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LAKEMEDELSVERKET SVARAR OM KONTROLLEN AV MEDICINTEKNISKA PRODUKTER:

Vi behover en aktivare lakarkar
som rapporterar brister

Under 2007 har Sveriges samlade likar-
kar genererat endast 14 vigilansrapporter
rorande icke aktiva implantat, dir manga
medicintekniska produkter for kirurgiskt
bruk ingar. Manga sjukhus saknar system
for att kanalisera rapporter om problem
med medicintekniska produkter. Det skri-
ver Lennart Philipson i denna replik.

dkemedelsverket vil-
komnar mojligheten
att kommentera arti-
keln »Skarp lagstift-
ningen fér nya medicintek-
niska produkter« (Lakartid-
ningen 9/2008, sidorna 597-
8). Det dr bra att fragan om
det medicintekniska regelver-
ket diskuteras i Lakartidning-
en eftersom det tycks finnas
en utbredd oro betriffande
dokumenterad sikerhet hos
medicintekniska produkter.
Med utgangspunkt fran vad
man anser vara bristfallig kli-
nisk utvirdering av vissa me-
dicintekniska produkter for
uro-gynekologiskt bruk innan
de sitts pa marknaden, utvid-
gar Daniel Altman och med-
skribenter kritiken till ett an-
grepp pa det medicintekniska
regelverket i stort. Forfat-
tarna ogillar dess principiella
konstruktion och vill i stillet
ha ett regelverk med krav pa
myndighetsgodkdnnande
innan en produkt far séttas pa
marknaden. Man menar att
detta skulle minska risken for
att bristfélligt utprovade pro-
dukter fritt far borja séljas.

Medicintekniska produkter
regleras enligt »den nya me-
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toden« (New approach). Till-
verkare av produkter som fal-
ler under denna reglering har
ett stort eget ansvar for séker-
heten hos produkterna. For
manga medicintekniska pro-
dukter (och alltid for medi-
cintekniska produkteride
hogre riskklasserna) ska pro-
dukterna genomga en gransk-
ning av ett sa kallat anmélt or-
gan (Notified body) innan de
far CE-maérkas och séttas ut
pa marknaden.

De anmélda organen ér en vik-
tiglank i sdkerhetskedjan for
manga medicintekniska pro-
dukter. De anmélda organen
star under tillsyn i respektive
land av en oberoende myndig-
het - i Sverige av Styrelsen for
ackreditering och teknisk
kontroll (SWEDAC). Om ett
anmalt organ uppvisar brister
panagot produktomrade fran-
tas det rattigheten att arbeta
med CE-mirkning inom det
produktomradet. I den medi-
cintekniska sektorn inom EU
finns en arbetsgrupp kallad
Notified Bodies Operations
Group (NBOG) som har till
uppgift att arbeta med utveck-
ling och kvalitetssiakring av
anmalda organ. Sverige deltar
iarbeteti NBOG med repre-
sentation fran Likemedels-
verket och SWEDAC.

Innan en medicinteknisk pro-
dukt far sattas ut pad markna-
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Skarp lagstiftningen for lansering
av nya medicintekniska produkter!
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Inldgget i forra veckans Lakartidningen.

den ska den genomga en kli-
nisk utvirdering. Pa Like-
medelsverkets webbplats kan
man lidsa foljande om klinisk
utvirdering:
»Nar en medicinteknisk
produkt CE-maérks innebar
detta en forsékran fran till-
verkaren att produkten har
de prestanda tillverkaren
uppger och att produktens
kliniska nytta ej star i miss-
forhallande till dess sidoef-
fekter nir den anvinds for
avsett Andamal och pa fore-
skrivet satt.

Tunderlaget for denna
forsdkran ska det inga en
klinisk utvardering. Utvar-
deringen ska baseras pa kli-
niska data (se nedan) som
hémtas fran relevant veten-
skaplig litteratur och/eller
kliniska prévningar.

