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Forskningskrav pa medicintekniska
hjalpmedel

Forslag till riksdagsbeslut

Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att det ska finnas samma
krav pé forskning, registrering av antal anvindare och uppfdljning av biverkningar for
medicintekniska produkter som ska placeras inne i kroppen som for likemedel och

tillkdnnager detta for regeringen.

Motivering

Medicintekniska produkter innefattar produkter som anvédnds inom alla delar av hélso-
och sjukvarden. Till skillnad fran sddana produkter som réknas till lakemedel finns inte
for medicintekniska produkter nagra krav pa forskning, registrering av antal anvéndare
eller uppfoljning av biverkningar. For medicintekniska produkter har det rickt att det att
de dr CE-maérkta. Definitionen for medicintekniska produkter liknar i mycket den for
lakemedel och det gor att det kan uppsta svarigheter vid gransdragningen. I huvudsak
anvands produktens verkningsmekanism for att avgora grénsen, det vill sdga om
produktens huvudsakliga verkan uppnéds genom dess farmakologiska, immunologiska
eller metaboliska verkan betraktas produkten inte som en medicinteknisk produkt. Det

ar tillverkarens avsikt med produkten som avgoér om produkten dr en medicinteknisk



produkt. I vissa fall kan dven produktens funktion ha betydelse (ibland bendmnt
verkningsmekanismen).

Idag ar det fler och fler kvinnor som rapporterar biverkningar och oforklarliga
problem av produkter som klassas som medicintekniska produkter, sisom
brostimplantat och kopparspiral. Pdverkan av brostimplantat har pa grund av att sé
manga drabbas t om fitt ett eget namn, breast implant illness, och grupper har bildats pa
bland annat Facebook med tusentals medlemmar dér liknande historier om
oegentligheter till f61jd av kopparspiral diskuteras mellan medlemmarna. Pa grund av
att dessa produkter inte &r att betrakta som likemedel finns inga krav pa forskning,
registrering av antal anvindare och biverkningar. Detta dr problematiskt da dessa
produkter innehéller &mnen som dels kan utsdndras i blodomloppet och ocksa paverkar
kroppen pa olika sitt. I maj 2021 kom ett nytt regelverk kring medicintekniska
produkter. Det dr bra — det stiller 6kade och tydligare krav pa tillverkare, granskande
organ (sé kallade anmailda organ) och medicintekniska myndigheter. Det 4r dock inte
tillrackligt. I och med att forskningskravet, som finns pé lakemedel, saknas sa erkdnner
ofta varden — som maste anmaila dem till de granskande organen — inte biverkningarna
dé vérden jobbar evidensbaserat. Det krévs alltsd att saker dr bevisat i forskning for att
det ska ”gélla”. I och med att det kridvs anmilningar frén varden for att bevilja forskning
pa en medicinteknisk produkt sa blir detta en ond spiral, som inte leder ndgon vart.
Miénga kvinnor som lider av breast implant illness ér feldiagnostiserade och
felbehandlade i1 den traditionella sjukvarden och ménga far inget gehor for deras
misstankar om att implantaten gor dem sjuka. Detsamma géller for ett stort antal
kvinnor med kopparspiral, trots att vi idag vet en hel del om vad dmnen som ingar i

brostimplantat — och hoga kopparnivaer — kan gora 1 var kropp.
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