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Konsekvensutredning — forslag till nya
foreskrifter om anvandning av
medicintekniska produkter 1 hilso- och
sjukvarden

Bakgrund

Det nuvarande regelverket om medicintekniska produkter grundar sig till stor del
pé tre EU-direktiv'. Direktiven dr genomforda i Sverige genom lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter, forordningen (1993:876) om medicintekniska
produkter och Liakemedelsverkets foreskrifter. Regelverket har forandrats 6ver
tid genom #ndringar i direktiven? och kommissionens antagande av en genomfo-
randeforordning om utseende och dvervakning av anmilda organ’.

Socialstyrelsen har uppréttat foreskrifter om anvéandning av medicintekniska pro-
dukter i hélso- och sjukvarden, Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) om
medicintekniska produkter i hilso- och sjukvérden. Foreskrifterna innehaller
dven bestammelser om krav pa egentillverkade medicintekniska produkter.
SOSFS 2008:1 grundar sig inte pa det EU-réttsliga regelverket &ven om de i be-
rorda delar 6verensstimmer med detsamma.

! Rédets direktiv 90/385/EEG om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter
for implantation, radets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter och radets direktiv 98/79/EG om medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik.

2 Europaparlamentets och radets direktiv 2007/47/EG av den 5 september 2007 om éndring av radets direktiv
90/385/EEG och radets direktiv 93/42/EEG och direktiv 98/8/EG om utsldppande av biocidprodukter pd marknaden
innebar dndringar i direktiv 93/42/EEG och direktiv 90/385/EEG. Andringarna genomfdrdes i Sverige genom bl.a.
andringar i lagen om medicintekniska produkter (se prop. 2008/09:105 Genomférande av EG-direktiv om medicintek-
nik m.m.).

3 Kommissionens genomforandefdrordning (EU) nr 920/2013 av den 24 september 2013 om utseende och dvervak-
ning av anmélda organ i enlighet med direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG. Genomforandeforordningen innehaller
bestdmmelser for att faststélla hur de viktigaste kraven for att utse anmélda organ i enlighet med dessa direktiv ska
tolkas.
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Europeiska kommissionen presenterade under hosten 2012 forslag till tva nya
EU-férordningar pa det medicintekniska omradet och en politisk 6verenskom-
melse mellan Europaparlamentet, rdadet och kommissionen naddes i september
2016. Den ena forordningen* om medicintekniska produkter, forkortad MDR, er-
sitter direktiven 90/385/EG och 93/42/EEG. Den andra forordningen’, forkortad
IVDR, ersitter direktiv 98/79/EG. Huvuddelen av MDR bérjar gilla den 26 maj
2021 och IVDR borjar gilla den 26 maj 2022.

I departementspromemorian Anpassningar till EU:s forordningar om medicin-
teknik —del 2 (Ds 2019:32) presenteras forslag som syftar till att anpassa svensk
ratt till MDR och IVDR, déribland forslag till ny lag och férordning. Forslagen
har remitterats och bearbetas bl.a. utifran de synpunkter som kommit in. Forsla-
gen har den 25 februari 2021 ldmnats till Lagradet for granskning i en sa kallad
lagradsremiss. Regeringen bearbetar dédrefter forslagen vidare och lamnar dem
sedan som en proposition till riksdagen. Slutligen behandlas propositionen av
riksdagen.

Liksom EU-direktiven reglerar inte MDR och IVDR hélso- och sjukvardens an-
viandning av medicintekniska produkter utan syftar i forsta hand till att sdker-
stélla att den inre marknaden for medicintekniska produkter fungerar vil, med
utgdngspunkt i en hog hélsoskyddsniva for patienter och anviandare och med be-
aktande av sma och medelstora foretag som ar verksamma inom denna sektor.
Enligt artikel 1.15 i MDR och artikel 1.9 i IVDR ska forordningarna inte pa-
verka nationell rétt i friga om organisation, tillhandahéllande eller finansiering
av hilso- och sjukvard, sdsom kravet att vissa produkter endast far tillhandahal-
las efter forskrivning, kravet att bara viss hilso- och sjukvardspersonal eller
vissa hilso- och sjukvardsinstitutioner far 1dmna ut eller anvanda vissa produkter
eller att deras anvandning maste &tf6ljas av specifik yrkesméssig radgivning.