Klinisk prévning ska en-
dast genomforas nir n6d-
vindiga uppgifter om pro-
duktens prestanda, siker-
het och kliniska nytta inte
kan erhéllas pd annat sétt
in att préva produkten pa
ménniska.«

Tva av de medicintekniska
direktiven (93/42/EEC och
90/385 EEC) har just genom-
gatt ett omfattande revisions-
arbete for att forbattra siaker-
heten hos de produkter som
direktiven reglerar. Medlems-
linderna fick i slutet av 2007
ett revisionsdirektiv (2007/
47/EC) fran EU som ska ha
inférts i svensk forfattning se-
nast den 21 december 2008.
En av férandringarna som
kommer i de reviderade di-

rektiven ar att kraven pa kli-
nisk utvirdering 6kar. For
medicintekniska produkter i
de hogsta riskklasserna ska
framgent alltid den kliniska
utvirderingen granskas av det
anmilda organet (i dag racker
det med att det anmaélda orga-
net konstaterar att en klinisk
utvardering har gjorts).

Det nya kravet kommer att
stilla stora krav pa att det an-
maélda organet besitter kom-
petens att gora en kritisk och
korrekt bedomning avden
kliniska utvirderingen. Det
aligger de nationella tillsyns-
myndigheterna att kontrolle-
ra att de anméilda organen
verkligen har denna kompe-
tens. Om denna kompetens
uppvisar brister kommer det
aktuella anmélda organet att
frantas ritten att arbeta med
de berorda produkterna.

Aven om det finns goda kli-
niska data som underlag till
CE-miérkningen aven medi-

» Liksom myndighets-
utovandet inom lake-
medelsomradet &r be-
roende av ett funge-
rande farmakovigilans-
system dar myndighets-
utovandet inom det
medicintekniska om-
radet beroende av att
vi far in vigilansrappor-
ter om medicinteknis-
ka produkter.«
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»0Om alla vardinratt-
ningar i Europa tog sitt
ansvar pa detta omra-
de skulle vi fa en stor
mdojlighet att tidigt vid-
ta korrigerande atgar-
der ...«

cinteknisk produkt kommer
det alltid fram ytterligare er-
farenheter, ibland helt oférut-
sedda, nir produkten satts pa
marknaden och anvinds i stor
skala. Darfor kraver den nya
metoden ocksa att tillverka-
ren har ett system for att
granska erfarenheterna som
har vunnits om produkter pa
marknaden och utifran detta
vidta lampliga korrigerande
atgirder. Allvarliga hindelser,
tillhérande utredningsresul-
tat och korrigerande atgéarder
ska tillverkaren rapportera
till Likemedelsverket.

Detta system forutsétter
emellertid att anvéndare av
medicintekniska produkter
rapporterar alla biverkningar,
problem och misslyckanden
vid anvandning av produk-
terna till tillverkaren. I Sveri-
ge ska vardgivare dessutom
skicka en kopia av sin tillver-
karrapport om allvarliga
olyckor och tillbud till Lake-
medelsverket for information
och uppf6ljning. En av Like-
medelsverkets uppgifter ar att
bevaka och agera pa sadana
rapporter fran varden.

Ett stort steg mot bittre si-
kerhet hos medicintekniska
produkter for kirurgiskt bruk
skulle tas om ldkarprofessio-
nen tog denna skyldighet (en-
ligt Socialstyrelsens foreskrif-
ter) pa allvar. De problem som
aldrig kommer till var kinne-
dom kan vi inte heller agera
pa. Under 2007 har Sveriges
samlade ldkarkar genererat
endast 14 vigilansrapporter
rorande icke aktiva implantat
(dar manga medicintekniska
produkter for kirurgiskt bruk
ingér). Detta ir sannolikt en
extrem underrapportering.
Varden har ofta vil utbygg-
da system for rapportering av
biverkningar av likemedel.

Manga sjukhus saknar dock
fortfarande system for att ka-
nalisera rapporter om pro-
blem med medicintekniska
produkter till tillverkare, L&-
kemedelsverket och Social-
styrelsen (vid anvindarfel).

