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Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2021:XX) om anvindning av
medicintekniska produkter i hiilso- och sjukvarden;

beslutade den xx yy 2021.

Socialstyrelsen foreskriver foljande med stod av 7 kap. 8 och 15 §§ forordningen (2021:XX) med
kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska produkter, 8 kap. 1 § hélso-
och sjukvérdsforordningen (2017:80), 7 kap 4 § patientséikerhetsforordningen (2010:1369) och 4 §
andra meningen forordningen (1993:876) om medicintekniska produkter samt 21 § forordningen
(2002:687) om likemedelsforméner m.m.

1 kap. Forfattningens innehall

1§ Denna forfattning innehéller bestimmelser om

— tillimpningsomréde (2 kap.),

— definitioner (3 kap.),

— ledningssystem (4 kap.),

— hilso- och sjukvérdspersonalens kompetens m.m. (5 kap.),

— behorighet att forskriva forbrukningsartiklar (6 kap.),

— negativa hindelser och tillbud med medicintekniska produkter (7 kap.), och

— kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter (8 kap.)

2 kap. Tillimpningsomrade

1§ Foreskrifterna ska tillimpas i verksamheter som omfattas av hélso- och sjukvérdslagen
(2017:30) och tandvardslagen (1985:125) vid

anvindning av medicintekniska produkter pa patient eller vid analys av prov fran patient,
forskrivning samt utlimnande av medicintekniska produkter till patient,

tillférande av medicintekniska produkter till patient, och

rapportering av negativa héndelser och tillbud.
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2 § Itillampningsomradet ingér

1. informationssystem som &r anslutna till medicintekniska produkter,
2. sirskild behorighet att forskriva forbrukningsartiklar inom ramen for lakemedelsférmanerna, och
3. hantering av medicintekniska produkter.

3 § De vardgivare som for provtagning, analys eller annan utredning anlitar en sddan enhet som
anges i 7 kap. 2 § patientsikerhetslagen (2010:659) ska forsikra sig om att enheten tillimpar dessa
foreskrifter och att vardgivaren fér ta del av de anmélningar om negativa hindelser eller tillbud som
enheten gjort i anslutning till uppdraget.

Bestiimmelser i andra forfattningar
4§ 15 kap. 2 § hélso- och sjukvérdslagen (2017:30) finns grundliggande bestimmelser om den
utrustning som behdvs i hilso- och sjukvarden for att god vard ska kunna ges.
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3 kap. Definitioner

1§ Begreppet medicinteknisk produkt och specialanpassad produkt har samma betydelse som i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphivande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG.

2 § Begreppet egentillverkad produkt har samma betydelse som i Lékemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2021:XX) om kompletterande bestimmelser till EU:s forordning om medicintekniska pro-
dukter.

3 § Begreppet informationssystem har samma betydelse som i Socialstyrelsens foreskrifter och all-
ménna rad (HSLF-FS 2016:40) om journalféring och behandling av personuppgifter i hilso- och
sjukvarden.

4 kap. Ledningssystem

1§ Av Socialstyrelsens foreskrifter och allmédnna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for sys-
tematiskt kvalitetsarbete framgar det att varje vardgivare ansvarar for att det finns de processer och
rutiner som behovs for att sikerstélla att verksamheten uppfyller kraven som stills i dessa foreskrifter.

Rutiner for anviindning och hantering av medicintekniska produkter
2 § Varje vardgivare ska faststilla rutiner for anvédndning och hantering av medicintekniska produk-
ter i verksamheten. Vardgivaren ska genom rutinerna sékerstilla att

1. verksamheten organiseras pa ett sitt som mdjliggér en siker anvandning och hantering av medi-
cintekniska produkter,

2. endast sdkra och medicinskt &ndamalsenliga medicintekniska produkter och, till dessa, anslutna
informationssystem anvinds pa patienter,

3. endast sikra och medicinskt dndaméalsenliga medicintekniska produkter forskrivs, utlimnas, re-
spektive tillfors patienter,

4. de medicintekniska produkterna och de, till dessa, anslutna informationssystemen &r kontrolle-
rade och korrekt installerade innan de anvénds pd patienter,

5. information fran tillverkare och myndigheter om de medicintekniska produkterna finns tillgéng-
lig for hilso- och sjukvardspersonalen och annan berdrd personal,

6. rutinerna inom ramen for ledningssystemet finns tillgdngliga for hilso- och sjukvérdspersonalen
samt for annan berord personal, och

7. medicintekniska produkter som har forskrivits, utlimnats eller tillforts till patienter kan sparas.