Aven om MDR och IVDR inte direkt reglerar sjilva anvindningen av medicin-
tekniska produkter i hélso- och sjukvarden behover SOSFS 2008:1 ses 6ver och
anpassas till de férandringar pa omradet som MDR och IVDR ger upphov till.

Beskrivning av problemet och vad Socialstyrelsen vill
uppna

Socialstyrelsen anser att det finns behov av att gora dndringar i SOSFS 2008:1.
De andringar vi foreslar r dels sddana dndringar som beddms vara nddvéandiga
till f61jd av MDR dels éndringar i dispositionen for att foreskrifterna ska bli lat-
tare att 6verblicka. Myndigheten foreslar dven vissa sprakliga forandringar. So-
cialstyrelsen anser att det mot bakgrund av de relativt omfattande dndringarna
som foreslas ar lampligast att dndringarna presenteras i en ny foreskrift istillet

4 Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om
andring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphédvande
av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG.

5 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU.
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for i1 en dndringsforfattning. Forslagen innebar inte en fullstindig 6versyn av {o-
reskrifterna. Andringar till f5ljd av att IVDR, utdver de 6vergangsbestimmelser
som foreslas i detta arbete kommer att presenteras i ett kommande foreskriftsar-
bete.

Egentillverkade medicintekniska produkter

MDR innehaller regler pa omraden som tidigare inte omfattats av EU-direktiven.
Ett sadant omréade &r egentillverkade medicintekniska produkter som fr.o.m. den
26 maj 2021 kommer att regleras direkt i MDR (se artikel 5.5 i MDR). Enligt
forslagen i Ds 2019:32° kommer det framdver vara Likemedelsverket som har
bemyndigande att meddela kompletterande foreskrifter om egentillverkade me-
dicintekniska produkter. Med egentillverkade medicintekniska produkter avses
produkter som tillverkas och anvénds inom en hélso- och sjukvardsinstitution,
enligt artikel 5.5 1 MDR.

Den nuvarande regleringen av processen for egentillverkning dterfinns i 5 kap.
och bilaga 1 1 SOSFS 2008:1. Socialstyrelsen kan konstatera att nimnda kapitel
med tillhdrande bilaga behdver upphévas, i den delen det giller produkter som
omfattas av MDR, eftersom egentillverkningen framover regleras direkt i EU-
forordningen. Vad géller produkter som omfattas av IVDR foreslas 5 kap.
SOSFS 2008:1 gilla fram t.o.m. 26 maj 2022 enligt féreslagen 6vergangsbe-
stimmelse.

Vad giller sjidlva anviandningen av de egentillverkade produkterna kommer den
dven framover att omfattas av Socialstyrelsens foreskrifter, liksom vardgivarens
skyldighet att anméla tillbud och negativa héndelser.

Tillimpningsomrdde

I nuvarande 1 kap. 2 § andra stycket SOSFS 2008:1 anges att det i foreskrifter-
nas tillampningsomrade ingér hantering av medicintekniska produkter, t.ex. un-
derhall och transporter. I det nu remitterade forslaget finns inte denna upprak-
ning med. Andringen innebér inte ndgon materiell forindring utan gors i
fortydligande syfte.

Till foljd av att 5 kap. foreslas upphédvas finns det behov av att &ven upphdva nu-
varande 1 kap. 2 § 3 SOSFS 2008:1 som anger att egentillverkade medicintek-
niska produkter ingar i foreskrifternas tillimpningsomrade.

Definitioner

I MDR finns ett flertal begrepp definierade, daribland begreppet medicinteknisk
produkt. I 2 kap. 1 § SOSFS 2008:1 finns ndmnda begrepp definierat. Socialsty-
relsen bedémer att nuvarande definition av begreppen medicinteknisk produkt
behover upphivas och erséttas med en hanvisning till MDR.

