborden av bestimmelserna har kommenterats i
den allmiinna motiveringen och berdrs ytterligare under foljande paragraf.

28

Paragrafen innehdller den grundliggande regeln om skyldighet for den
som tillverkar fabrikssteriliserade engdngsartiklar att vidia de forsiktighets-
matt och atgirder i ovrigt som bchovs for att hindra elier motverka att
produkten far skadliga verkningar. Aktsamhetsregeln innebir bl. a. att till-
verkare, importdrer m. fl. blir skyidiga att genom undersékningar eller pa
annat sitt si langt mojligt faststilla eventuella skaderisker vid anvindningen.

I friga om steriliteten stills kravet sérskilt hogt. Hir krivs att alla atgirder
och forsiktighetsmatt vidtas for att produkten skall vara steril nir den an-
vinds. Det betyder inte bara att produkten skall vara steril ndr den limnar
fabriken utan ocksé att forpackning och annat ir si utforda att steriliteten
bevaras vid normal hantering av produkten till dess den anvinds. Betriaffande
varans egenskaper i §vrigt, t. ex. materialets egenskaper, produktens in-
damaisenlighet och biologiska riskfrihet, kan kraven inte goras lika ovill-
korliga eftersom alla risker inte kan forutses och en utveckling hela tiden
sker pi omridet. Det har i friga om dessa egenskaper ansetts bora krivas
att tillverkaren vidtar de aigirder och fOrsiktighetsmatt som kan anses ski-
ligen pakallade for att forhindra eller motverka skada vid anvindningen.
Vad som anses skiiligt i det enskilda fallet kan komma att variecra med
hiinsyn bl. a. till produktens art och teknikens utveckling pd omradet. Att
aktsamhetsrcgeln dven giller andra in tillverkaren framgér av sista stycket.

Med skada avses i lagen skada pa sdvil patienten, den behandlande per-
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sonalen som annan som kommer i kontakt med produkten inom hiilso-
och sjukvarden. t.cx. besokare.

Skaderiskerna torde ‘ofta vara beroende av hur varan brukas. En atgird
for att komma till ritta med en eventucll skaderisk kan alltsa vara att limna
upplysningar om hur varan skall hanteras. Produkterna bor diirfor p limpligt
siitt mirkas med uppgifter som frin hilso- och sjukvardssynpunkt dr av
betydelse vid anvindningen. Mérkning kan givetvis ocksi goras pa for-
packningen. Mera utforliga uppgifier kan behdva bipackas produkten sirskilt
vid leveransen. Bestimmelser i detta hdanseende har tagits in i andra stycket.

Lagens aktsamhetsregel omfattar som framgdr av sista stycket i och for
sig varje forctagare som medverkar i framstiillningsprocessen vare sig det
giller bearbetning, hopfogning av olika delar eller det slutliga fardigstillandet
till forsdljning. Praktiskt kommer ansvaretl att varicra med den roll som
vederbdrande har i forfarandet. Underskningsplikt enligt 2 § dvilar i forsta
hand tillverkare, importdr och den som for ut produkten pi marknaden.
Importoren kan ddrvid sigas intrida i tillverkarens stiille nir tillverkningen
sker utomlands.

Syftet med lagen dr att ligga ett aktsamhetskrav pd dem som dr verksamma
i olika fabrikations- och handelsled. Produkternas hantering efter leverans
till forbrukare inom hilso- och sjukvarden faller inte inom lagens tillimp-
ningsomride. For produkternas hantering inom hilso- och sjukvarden finns
redan aktsamhetsregler med generell rickvidd. S&dana bestimmelser finns
i t. ex. kungorelsen (1964:428) om medicinalpersonal under socialstyrelsens
inseende, de allmédnna ldkar- resp. tandlidkarinstruktionerna (1963:341 och
1963:666) och reglementena for sjukskoterskor och barnmorskor (1957:656
och 1955:592). Dessutom bor hir erinras om forslagen i prop. 1975:8 om
foljdlagstiftning med anledning av den nya regeringsformens bestimmelser
om normgivning. I nimnda proposition har foreslagits en lag som innehaller
bemyndigande for regeringen eller forvaltningsmyndighet som regeringen
bestimmer att meddela foreskrifter om aligganden for den som utdvar verk-
samhet inom hilso- och sjukvard om foreskrifterna ar pakallade till skydd
for enskild eller for verksamhetens bedrivande i dvrigt. Med stéd av det
foreslagna bemyndigandet kan i administrativ ordning meddelas bestim-
melser for andra personalkategorier inom sjukvarden dn som nu har nimnts
om det behdvs.

3%

Som framgér av den allmiinna motiveringen bér tillsynen enligt lagen
dvila socialstyrelsen.

[ paragrafens andra stycke finns en delegationsbestimmelse som ger re-
geringen eller, efter regeringens bemyndigande, socialstyrelsen ritt att med-
dela ndrmare foreskrifter om Atgirder enligt 2 §. Foreskrifterna kan bl. a.
avse skyldighet for tillverkare eller annan att till efterkommande av akt-
samhetsrcgeln i 2§ ata undersoka sina produkter i vissa avseenden.
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Det ligger i sakens natur att de foreskrifter som utfirdas med stéd av
bemyndigandet successivt kan behdva dndras niir erfarenheterna ger an-
ledning till detta.