3§ Varje vardgivare ska faststdlla rutiner for forskrivning, utlimnande och tillférande av en medi-
cinteknisk produkt till patient. Vrdgivaren ska genom rutinerna sékerstilla att

patientens behov identifieras och att produkten motsvarar hans eller hennes behov.

produkten provas ut och anpassas till patienten,

produkten samordnas med produkter som tidigare forskrivits, utlimnats eller tillforts patienten,

det gors en bedomning av behovet av anpassning av patientens hemmiljo for att produkterna ska

kunna fungera tillsammans pa ett sdkert sitt,

sakerhetsatgirder vidtas for anpassning av hemmiljon, om det behovs,

6. information ges till anvindaren om hur produkten ska anvindas och vilka atgérder som ska vidtas
i enlighet med tillverkarens sdkerhetsforeskrifter,

7. anvéndaren instrueras och trénas i att anvdnda produkten,

produkten registreras i vardgivarens system for underhall, och

9. uppfoljning och utvérdering gors av forskrivningen, utlimnandet eller tillforandet till patienten

fram till dess att behovet upphort eller ansvaret for patienten har dvertagits av en annan vardgi-

vare.
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4 § De vardgivare som har avtal med regioner eller kommuner ska sa ldngt mojligt samordna sitt
ledningssystems rutiner for medicintekniska produkter med motsvarande rutiner i den offentliga véard-
givarens ledningssystem.

5 kap. Hilso- och sjukvardspersonalens kompetens m.m.

1§ Vardgivaren ska gora en beddmning av om hilso- och sjukvardspersonalens och annan berord
personals utbildningar dr adekvata mot bakgrund av den kompetens som kravs for att

1. vara utbildningsansvarig,

2. forskriva och utlimna medicintekniska produkter till patienter,

3. ta fram skriftliga anvisningar for specialanpassade produkter, och

4. vara anmilningsansvarig, vilket innebér att gora anmaélningar enligt 7 kap. avseende negativa
handelser och tillbud med medicintekniska produkter.

Vardgivaren ska dokumentera vem eller vilka av hélso- och sjukvardspersonalen eller annan berord
personal som ska fullgéra ovanstdende uppgifter.

2 § Den hélso- och sjukvardspersonal som ska anvénda och hantera medicintekniska produkter och,
till dessa, anslutna informationssystem ska ha kunskap om

produkternas funktion,

riskerna vid anvindningen av produkterna pé patienter,

hanteringen av produkterna, och

vilka dtgérder som behdver vidtas for att begrdnsa en vardskadas omfattning, nir en negativ hdn-
delse har intriffat.
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Halso- och sjukvardspersonalen ska kontrollera de medicintekniska produkterna innan de anvinds pa
patienter. Kontrollen ska goras enligt de av tillverkaren givna instruktionerna, om sadana finns.

6 kap. Behorighet att forskriva vissa forbrukningsartiklar
1§ Vardgivaren ska

1. utse vem eller vilka av den behériga hilso- och sjukvardspersonalen som ska fa forskrivningsratt
enligt 3 — 6 §§, och
2. gora bedomningar, i enlighet med 5 kap. 1 §, av behorig personals utbildningar och kompetens.

2 § Vérdgivaren ska dokumentera vilka forbrukningsartiklar inom ldkemedelsforménerna som var
och en av dem som har forskrivningsritt far forskriva utifrén vars och ens kompetens.

Forbrukningsartiklar vid urininkontinens, urinretention eller tarminkontinens
3§ Lakare anstéllda hos region ska vara behdriga att forskriva forbrukningsartiklar som anvéands vid
urininkontinens, urinretention eller tarminkontinens.

4 § Forutom lakare, enligt 3 §, ska sjukskoterskor, sjukgymnaster samt barnmorskor vara behoriga
att forskriva forbrukningsartiklar som anvénds vid urininkontinens, urinretention eller tarminkonti-
nens.

For att fa forskrivningsritt krévs att dessa &r

1. anstillda hos region, kommun eller vardgivare som har avtal med region eller kommun, och
2. utsedda av en vardgivare.
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Forbrukningsartiklar vid stomi och for att tillfora kroppen ett likemedel eller for
egenkontroll av medicinering

58§ Av 18§ 2och3 lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. framgar det att

1. ldkare dr behdriga att forskriva forbrukningsartiklar som anvinds vid stomi, och
2. ldkare och tandldkare dr behdriga att forskriva forbrukningsartiklar som anvénds for att tillfora
kroppen ett lakemedel eller for egenkontroll av medicinering.

6 § Forutom ldkare och tandlékare, enligt 3 § 1 och 2, ska sjukskoterskor vara behdriga att forskriva
forbrukningsartiklar som behovs vid stomi, for att tillfora kroppen ett 1dkemedel eller for egenkontroll
av medicinering.