©Se Ds 2019:32 s. 198.
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Vad giller begreppet specialanpassad produkt finns nuvarande bestimmelse om
vilka yrkeskvalifikationer en person ska ha som ger skriftliga anvisningar for ut-
formningen av en specialanpassad produkt i 2 § Lakemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2003:11) om medicintekniska produkter. Socialstyrelsens definition av
specialanpassad produkt har saledes endast varit en atergivelse av vad som star 1
LVFS 2003:11. I Ds 2019:32 foreslas Lakemedelsverket 4ven fortsdttningsvis ha
bemyndigande att foreskriva om detta’. Socialstyrelsen bedomer att nuvarande
definition behdver upphédvas och ersittas med en hanvisning till MDR.

Egentillverkad medicinteknisk produkt kommer, ndr MDR boérjar gélla, innebira
produkter enligt artikel 5.5. 1 MDR och definieras i Liakemedelsverkets kom-
mande foreskrifter. Nuvarande definition behdver darfor upphédvas och erséttas
med en hdnvisning till deras foreskrifter.

Socialstyrelsen foreslar vidare att kommentaren till nuvarande definition av in-
formationssystem utgar. | kommentaren gors en hanvisning till tva standarder
som numera dr upphdvda. Myndigheten foreslar att det, istéllet for att definit-
ionen skrivs ut i bestimmelsen, gors en hanvisning till definitionen i Socialsty-
relsens foreskrifter och allménna rad (HSLF-FS 2016:40) om journalforing och
behandling av personuppgifter i hidlso- och sjukvarden.

Definitionerna av begreppen verksamhetschef, vardgivare och hélso- och sjuk-
vardspersonal dr en upprepning av legaldefinitioner som framgér av 4 kap. 2 §
hélso- och sjukvérdslagen (2017:30), HSL, 2 kap. 3 § HSL och 1 kap. 3 § pati-
entsdkerhetslagen (2010:659), PSL, samt 1 kap. 4 § PSL. Socialstyrelsen foreslar
darfor att definitionerna i foreskrifterna utgar.

Socialstyrelsen foreslar slutligen att definitionen av begreppet forbrukningsarti-
kel utgér. De forbrukningsartiklar som avses i SOSFS 2008:1 ar sddana som in-
gar 1 hogkostnadsskyddet och framgar av 18 § lagen (2002:160) om lakemedels-
forméaner m.m. Det 4r Tandvards- och lidkemedelsférmansverket, TLV, som
bestammer vilka forbrukningsartiklar som ska inga i hogkostnadsskyddet. Det
finns inte ndgon legaldefinition av begreppet forbrukningsartikel men TLV upp-
ger pa sin hemsida® att en forbrukningsartikel dr en produkt som forskrivs till en
enskild patient och blir dennes egendom. Det ar forhéallandevis enkla, mindre
kostsamma produkter som har en begrinsad livslangd. Socialstyrelsen anser att
det inte vore dndamalsenligt med en egen definition i foreskrifterna om anvéand-
ning av medicintekniska produkter eftersom huvuddelen av regelverket ligger
inom TLV:s verksamhetsomrade.

Anmidilan om negativa héindelser och tillbud med medicintekniska produkter
Socialstyrelsen foreslar att bestimmelserna om anmélan om negativa handelser
och tillbud med medicintekniska produkter samlas i samma kapitel och har en
enhetlig utformning. Myndigheten foreslar dven att skyndsamhetskravet som

7Se Ds 2019:32 5. 101.
8 https://www.tlv.se/medicinteknik/pris-och-subvention-av-forbrukningsartiklar.html.
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géller for anmélan omformuleras, vilket innebér att samma tidsram ska gélla for
dessa anméilningar som for anmélan av handelser som har medfort eller hade
kunnat medfora en allvarlig vardskada (Lex Maria). Det dr inte ovanligt att vid
en anmédlan om en negativ hiandelse eller tillbud med en medicinteknisk produkt
ocksa upprittas en anmilan om Lex Maria. Socialstyrelsen anser att det finns
fordelar med att dessa tva typer av anmdlan omfattas av samma skyndsamhets-
krav. Risken att anmédlan om negativa hiandelser och tillbud med medicintek-
niska produkter drar ut pa tiden minskar ocksa.