Skyldigheten att rapportera
problem med medicinteknis-
ka produkter finns i alla EU-
ldnder. De europeiska myn-
digheterna med tillsynsan-
svar for medicintekniska pro-
dukter har ett vil utbyggt sy-
stem f6r kommunicering av
vigilansrapporter mellan 1an-
derna. Detta system far, pa
grund av storleken avden Eu-
ropeiska marknaden, en hog
sensitivitet.

Om alla vardinrdttningar i Eu-
ropa tog sitt ansvar pa detta
omrade skulle vi fa en stor
mojlighet att tidigt vidta kor-
rigerande atgirder mot falle-
rande produkter. Liksom
myndighetsutévandet inom
likemedelsomradet ar bero-
ende av ett fungerande farma-
kovigilanssystem dr myndig-
hetsutévandet inom det me-
dicintekniska omradet bero-
ende av att vi far in vigilans-
rapporter om medicinteknis-
ka produkter.

Tillverkarens egna system
for uppféljning av produkter
satta pA marknaden kan, vad
géller vissa typer avimplan-
terbara produkter, under-
stodjas av tillverkarobero-
ende kvalitetssystem. Flera
sadana skandinaviska natio-
nella kvalitetsregister har
vickt stort intresse i omvérl-
den som ett verktyg for pro-
duktuppf6ljning, t ex register
for hoftleder, koronara sten-
tar, pacemaker etc.

Den reglering vi har fér me-
dicintekniska produkter ma
ha sina styrkor och svagheter.
Detta dr dock den reglering
som EU har beslutat om, och
vibor alla (profession, myn-
digheter och tillverkare) ta
vara respektive uppdrag pa
stort allvar for att gemensamt
forbattra sdkerheten hos de
medicintekniska produk-
terna.

M Potentiella bindningar eller
Jjavsforhdllanden: Inga uppgivna.
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Paternalism och
fosterdiagnostik

Ar det inte sa att erbjudande om informa-
tion om fosterdiagnostik ir en rattighets-
fraga som hélso- och sjukvarden har att
mota, dar det handlar om respekt for kvin-
nors/forildrars sjalvbestimmande, och
att erbjudandet ir en férutsiattning for ett
informerat val? Det fragar Ulf Hogberg i

debatten om fosterdiagnostik och etik.
|

Likartidningen har nu
flera skribenter fort fram
ett »éntligen« angaende
att debatten om fosterdia-
gnostik kommit igding med
ifragasittande av erbjudande
av kombinerade test (KUB),
som nu bl a Stockholms lins
landsting beslutat infora.

Bischofberger och Gustafson
argumenterar i sin artikel att
fosterdiagnostiken innebar
ett »paradigmskifte« [1]. De
avslutar i mycket starka orda-
lag med att séga att det hand-
lar om »makten att legitimera
sina 6vergrepp mot de oons-
kade i samhallet«. I sin argu-
mentation mot fosterdiagnos-
tik, i synnerhet KUB, utgar de
fran de »of6ddas méannisko-
virde« och abortens innebo-
ende problematik att »ett
méinniskoliv slidcks ut«. Deras
avgorande invindning &r att
fosterdiagnostik, inklusive
KUB, »indirekt klart uttalar
att ménniskor med Mb Down
inte ar 6nskvirda« [1].

Ar det sa att synen pa min-
niskor med funktionshinder
och pa ménniskor med Downs
syndrom har paverkats nega-
tivt de senaste decennierna
sedan selektiv abort varit en
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mojlighet? Detta pastdende
saknar empiriskt underlag.
Den norske etikern Knut Erik
Trandy framhéll i bérjan pa
1990-talet att detta konse-
kvensetiska argument sak-
nade baring i praxis. Inte hel-
ler Statens medicinsk-etiska
rad (SMER) finner underlag
for ett sddant tankeled i sitt
yttrande om etiska fragor
kring fosterdiagnostik (inklu-
sive KUB) [2], och framhaller
att »alla former av stigmatise-
ring maste motverkas och
samhallets stod till mannis-
kor med funktionshinder
maste bekriftas och vidmakt-
hallas« [3].

