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Nr 9

Socialutskottets betinkande med anledning av propositionen
1975:34 om kontroll av fabrikssteriliserade engangsartiklar for hil-
s0- och sjukvirden

Propositionen

[ propqsitionen 1975:34 har regeringen (socialdepartementet) foreslagit
riksdagen att antaga foljande

Forslag till
Lag om kontroll av fabrikssteriliserade engingsartiklar for hilso-
och sjukvardsindamal

Hirigenom fGreskrives foljande.

1§ Denna lag dger tillimpning pa tillverkning av sidana for engdngsbruk
avsedda produkter som vid anvindning inom hilso- och sjukvirden skall
vara sterila och som steriliseras i samband med tillverkningen. Lagen giller
dock ej produkt som dr att anse som likemedel enligt likemedelsforord-
ningen (1962:701).

I tillverkning innefattas i denna lag dven bearbetning, sammansittning
och forpackning. Lagens bestimmelser om tillverkning skall i tillimpliga
delar gilla savil forvaring som forfarande som ir att jamstilla med till-
verkning, i den mén forvaringen eller forfarandet sker hos annan én for-
brukare.

2 § Den som tillverkar fabrikssterilisecrade engdngsartiklar skall vidtaga de
forsiktighetsmatt och atgiirder i 6vrigt som behdvs for att produkterna skall
vara sterila vid anviindningen och som kan anses skiligen pakallade for
att hindra eller motverka att de darvid orsakar skada.

Fabrikssteriliserad engéngsartikel skall pd ldmpligt sitt mirkas med upp-
gifter som frdn hilso- och sjukvardssynpunkt dr av betydelse vid anvind-
ningen eller vid leverans till forbrukare atfoljas av siddana uppgifter.

Forsta och andra styckena giller i tillimpliga delar dven den som im-
porterar, driver handel med eller p4 annat sétt dn som forbrukare tar be-
fattning med fabrikssteriliserad engingsartikel.

3§ Tillsynen 6ver efterlevnaden av denna lag utdvas av socialstyrelsen.
Regeringen cller efter regeringens bemyndigande socialstyrelsen fir med-
dela foreskrifter om skyldighet att vidtaga atgirder enligt 2 §.
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4 § Den som tillverkar eller importerar fabrikssteriliserade engéngsartiklar
skall anmila detta till socialstyrelsen.

5§ Tillverkare och annan som ir underkastad tillsyn enligt denna lag ir
skyldig att pd begiiran tillhandahélla socialstyrelsen upplysningar och hand-
lingar som behdvs for tillsynen. Styrelsen édger tilltride till lokal eller omréide
dir fabrikssteriliserade engdngsartiklar tillverkas eller hanteras samt rétt att
dir gora undersdkning och taga prov pa sddana produkter. Den hos vilken
prov tages &r skyldig att limna det bitride som behdvs vid provtagningen.
For taget prov utglr ej crsiittning.

6 § Socialstyrelsen far meddela foreliggande eller forbud som behdvs for
att denna lag cller foreskrifter som har meddelats med stéd av lagen skall
cfterlevas. I beslut om foreliggande eller forbud kan socialstyrelsen utsitta
vite, :

7§ Den som uppsatligen eller av oaktsamhet bryter mot 2 § eller mot f6-
reskrift som har meddelats med stod av 3 § andra stycket domes till boter
om ¢j girningen &r belagd med straft i brottsbalken. Till samma straff domes
den som bryter mot 4 § eller som underidter att fullgéra vad som &ligger
honom enligt 5 §. Den som har overtriitt vitesforeldggande eller vitesforbud
domes €j till ansvar enligt denna lag for girning som omfattas av fore-
liggandet eller forbudet.

Produkt som har varit foremal for brott enligt denna lag cller viirdet
dirav samt utbyte av sddant brott skall forklaras forverkat, om det ej ar
uppenbart obilligt.

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

9§ Allmént atal for brott som avses i 7§ forsta stycket fér viickas endast
efter anmilan av socialstyrelsen.

10 § Talan mot socialstyrelsens beslut i sirskilt fall enligt denna lag fores
hos kammarriitt genom besvir.

Talan mot annat beslut av socialstyrelsen enligt denna lag dn som avses
i forsta stycket fores hos regeringen genom besvir.

11 § I iirende enligt denna lag kan forordnas att meddelat beslut skall linda
tifl cfterriittelse utan hinder av ford talan.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 1976.
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Utskottet

Engangsartiklar av olika slag har efter hand fatt allt stérre anvindning
inom hilso- och sjukvarden. Vissa engdngsartiklar miste vara sterila vid
anvindningen. Av praktiska och ckonomiska skl steriliseras sidana artiklar
redan i samband med tillverkning eller forpackning och levereras till for-
brukaren pd sddant sitt att steriliteten bibehélls. Artiklarna skall ddrvid kun-
na anviindas direkt utan ytterligare sterilisering. Som exempe! pd fabriks-
steriliscrade engéngsartiklar kan ndmnas injektionsutrustning i form av spru-
tor och kanyler, aggregat som anviinds vid blodtransfusioner och infusioner,
utrustning for kirurgiska ingrepp sdsom operationsdukar, operationshand-
skar, knivblad och pincetter och olika slags fb’rbandsmaterial. For urinvigs-
drinage finns katetrar och urinpésar och for provtagning anvinds bl. a. nélar,
katetrar och kanyler av engdngskaraktir. Dessutom finns fabrikssteriliserad
engdngsutrustning for speciella &ndamal vid forlossning och dialys och for
tandvard. '

Regeringen ldgger i propositionen fram forslag till en lag som reglerar
kontrollen av fabrikssterilisecrade englngsartiklar for hilso- och sjukvarden.
Lagforslaget innebiir att regeringen forordar ett system, dér kontrollen i fraga
regleras i en ramlagstiftning av det slag som kommit till anvidndning i friga
om hiilso- och miljofarliga varor (SFS 1973:329). Enligt {6rslaget skall i lagen
tas in grundldggande bestimmelser om tillverkning, import, forsiljning och
annan hantering av de fabrikssteriliserade engéngsartiklar det hir giller.
Syftet med lagen bdr vara att forhindra att i ndgot avseende felaktiga fab-
rikssteriliserade engéngsartiklar kommer till anviindning i hilso- och sjuk-
varden. Det bor diirfor enligt lagforslaget finnas en skyldighet for den som
tillverkar, importerar eller salufor fabrikssteriliserade engéngsartiklar att vid-
ta de atgidrder och forsiktighetsmatt som krdvs for att produkterna skall
uppfylla kravet pd sterilitet vid anviindningen och som i dvrigt behovs for
att forhindra risker for patienter eller personal. Det {Greslds att i lagen tas
in foreskrifter om varumirkning med uppgifter som frdn hilso- och sjuk-
vérdssynpunkt #dr av betydelse vid anvindningen.

Utskottet tillstyrker det i propositionen framlagda lagforslaget.

Utskottet vill i sammanhanget understryka angelidgenheten av att dd en
artikel kan medfora brandfara, detta anges pa forpackningen.

Utskottet hemstiller

att riksdagen antar det vid propositionen 1975:34 fogade forslaget
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till lag om kontroll av fabrikssteriliserade engangsartiklar for
hilso- och sjukvardsindamal.

Stockholm den 15 april 1975
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