Blankett om Anmdilan om negativa héindelser och tillbud med medicintekniska
produkter

Socialstyrelsens har, tillsammans med Likemedelsverket och Inspektionen for
vard och omsorg kommit §verens om att dverldmna ansvaret for formuléret till
Inspektionen for vard och omsorg i den del det avser egentillverkade medicin-
tekniska produkter och till Likemedelsverket i den del det avser 6vriga medicin-
tekniska produkter. Enligt uppgift fran Lakemedelsverket och Inspektionen for
vard och omsorg kommer deras kommande formulédr inte att meddelas i fore-
skrifter utan pa annat sétt.

Andringen som Socialstyrelsen foreslar gors i syfte att underlitta for vardgivaren
vid anmélan. Den syftar dven till att underlatta for de myndigheter som tar emot
anmdlan att anpassa innehallet i formuléret och formerna fér anmélningsforfa-
randet. Socialstyrelsens blankett som aterfinns i nuvarande bilaga 2 foreslas dér-
for upphévas.

Virdgivarens ansvar tydliggors

I SOSFS 2008:1 finns bestimmelser som pekar ut verksamhetschefens ansvar
och skyldigheter for denna. Socialstyrelsen foreslar att dessa bestimmelser dnd-
ras och istdllet reglerar vardgivarens ansvar. Detta i syfte att tydliggora att det &r
vardgivaren som har det 6vergripande ansvaret for verksamheten samt att oppna
upp for mojligheten for vardgivaren att fordela arbetsuppgifterna till ndgon an-
nan inom verksamheten med adekvat kompetens. Forslaget innebér inte nagra
forandringar for de vardgivare som dven fortsittningsvis anser att uppgifterna
bor utforas av en verksamhetschef.

13 kap. 9 § SOSFS 2008:1 aterfinns krav pa den som férskriver, utlimnar och till-
for en medicinteknisk produkt till patient. Socialstyrelsen foreslar att &ven denna be-
stimmelse istillet ska rikta sig till vardgivaren. Andringen syftar bl.a. till att minska
sarbarheten nér personal slutar och skapa bittre forutséttningar fér kontinuitet om
det finns ett allmént krav pa rutiner for forskrivning, utlimnande och tillférande av
en medicinteknisk produkt.

Information enligt artikel 18 i MDR

Enligt artikel 18.1 i MDR ska tillverkaren av ett implantat, tillsammans med pro-
dukten dven tillhandahalla viss information. Det dr exempelvis information som
g0r det mojligt att identifiera produkten, varningar och forsiktighetsatgarder som
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patienten eller hélso- och sjukvardspersonalen ska vidta med avseende pa dmse-
sidig paverkan som rimligen kan forutses i samband med yttre faktorer, férvéan-
tad livsldngd och nddvéndig uppfoljning. Viss information ska dven tillhandahal-
las pé ett implantatkort som ska f6lja med produkten, enligt artikel 18.1 tredje
stycket i MDR.

Enligt artikel 18.2 i MDR ska medlemsstaterna kriva att hidlso- och sjukvérdsin-
stitutionerna ger den information som anges i artikel 18.1 pa ett sétt som gor den
snabbt tillgdnglig for de patienter i vilken produkten har implanterats, tillsam-
mans med implantatkortet som ska omfatta uppgifter om identitet. Socialstyrel-
sen foreslas 1 Ds 2019:32 att fa foreskriva om informationskraven enligt 18.2 for
hiilso- och sjukvarden’.

Myndigheten foreslar darfor en bestimmelse som motsvarar den i artikel 18.2 i
MDR. En mer utforlig beskrivning av vilken information som vardgivaren ska
ge patienter som fétt implantat inopererade framgér av avsnittet Kostnadsmdiss-
iga och andra konsekvenser.

Av artikel 18.3 i MDR framgar att vissa implantat dr undantagna fran kraven i
artikel 18 1 MDR. Exempel pa detta ar suturer, agraffer, tandfyllningar, tandkro-
nor m.m. Informationskravet géller for implantat som har sldppts ut pa mark-
naden efter den 26 maj 2021. Nér det giller produkter som har slépps ut pa
marknaden, tillhandahallits och tagits i bruk fére den 26 maj 2021, dvs. alla pro-
dukter som redan finns p&4 marknaden, ska den nuvarande regleringen gilla'®.