Bischofberger och Gustafson
ifragasatter KUB, »som utpe-
kar och indirekt klart uttalar
att manniskor med Mb Down
inte ar onskvarda«. Skilet till
att det vetenskapliga utfalls-
mattet for att bedoma foster-
diagnostiska metoder ar an-
delen diagnostiserade foster
med Downs syndrom (DS), ar
att DS dr den vanligaste all-
varliga kromosomavvikelsen.
Idettaligger inte i sig nagon
virdering av Downs syndrom.

Hélso- och sjukvarden har
kravet att sd langt som mojligt
anvinda diagnostiska meto-
der med hogsta tillgingliga
evidens. I detta dr KUB en
riskvirderingsmetod som
béttre och med mindre skada
an nuvarande (alder >35 ar)
ger basta underlaget for still-
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Informationen om fosterdiagnostik
uppfyller inte kraven pa allsidighet

KUB - obesvarade fragor
och moraliska konflikter

linldgget bemoter UIf Hogberg tva tidigare artiklar i LT 6/2008.

ningstagande till om foster-
vattensprov kan erbjudas el-
ler inte [4].

Bischofberger och Gustafson
framhaller att fragan om fos-
terdiagnostik kan innebéra
svara moraliska konflikter.
Det ar dock en betydande for-
enkling att hivda att det &r
hélso- och sjukvarden som
»leder in fordldrarna« dit.
Fragan finns innan hélso- och
sjukvarden stiller den. Det
handlar snarare om hur hél-
so- och sjukvarden kan méta
detta pa ett for foridldrarna sa
bra sitt som mojligt. Bischof-
bergers och Gustafsons argu-
mentation ger inte vigled-
ning;: »... fosterdiagnostik kan
etiskt forsvaras om den gors i
det ofédda barnets intresse,
niamligen om diagnostiken le-
der till positiva atgarder for
barnet«.

Patientautonomi kan i Sverige
fortfarande véaga lattare dn i
andra lédnder. Detta giller
dock inte reproduktiva réttig-
heter, dar kvinnans ratts-
skydd &r mycket starkt. Abort-
lagen (1975) ger kvinnan en-
sam ritt att besluta om abort
fram till graviditetsvecka 18,
ldangre d4n négot annat land i
virlden.

Sedan narmare 30 ar har
fosterdiagnostiska mojlighe-
ter funnits under gravidite-
ten, framfor allt utvidgad in-
formation pa grund av alder
>35 ar och pa kvinnans 6ns-

»... DS dr den vanligas-
te allvarliga kromo-
somavvikelsen. | detta
ligger inte i sig nagon
vdrdering av Downs
syndrom.«
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dakvinnan och fostret - tva
individer« (SOU 1989:51) satte
kvinnans sjalvbestimmande i
centrum.

Bischofberger och Gustaf-
son finner att det problema-
tiska ar sjukvardens »erbju-
dande«. Det dr dock lagen
som stadgar detta: »Alla gravi-
da kvinnor skall erbjudas en
allméin information om fos-
terdiagnostik. En gravid
kvinna som har en medicinskt
konstaterad forhojd risk att
foda ett skadat barn skall er-
bjudas ytterligare informa-
tion om genetisk fosterdiag-
nostik« [5].

I Sverige, ett av de mest se-
kulariserade lindernai varl-
den, ir saledes kontexten att
kvinnor sedan flera decennier
haft mgjlighet att gora abort
efter eget beslut och fa infor-
mation om fosterdiagnostik,
och kan genomga fosterdia-
gnostik och innan vecka 18
sjalva bestimma om gravidi-
tetsavbrytande eller inte.