For att fa forskrivningsritt krévs att dessa &r

1. anstillda hos en vardgivare, och
2. utsedda av en vardgivare.

7 kap. Negativa hiindelser och tillbud med medicintekniska produkter

Utredning och anmidilan

1§ Om en negativ hdndelse eller ett tillbud har intrdffat med en medicinteknisk produkt, ska

1. en utredning snarast inledas, och
2. en beddmning goras, huruvida det intréffade ska anmadlas enligt 3 §.

Innan utredningen av héndelsen eller tillbudet slutfors ska orsakerna till det intrdffade si langt som
mojligt faststillas. Om utredningen visar att det finns brister i verksamhetens kvalitet ska forbitt-
ringsatgirder vidtas.

Utredningen, bedémningen och vidtagna dtgérder ska dokumenteras.

2§ Anmilan om negativa héndelser och tillbud av medicintekniska produkter som inte &r egentill-
verkade ska goras till Lakemedelsverket och tillverkaren.

Anmilan ska gbras snarast efter det att hiindelsen intréffat.

3§ Anmilan om negativa hdndelser och tillbud med egentillverkade medicintekniska produkter ska
goras till Inspektionen for vard och omsorg.

Anmélan ska goras snarast efter det att hindelsen intrédffat.

4 § Anmailan enligt 2 och 3 §§ ska goras av den som har blivit utsedd till anméilningsansvarig enligt
5 kap. 18§.

5§ Anmiélan ska goras vid funktionsfel och forsdmring av en produkts egenskaper eller prestanda
samt vid felaktigheter och brister i mérkningen eller bruksanvisningen som kan leda till eller har lett
till

1. en patients, en anvédndares eller ndgon annan persons dod, eller
2. en allvarlig forsdmring av en patients, en anvindares eller ndgon annan persons hélsotillstand.



Ombhiindertagande av medicinteknisk produkt

6 § Produktidentiteten ska sékerstéllas for varje medicinteknisk produkt som har varit inblandad i
en negativ hindelse eller ett tillbud.

Produkten eller produkterna ska, tillsammans med bruksanvisningen och foérpackningen, tas till vara
for att mojliggdra en fortsatt utredning av hdndelsen eller tillbudet.

Produkten eller produkterna far dock fortfarande anvindas innan utredningen ar avslutad, om alter-
nativa medicintekniska produkter saknas i verksamheten och syftet ér att skydda méanniskors liv och
hélsa.

Ytterligare information om och undersokning av medicinteknisk produkt

7 § Vardgivaren ska bitrdda Likemedelsverket och tillverkaren med den ytterligare information,
utover anmilan, som kan behovas for att utreda en negativ hindelse eller ett tillbud.

Vardgivaren ska dven, snarast mojligt efter en inkommen anmélan och p3 villkor som vérdgivaren
anger, bereda tillverkaren tillfalle att i vardgivarens lokaler undersoka den medicintekniska produkt
som har tagits till vara.

8 § Vardgivaren ska bitrdda Inspektionen for vard och omsorg med den ytterligare information,
utdver anmélan, som kan behdvas och ge Inspektionen for vard och omsorg méjlighet att vid behov
undersoka den egentillverkade medicintekniska produkt som varit inblandad i den negativa handelsen
eller tillbudet.

Uppfoljning
9 § Den anmidlningsansvarige ska folja upp de utredningar som gors med anledning av en negativ
héndelse eller ett tillbud och aterfora resultaten till verksamheten.

8 kap. Kompletterande bestimmelser till EU:s forordning om medicintekniska
produkter

1§ Vardgivaren ska ldamna information enligt artikel 18 i forordning (EU) 2017/745 till patienter
med implantat. Informationen ska ldmnas pa ett sitt som gor den snabbt tillgdngligt for de patienter i
vilka en produkt har implanterats, tillsammans med ett implantatkort som ska omfatta uppgifter om
identitet.

9 kap. Ovrigt

1§ [sérskilda fall kan Socialstyrelsen meddela undantag fran bestimmelserna i dessa foreskrifter.

1. Denna forfattning trader i kraft den 26 maj 2021.
Genom forfattningen upphévs Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvdndning av
medicintekniska produkter i hédlso- och sjukvérden.

3. Det upphédvda 5 kap. och den upphévda bilaga 1 ska fortsétta att gilla for medicintekniska pro-
dukter for in vitro-diagnostik till och med den 25 maj 2022.

Socialstyrelsen
OLIVIA WIGZELL

Louise Follin Johannesson
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