I MDR anvénds begreppet hilso- och sjukvardsinstitution, som definieras i arti-
kel 2.36 i MDR, som en organisation vars priméra syfte ar att ge vard eller be-
handling till patienter eller att framja folkhalsan. I svensk rétt anvénds inte ut-
trycket hilso- och sjukvardsinstitution. Istdllet anviands andra begrepp sdsom
hélso- och sjukvérd och vérdgivare, vilka enligt Ds 2019:32 bor anses falla inom
uttrycket hilso- och sjukvérdsinstitution!!. Socialstyrelsen har bemyndigande att
meddela foreskrifter pa hélso- och sjukvardens omrade. Detta innebar att begrep-
pet vardgivare ocksa i fortsattningen kommer att anvandas i bestimmelser de fo-
reslagna foreskrifterna, dven i de fall en viss bestimmelse grundar sig pa en arti-
kel i MDR som riktar sig till hidlso- och sjukvardsinstitutioner. Detta géller t.ex.
den foreslagna 8 kap. 1 §.

Ny lag om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar
Regeringen har lamnat forslag om en ny lag om estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar som foreslas att trida ikraft den 1 juli 2021. !2
Vissa bestimmelser 1 HSL och hela PSL f6reslas att bli tillampliga for de verk-
samheter som omfattas av den nya lagen. Aven de foreskrifter som meddelats i

% Se Ds 2019:32 s. 206.
10Se Ds 2019:32 s. 377.
11'Se Ds 2019:32 s. 296.
12 Regeringens proposition 2020/21:57 Lag om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar.
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anslutning till tillampliga bestammelser i HSL och PSL foreslas att gélla for
dessa verksamheter'3. Socialstyrelsens foreskrifter om anvindning av medicin-
tekniska produkter i hdlso- och sjukvarden dr exempel pa foreskrifter som blir
direkt tillampliga for de verksamheter som omfattas av den nya lagen om estiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar.

Alternativa losningar och effekter om ingen reglering
kommer till stind

MDR bdérjar gélla den 26 maj 2021 och blir da direkt tillamplig. Avseende de
tvingande bestimmelserna 1 MDR, exempelvis artikel 5.5 om egentillverkade
produkter, finns ingen annan méjlighet dn att upphdva motsvarande nationella
bestammelser i nuvarande SOSFS 2008:1. Det finns inte heller ndgra alternativa
16sningar 4n att anpassa myndighetens foreskrift i 6vrigt, sd att de inte strider
mot MDR och didrmed EU-ritten.

Berorda av regleringen

Generellt berors vardgivare, inom den offentliga och den enskilda hélso- och
sjukvarden och tandvarden, som anvander medicintekniska produkter i sin verk-
sambhet.

De verksamheter inom hilso- och sjukvarden som tillverkar medicintekniska
produkter berérs av regleringen da de istéllet ska tilldmpa artikel 5.5 1 MDR
(egentillverkade medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik undantagna
fram till och med den 25 maj 2022) och Lakemedelsverkets foreskrifter.

Bemyndiganden som myndighetens beslutanderitt grundar
sig pa

Socialstyrelsen grundar de foreslagna dndringarna pa bemyndigandena i

8 kap. 1 § hélso- och sjukvardsforordningen (2017:80) som anger att Socialsty-
relsen far meddela foreskrifter om hélso- och sjukvérd som behovs for skydd for
enskilda. Myndigheten grundar dven sin beslutanderétt pa bemyndigandet i

7 kap. 4 § patientsdkerhetsforordningen (2010:1369) som anger att Socialstyrel-
sen far meddela ytterligare foreskrifter om skyldigheter for héilso- och sjukvards-
personalen som behovs till skydd f6r manniskors liv, personliga sdkerhet eller
hilsa.

Myndigheten grundar vidare de foreslagna dndringarna pa bemyndigandet i

21 § forordningen (2002:687) om likemedelsformaner m.m. som anger att Soci-
alstyrelsen far meddela foreskrifter om verkstillighet av 18 § 2 och 3 lagen
(2002:160) om ldkemedelsformaner m.m.

13 Se prop. 2020/21:57 5. 5, 33 f. och s. 37.
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2. forbrukningsartiklar som en formansberittigad behover vid stomi och som
forskrivs av lakare eller ndgon annan som Socialstyrelsen forklarat har behorig-
het till sddan foérskrivning, och
3. forbrukningsartiklar som en formansberittigad pa grund av sjukdom behdver
for att tillféra kroppen ett lakemedel eller for egenkontroll av medicinering och
som forskrivs av ldkare, tandldkare eller ndgon annan som Socialstyrelsen for-
klarat har behorighet till sddan forskrivning.