Danmark och Finland har
2004 respektive 2006 infort
KUB som allmént erbjudande
for dem som vill genomga fos-
terdiagnostik. I Holland har
allméin information om fos-
terdiagnostik till gravida varit
forbjuden i lag fram till janua-
ri 2007. Nu pabjuds informa-
tion till alla &ven i Holland.
Innan den nya lagen infor-
desiHolland gjordes en ran-
domiserad studie dir tva me-
toder for riskvirdering jim-
fordes [6]. I jamforelsen
mellan dem som sade ja till
erbjudande om fosterdia-
gnostik (46 procent) och dem
som sade nej (54 procent)
visade sig grupperna vara for-
vanansvart lika i sin syn paer-
bjudandet om fosterdiagnos-
tik, fostrets ritt att leva, av-
standstagande fran samhille-

lig trend mot perfektion, syn
pa abort, férdldraansvar,
skydd, vard och att kunna ga-
rantera sina barn och sig sjél-
va adekvat livskvalitet.

De som skiljde grupperna at
var att de som sade nej sag
fosterdiagnostiken som ett
led i en eventuell abort, med-
an gruppen som sade ja mer
ség fosterdiagnostik som en
mojlighet att tareda pa om
barnet var friskt eller inte,
och att det priméra inte var
ett eventuellt abortbeslut. De
som sade nej var ocksa mind-
re benfgna att ingripaidet
som betraktades som ett na-
turligt forlopp.

Sammanfattande menar for-
fattarna att beslutet om fos-
terdiagnostik handlar om
»pragmatisk etik«, dér varje
beslut blir etiskt varderat, att
det ar situationsbetingat, ut-
ifran individuella omstindig-
heter, och att det handlar om
att viga konsekvenserna av
ens handlingar mot sig sjilv
och andra, samt om familjens
mdjligheter att ta hand om ett
barn med funktionshinder [6].

Ar det inte detta fragan om
KUB handlar om? Hur hélso-
och sjukvarden bist kan mota
foraldrars oro och omsorg,
och att férsta och respektera
kvinnors skil att séga ja eller
nej till fosterdiagnostik, att
kunna se forildrars pragma-
tiska beslut?

Waldenstrom framhaller sva-
righeterna med information,
oro och lidande hos falskt po-
sitivairiskvirderingen [7].
Detta dr en knutpunkt - att
kunna utforma informationen
om fosterdiagnostik i tva steg,
som SMER foreslar, pa sa var-
deringsfritt satt som maojligt.
Visst kan ett informerat val
bli en chiméri ett uttalat
asymmetriskt forhallande
mellan vardgivare och vardta-
gare. Detta &r en generell ut-
maning som hilso- och sjuk-
varden har att soka beméstra
och som modravarden har att
beakta vid erbjudande om fos-
terdiagnostik [6].
Waldenstréom foreslar att
erbjudandet om information
och fosterdiagnostik begran-

sas till hogriskgrupper [7].
Oron minskar inte med att er-
bjudandet begrinsas. Handlar
det inte i stillet om det ratt-
visaierbjudandet, att oavsett
alder, utbildning, ekonomi,
bostadsort och kulturell bak-
grund soka pa bésta sitt ge
denna information om foster-
diagnostik? Redan nu finns
KUB som privat alternativ
inom varden. Dessutom bort-
ses fran det faktum att risk-
gruppen definieras bist
genom KUB och inte, som for
narvarande, moderns alder.

Bischofberger och Gustafson
menar att »KUB-testet leder
ménniskor in i moraliska kon-
flikter. Med vilken ratt gor
sjukvarden det?« [1]. Handlar
detta inte om olycklig vard-
paternalism? Man borde sna-
rare viinda pa fragan: Ar det
inte s att erbjudande om in-
formation om fosterdiagnos-
tik dr en réttighetsfraga som
hélso- och sjukvarden har att
mota, diar det handlar om re-
spekt for kvinnors/férildrars
sjalvbestimmande, och att er-
bjudandet ir en férutsittning
for ett informerat val?

B Potentiella bindningar eller
Javsforhallanden: Inga uppgivna.
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