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AKTUELL FRAGA 2: MEDICINTEKNISKA HJALPMEDEL ’éﬁ

(Malin Berglund, S-kvinnor Vasterbotten)

Medicintekniska produkter innefattar produkter som anvands inom alla delar av halso-

och sjukvarden. Till skillnad fran sadana produkter som raknas till Iakemedel finns inte for
medicintekniska produkter nagra krav pa forskning, registrering av antal anvandare och upp-
féljning av biverkningar. For medicintekniska produkter racker att de ar CE-markta.

Idag ar det fler och fler kvinnor som rapporterar biverkningar och oférklarliga problem av
produkter som klassas som medicintekniska produkter, sasom brdstimplantat och koppar-
spiral. Paverkan av brostimplantat har pa grund av att sd manga drabbas t o m fatt ett eget
namn, breast implant illness, och grupper har bildats pa bland annat facebook med tusen-
tals medlemmar dar liknande historier om oegentligheter till foljd av kopparspiral diskuteras
mellan medlemmarna.

Pa grund av att dessa produkter inte ar att betrakta som lakemedel finns inga krav pa forsk-
ning, registrering av antal anvandare och biverkningar. Detta dr problematiskt da dessa
produkter innehaller amnen som dels kan utsdndras i blodomloppet och ocksa paverkar
kroppen pa olika satt. Tusentals kvinnor drabbas av allvarliga problem som paverkar manga
ar av deras liv till foljd av detta.

Att det inte kravs forskning, registrering och uppféljning av biverkningar pa dessa produkter
gor att symptom som kan misstdnkas uppvisas pa grund av just de har produkternas place-
ring i kroppen inte tas pa allvar av varden. Samstammiga berattelser fran hundratals drab-
bade beaktas inte 6verhuvudtaget. Manga kvinnor som lider av breast implant illness ar fel-
diagnostiserade och felbehandlade i den traditionella sjukvarden och manga far inget gehor
for deras misstankar om att implantaten gér dem sjuka. Detta trots att det finns mangder av
studier och forskning inom d@mnet. Detsamma galler for ett stort antal kvinnor med koppar-
spiral, dar det t o m bevittnas om mangariga sjukskrivningar pa grund av “utmattningssymp-
tom”, som forsvunnit helt oforklarligt efter att kopparspiralen av ndgon anledning plockats
ut. Detta trots att vi idag vet en hel del om vad for héga kopparnivaer kan gora i var kropp.

- Hur kan vi som S-kvinnor driva pa for att synliggéra den problematik som féljer med att det
inte finns liknande forskningskrav pa medicintekniska hjalpmedel som for lakemedel?

- Kan S-kvinnor pa nagot satt jobba for att vissa medicintekniska hjalpmedel, exempelvis
preventivmetoder, far samma forskningskrav som och/eller bérjar klassas som lakemedel?
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Fragan ar viktig och har debatterats p g a av de tillbud, biverkningar och skador som skett.

| ar har man ocksa styrt upp regelverket kring medicintekniska produkter. Om detta inte ar
tillrackligt eller om man vill att t e x kopparspiral och implantat inte ska kinnetecknas som
medicintekniska produkter sa ar rekommendationen att skriva en motion till SKR:s kongress
eller partiets kongress.

Miljontals svenskar har fatt medicintekniska implantat i kroppen. Det handlar om allt fran
spiraler och 6gonlinser till kndleder och pacemaker.




Fragan som lyfts ar att det inte finns nagon statlig myndighet som godkadnner ett implantat
innan de far opereras in och att kravet pa studier innan lansering ar lagre an for lakemedel.
For implantat och andra hogriskprodukter maste tillverkarna ga till ett granskningsforetag,
ett sa kallat anmalt organ, for att fa ett certifikat innan CE-markningen. Produkten och
dokumentationen granskas med utgangspunkt i vad tillverkaren sjalv pastar och férsakrar
om produkten.

Men det har kommit ett nytt regelverk kring medicintekniskt regelverk i maj 2021.
Forandringen i det nya regelverket staller 6kade och tydligare krav pa tillverkare for att
anvandare ska fa tillgang till sakra och effektiva produkter. Det stélls dven dkade krav pa
granskande organ (sa kallade anmalda organ) och medicintekniska myndigheter som
Lakemedelsverket. Tillbud ska anmalas till Lakemedelsverket.

Férandringen gors p g a att regelverket behdver anpassas efter den vetenskapliga och
teknologiska utvecklingen som skett och det finns behov av fértydligade krav pa produktens
sakerhet.

Det beskrivs att ett sarskilt fokus pa kliniska data kommer att gdlla men ocksa insamling av
kliniska erfarenheter fran produkten nar den ar ute pa marknaden. Dér ska det finnas infor-
mation om tillverkare, varningar, forsiktighetsatgarder eller andra atgarder som patienten
eller halso- och sjukvardspersonal ska vidta.