Socialstyrelsen grundar upphédvandet av bestimmelserna om processen for egen-
tillverkning pa bemyndigandet i 4 § andra meningen férordningen (1993:876)
om medicintekniska produkter som anger att Socialstyrelsen far meddela fore-
skrifter om de medicintekniska produkter som tillverkas inom hélso- och sjuk-
varden samt tandvarden och som endast ska anvédndas i den egna verksamheten.

Dirutdver har Socialdepartementet foreslagit'® att Socialstyrelsen ska fa bemyn-
digande att f& meddela foreskrifter om anvandningen av produkter i verksamhet
som omfattas av HSL, PSL, tandvardslagen (1985:125) och lagen (2021:XX) om
estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar. Det foreslas
dven att Socialstyrelsen ska fa bemyndigande att meddela foreskrifter om att
hélso- och sjukvérden och hilso- och sjukvardspersonal ska ldmna information
enligt artikel 18 i MDR och pa vilka sétt som den informationen ska lamnas.

Kostnadsmiissiga och andra konsekvenser

De kostnader som Socialstyrelsen har identifierat kan komma att uppsta ér i en-
lighet med 7 § forordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgiv-
ning administrativa kostnader for verksamheterna. Det géller vardgivare som
idag genomfor ingrepp med implantat och avser uppdatering av dokumentation
och information om implantat, i den del produkterna omfattas av MDR, sé att de
overensstimmer med den information som avses i artikel 18.1 i MDR.

Det géller dven vardgivare som uppdaterar dokumentation och information till
foljd av att vissa foreslagna bestimmelser i foreskrifterna dndras fran att reglera
uppgifter och ansvar for verksamhetschefen samt den enskilda hélso- och sjuk-
vardspersonalen till att det dr uppgifter och ett ansvar for vardgivaren.

Den information som vardgivaren ska ge till de patienter i vilka produkten im-
planterats dr enligt artikel 18.1 i MDR:

a) information som gor det mojligt att identifiera produkten, inbegripet pro-
duktnamn, serienummer, partinummer (LOT), UDI, produktmodell samt
tillverkarens namn, adress och webbplats,

b) alla varningar, forsiktighetsatgérder eller andra atgdarder som patienten
eller hdlso- och sjukvardspersonal ska vidta med avseende pa dmsesidig

4 Se Ds 2019:32 5. 102 f.
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paverkan som rimligen kan forutses i samband med yttre faktorer, ldkar-
undersokningar eller miljoforhallanden som rimligen kan forutses,

¢) all information om produktens forvantade livslangd och om all nédvén-
dig uppf6ljning,

d) all annan information for att sékerstélla att patienten ska kunna anvianda
produkten pa ett sdkert sitt, inklusive informationen 1 avsnitt 23.4 u i bi-
laga I1 MDR.

Den information som avses i forsta stycket ska ges, i syfte att tillhandahalla den
till den patient i vilken produkten har implanterats, pa ett sdtt som gor informat-
ionen snabbt tillgdnglig och pa det eller de sprak som den berérda medlemssta-
ten har faststéllt. Informationen ska vara skriven pa ett sitt som latt kan forstés
av en lekman och ska vid behov uppdateras. Uppdateringar av informationen ska
goras tillgdngliga for patienten via tillverkarens webbplats.

Tillverkaren ska dessutom tillhandahalla den information som framgar av a)
ovan pa ett implantatkort som medfdljer produkten. Detta implantatkort ska
vardgivaren i sin tur ge till patienten tillsammans med informationen ovan.

