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Oversyn av regelverket for medicintekniska
produkter avsedda for implantation

Forslag till riksdagsbeslut

Riksdagen stiller sig bakom det som anfors i motionen om skyndsamt inférande av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 och
tillkdnnager detta for regeringen.

Motivering

Under beteckningen medicintekniska produkter inryms produkter av vitt skilda slag och
produkterna regleras beroende pa hur de anvédnds. Sedan 1993 finns sérskild lagstiftning
som slér fast att de medicintekniska produkter som sldpps ut p4 marknaden och tas i
bruk ska vara sékra och lampliga for sitt andamal (1993:876). Lagstiftningen bygger pa
tre europeiska direktiv och de krav och regler som aterfinns i den svenska lagstiftningen
ar desamma som de som géller inom 6vriga EES-lénder. Lagen técker bl.a. produkter
som &r avsedda for implantation medan diagnostiska produkter for sjilvtest, hjdlpmedel
for personer med funktionsnedséttning och produkter som anvinds 1 hemsjukvarden
faller under produktsidkerhetslagen (2004:451). Det dr en overgripande lag som
tillimpas inom omraden som inte omfattas av nagon speciell
produktsékerhetslagstiftning och dessutom i situationer som inte ticks av existerande
lagstiftning.

Likemedelsverket har ansvar for tillsyn av att géllande lag och foreskrifter for
medicinsk-tekniska produkter efterlevs, diremot godkédnner det inga medicintekniska
produkter, till skillnad fran ldkemedel som méste godkinnas av European Medicines
Agency eller Lakemedelsverket fore anvéndning.

Det innebér att implantat som dr avsedda att finnas i kroppen under patientens
aterstdende livstid inte fore anviandning genomgatt samma noggranna provning av
nytta/risk som lakemedel. Det har visat sig medfora risker som borde ha upptéckts i ett
tidigare skede om man tillimpat samma typ av nytta/riskbedémning som for likemedel.
Som exempel kan ndmnas anvéndning av brostimplantat och TVT (tension free vaginal



tape). TVT ér 1 dag en av virldens biast dokumenterade medicinska produkter men
merparten av studierna har utforts efter marknadsforingen av produkten och det har forst
da visat sig vilka biverkningar anvindningen kan medfora.

Nu har Europaparlamentet och Europeiska unionens rad antagit forordningen
2017/745. Syftet med den ar att sékerstélla att den inre marknaden for medicintekniska
produkter fungerar smidigt 1 en hog hdlsoskyddsnivé for patienter och anvéndare och
med beaktande av sma och medelstora foretag som dr verksamma inom denna sektor.
Samtidigt sker en forenkling genom att tvd direktiv (90/385/EEG och 93/42/EEG) nu
ersdtts med en enda lagstiftningsakt som géller for alla medicintekniska produkter utom
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Direktivet lyfter fram att patienter med implantat bor fa tydlig och lattillganglig
information som gor det mojligt att identifiera implantaten och annan relevant
information om produkten, inklusive nddvédndiga varningar om hélsorisker eller de
forsiktighetsdtgirder som bor vidtas, t.ex. upplysningar om huruvida implantatet dr
kompatibelt med vissa produkter for diagnostik eller skannrar som anvénds vid
sakerhetskontroller.

Mot bakgrund av de brister som forekommer 1 kontrollen av medicintekniska
produkter som implantat som ndmnts ovan anser vi att Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/745 skyndsamt bor inforas 1 svensk lagstiftning.
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