43

For att underlitta for socialstyrelsen att fi kinnedom om vilka foretag
som tillverkar eller importerar fabrikssteriliserade cngingsartiklar har det
ansetts nddvindigt att tillverkare och importorer anmiler verksamheten
tifl styrelsen. Det ankommer pa socialstyrelsen att bestimma vilka niirmare
uppgifter sddan anmiilan skall innehilla.

5§

Paragrafen ger socialstyrelsen ritt att efter siirskilt beslut dels f& nirmare
uppgifter om viss produkts sammansitining och egenskaper samt om till-
verkningsforfarandet m. m., dels fa ta del av analysprotokol!, laboratorie-
journaler och 6vriga handlingar som behdvs. Styrelsen kan ocks4 vid behov
inspcktera tiflverkning eller annan verksamhet som avses i lagen och lata
goéra provtagningar och andra undersokningar. For att underlitta tillsyns-
myndighetens arbete har den hos vilken prov tages alagts skyldighet att
medverka vid provtagningen.

6%

Liksom 5 § syftar paragrafen till att mojliggora en effektiv kontroll dver
att tillverkare och andra fullgor sina skyldigheter till foljd av lagen. Enligt
paragrafen kan socialstyrelsen bl. a. foreliigga tillverkare cller annan att full-
gora aliggande enligt lagen. Foreldggande kan ocks& g& ut p& forbud mot
tillverkning, import och forsiljning av viss produkt om det behdvs for att
uppnd syftet med lagen. Féreliggande eller forbud kan forbindas med vite.
Nigot hogsta vite har inte utsatts i paragrafen. Av allmiinna regler foljer
att vite inte far sittas hogre dn som ir pakallat av dndamailet med vitet.
Det bor ankomma pd allmidn domstol att doma ut vitet.

7%

Enligt forsta stycket i denna paragraf kan tillverkare och annan som inte
fullgdr sina aligganden enligt lagen &domas boter. I forsta hand giller straff-
budet klara &sidosittanden av de forpliktelser som tagits in i 2§ for att
forhindra att en produkt vid anviindningen inom hiilso- och sjukvérd inte
ir steril eller pi annat sitt medfor risk for skada. Straffsanktionen giller
ocksd sddana nirmare foreskrifter som i visst avseende meddelas enligt
3§ andra stycket.

Bestimmelserna i paragrafen giller om inte girningen ir belagd med straff
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i brottsbalken. Det bor erinras om att vissa allvarliga forfaranden med fub-
rikssteriliserade engdngsartiklar kan medféra ansvar cnligt brottsbalken,
t.ex. enligt 13 kap. 7 eller 9§ om spridande av gift eller smitta.

Straffoestimmelsen omfattar ocksd den som inte fullgdr anmiilningsskyl-
dighet enligt 4 § eller {orpliktelse som &lagts med stéd av S §. Det har inte
ansetts pakallat att sdvil bdter som vite kan utgd for samma giirning. Straff-
bestaimmelsen kompletteras med en forverkandebestimmelse i andra stycket
i paragrafen.

83

I denna paragraf foreskrivs tystnadsplikt i {riga om yrkeshemlighet eller
affirsforhallande som ndgon fatt kinnedom om i samband med iirende enligt
denna lag.

Ambetsansvarskommittén [Sreslar i sitt slutbetinkande (SOU 1972:1) ro-
rande dmbetsansvar och discipliniirt ansvar i offentlig tjiinst, Ambetsansvaret
Il att den nuvarande bestimmelsen om tystnadsplikt i 20 kap. 3 § brotts-
balken skall ersiittas av en ny bestimmelse som stadgar ansvar for envar
som yppar vad han till foljd av forfattning ér pliktig att hemlighalla. Straff-
skalan omfattar boter eller fingelse i hogst tva 4r. Det foreslagna straffbudet
dr avsett att ersiitta en stor del av de skiftande straffbestimmelser rérande
brott mot tystnadsplikt som finns inforda i olika specialforfatiningar.

Betiinkandet har remissbehandlats och ir f. n. under vervigande i jus-
titiedepartementet. Sirskild straffsanktion for brott mot tystnadsplikten har
med hiinsyn till det foreliggande forslaget inte tagits in i denna lag.

9-11 §§

Bestimmelserna har utformats efter monster friimst i lagen om hiilso-
och miljofarliga varor.

Hemstillan

Med hiinvisning till det anfdrda hemstiiller jag att regeringen foreslar riks-
dagen

att antaga inom socialdepartementet upprittat forslag till lag om kontroll
av fabrikssteriliserade engéngsartiklar f6r hilso- och sjukvardsindamal.

Beslut

Regeringen ansluter sig till foredragandens dverviaganden och beslutar
att genom proposition foresld riksdagen att antaga det forslag som fore-
draganden har lagt fram.
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