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Svensk Férsakring har en stark férstdelse fér ambitionen att finna méjligheter att
genom reprocessa medicinskt engangsmaterial kunna medféra miljtmassiga,
klimatmassiga och ekonomiska fordelar fér samhéllet.

Vi finner dock att Socialstyrelsens rapport brister i analys av de konsekvenser det
far att flytta produktansvaret fran den ursprungliga tillverkaren av den medicinska
engangsprodukten till sjukvarden eller extern part och den skyldighet som &vilar
dem for att kunna técka eventuella risker genom krav pa forsakringsskydd eller
liknande.

Svensk Férsdkring bedémer att det kan uppstd problem att finna forsakringsgivare
fér det ansvar som faller pa sjukvarden eller extern part som reprocessar
medicinska engangsprodukter. Dessa produkter &r framstallda just for engdngsbruk
av en tillverkare som har ett produktansvar. Dennes ansvar kan inte stracka sig
l&dngre &n anvéndande av produkten som avsetts fér, dvs en gang.

Syftet med det legala produktansvar som finns &r att tillverkaren ska ta ansvar for
att den produkt som denne slapper ut pa marknaden &r séker och effektiv vid
avsedd anvandning. Regelverket stéller darfér stora krav pa tillverkaren med syfte
att sékerstélla att de produkter som tillverkaren pa sitt ansvar placerar pa
marknaden &r sdkra och effektiva nar de anvands och underhdlls pa avsett satt.
Tillverkaren har inte bara att félja krav pa produktens konstruktion, baserad pa en
grundlig riskhantering, verifiering och klinisk validering, utan ocks3a att tillampa
kvalitetsrutiner och processer, till exempel sddana som garanterar sparbarhet och
uppféljning. En engangsprodukt ar av sin tillverkare designad, tillverkad och testad
for att anvandas pa en patient vid ett tillfdlle. Bryter man mot detta &r det osakert
hur det i slutdndan kommer att paverka produkten. Genom att g& emot
tillverkarens instruktioner riskerar man darmed produktens funktion och sterilitet.

Produktens material och utformning ar valda for det ingrepp dér den ska anvéandas,
inte fér hur den eventuellt ska kunna rengéras for en dteranvandning eller tala
ytterligare steriliseringsprocesser. Om produkten inte anvands p& avsett satt kan
tillverkaren inte anses erséattningsskyldig fér de eventuella skador som uppstar. Det
rader en stor osédkerhet huruvida forsakringsgivare &r villiga att ansvara for den
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6kade risken. Om det saledes &nda tilldts att man i strid mot tillverkarens
instruktioner 8teranvénder sadana produkter &r risken stor att det &r patienten
sjalv som far sta risken fér eventuella skador. Denna risk 6kar om patienten inte
heller behéver informeras om att den medicintekniska engdngsprodukt som
tillampas &r ateranvéand.

Aven om patienten skulle fa reda pa detta och anmala sin skada, hanteringen av
den reprocessade produkten anses culpds och patienten darmed &r
ersattningsberattigad enligt patientférsakringen, innebar det att premierna for
vardgivarnas férsakringar férvantas oka framover om detta forslag blir en realitet.
Vi bedémer att ett sddan hantering skulle leda till 6kade utredningskostnader for
férsakringsbolagen da anmalningsbenégenheten troligen kommer att 6ka om det
blir allmént ként att varden ateranvénder produkter som egentligen bara &r
avsedda fér engdngsbruk. Till detta kommer att sjukvarden alternativt extern part
kommer att behéva teckna en separat produktansvarsférsédkring, da den
ursprunglige tillverkarens ansvar har upphort.

Aven om det inte i dagsldget kan beldggas att nagra stérre skador intréffat med
reprocessat medicinskt engdngsmaterial kan det inte uteslutas att s& kommer ske
framover; sarskilt som det kommer att ske i stérre omfattning. Det finns vidare en
risk att ett systematiskt fel sker vid reprocessandet, vilket leder till att manga
skador intraffar.

Anvéndandet av reprocessade engangsprodukter kommer sdledes ge en ¢kad
belastning pa sjukvardens ansvarsforsakring samt behov av att teckna en
produktansvarsforsakring. Det kommer i sluténdan driva ytterligare kostnader for
vardgivarna. Dessa 6kade kostnader bor tas med i bedémningen om férdelarna
uppvager ett genomférande. Vi finner att dessa bedémningar och analyser saknas i
promemorian.
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