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Forslag till riksdagsbeslut

Riksdagen avslar regeringens forslag till lag med kompletterande bestammelser till
EU:s forordning om medicintekniska produkter om reprocessing och ateranviandning i
de delar det avser 4 kap. 2 § forsta stycket 3, 7 kap. 4 § och 11 § 2.

Motivering

Regeringens proposition innehaller forslag som syftar till att anpassa svensk ritt till tva
EU-férordningar pa det medicintekniska omradet. Forslagen innebér bl.a. att lagen om
medicintekniska produkter ska ersdttas med en ny lag med kompletterande
bestimmelser till EU-forordningarna om medicintekniska produkter.
Kristdemokraterna och Moderaterna stéller sig bakom propositionen i huvudsak men
anser att forslaget om reprocessering av engangsartiklar bor avstyrkas. Det proposi-
tionen foreslar dr att regeringen eller den myndighet som regeringen bestaimmer ska fa
meddela foreskrifter om tillatelse att reprocessa och ateranvianda en engangsprodukt i
enlighet med artikel 17 i MDR-forordningen. Vidare foresléds dven att regeringen ska
meddela under vilka villkor en engéngsprodukt far reprocessas, ateranvéndas och
tillhandahéllas och under vilka villkor en engangsprodukt far reprocessas och dverforas
till ett annat land. Kristdemokraterna och Moderaterna stéller sig kritiska mot detta
forslag. Engéngsprodukter ar inte framtagna for att mota de hogt stillda kvalitetskrav
avseende exempelvis héllbarhet som krévs for att en produkt ska kunna ateranvéndas.
Det medfor att en betydande patientrisk foreligger om produkten anvénds pa ett annat
sdtt 4n vad den dr avsedd for. Detta dr ndgot som lyfts av flera remissinstanser. Region
Kalmar framfor att patientsdkerheten inte kan sdkerstillas da den som reprocessar inte
har nddvéndig information om produkten som t.ex. materialval, eventuellt smorjmedel,



limplig steriliseringsmetod, materialets egenskaper efter reprocessering osv. Aven
Svensk Forening for Vardhygien pekar pa risken for patientsédkerheten om hélso- och
sjukvardsinrittningar skulle ges mdjlighet att reprocessa medicintekniska engangs-
produkter. Enligt féreningen finns inte de ekonomiska och kompetensméssiga resurser
inom hélso- och sjukvérden som krévs for att bygga upp de kontrollsystem som behdvs
for reprocessing av engangsprodukter.

Kristdemokraterna och Moderaterna betonar att det vid upphandling alltid ska goras
en bedomning av om det dr en produkt avsedd for anvéndning flera gdnger som ska
bestillas eller om det ska vara en engangsprodukt. Patientsidkerheten dr det som bor filla
avgorandet om vilken sorts produkt som ska bestéllas. Dartill har problem med logis-
tiken for engangsartiklar synliggjorts under pandemin. Darutover ar det viktigt att se att
anvindningen av engdngsartiklar har 6kat under de senaste dren. Det &r inte onskvért ur
ett hallbarhetsperspektiv.

Kristdemokraterna och Moderaterna menar sammanfattningsvis att vill man ha
produkter som man anvénder flera ganger sé ska regionerna bestilla sddana, inte ater-
anvinda de produkter som vid tillverkning inte var avsedda att dteranvindas. Patient-
sakerheten maste alltid ga fore eventuella ekonomiska besparingar som kan ligga bakom
forslaget. Vi foresprakar en forsiktighetsprincip och vill ta det sékra fore det osdkra
genom att avsla det aktuella forslaget angdende reprocessering av engangsartiklar.
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