Idag finns allménna bestdammelser om information som ska ges till patienten i 3
kap. patientlagen (2014:821). I 3 kap. 1 § anges bl.a. att patienten ska fa inform-
ation om det forvantade vard- och behandlingsforloppet, vasentliga risker for
komplikationer och biverkningar samt eftervard. Bestimmelsen &r inte avsedd
att uttolkas uttommande utan ska anpassas efter vad som ar relevant i det en-
skilda fallet.!s

Mot bakgrund av det redan idag finns bestimmelser om information &r det troligt
att patienter som far implantat inopererade ocksa far information som i vart fall
till viss del 6verensstimmer med informationen i artikel 18.1 i MDR. Det inne-
bér att den foreslagna bestdimmelsen i 8 kap. 1 § inte kan anses utgdra en helt ny
skyldighet dven om vardgivaren behover uppdatera sitt ledningssystem déar do-
kument och rutiner behdver ses 6ver. Dessutom behdver information spridas till
berdrd personal pa arbetsplatsen. Ett antagande gors om att 8 timmar behovs for
att utfora dessa arbetsuppgifter kring information till berérda och att de utfors
exempelvis av en sjukskoterska eller en verksamhetschef. En sjukskdterskas 16n
enligt SCB:s lonestatistik for 2019 dr 38 200 kr. Den genomsnittliga I6nenivan
multipliceras med schablonvirdet 1,84'¢ och manadskostnaden blir da 70 288 kr.
Den administrativa kostnaden blir 3 514 kr. Ar det verksamhetschefen som istil-
let utfor arbetsuppgifterna blir kostnaden foljande. Enligt SCB:s l6nestatistik for
2019 ér en klinik och verksamhetschefs 16n 71 400 kr. Efter att 16nen multiplice-
rats med schablonvérdet 1,84 blir mdnadskostnaden 131 376 kr. Kostnaden for 8

15 Regeringens proposition 2013/14:106 Patientlag, s. 114.

16 Den genomsnittliga 16nenivén per &r, manad, dag eller timme multipliceras med schablonvirdet 1,84 %. Schablonen
inkluderar semesterersittning, arbetsgivaravgifter samt en overheadkostnad, Ekonomiska effekter av nya regleringar,
Tillvaxtverket, 2017 s. 16.



SOCIALSTYRELSEN 2021-03-23

timmars arbete kring dokumentationen samt information till berérd personal vid
arbetsplatsen blir 6 569 kr. Det bor noteras att detta dr en uppskattning och
tidsatgangen och kostnaden kan variera beroende pa verksamhetens omfattning
och inriktning.

Vérdgivaren kan dven behdva uppdatera sitt ledningssystem péa grund av den
dndring som innebdr att vardgivaren bereds mojlighet att Gverlata vissa uppgifter
till personalen som tidigare enbart varit forbehallna verksamhetschefen. Vardgi-
varen kan ocksd behdva uppdatera sitt ledningssystem pga. att den bestimmelse
som riktar sig direkt till den enskilde hélso- och sjukvardspersonalen istillet f6-
reslas rikta sig till vardgivaren. Uppdateringen kan dels besté i att ta bort hanvis-
ningar till SOSFS 2008:1, dels ldgga till information om vem som ansvarar for
en viss uppgift utifran de nya foreskrifterna. Information om dessa uppdateringar
behover ocksa spridas till personal pa arbetsplatsen. Ett antagande gors om att 40
timmar behdvs for att uppdatera dessa dokument och att de utfors av exempelvis
en sjukskoterska eller verksamhetschef. Utifran de uppgifter om 16n och scha-
blonvérde som angetts ovan blir den administrativa kostnaden om en sjuksko-
terska utfor arbetet kring dokumentation och information till berérd personal 17
572 kr. Om en verksamhetschef utfor det uppgar kostnaden till 32 844 kr. Precis
som angetts i stycket ovan sa dr detta en uppskattning som kan variera beroende
pa verksamhetens omfattning och inriktning. Det kan ocksa uppkomma kostna-
der om en verksamhet eventuellt behdver en konsult for att fa hjalp med att géra
dndringarna i ledningssystemet. Socialstyrelsen uppskattar kostnad per timme till
1 500 kr och med ovan uppskattning om 40 timmar blir totalkostnaden 60 000 kr
for en verksamhet.

Vad giller arbetsinsatsen att uppdatera ledningssystemet utifran det justerade
skyndsamhetskravet for anmélan av negativa handelser och tillbud samt sprida
information om detta, bedomer Socialstyrelsen att den dr féorsumbar.

Socialstyrelsen bedomer att den enskilda hélso- och sjukvarden och tandvéarden
kommer att paverkas pa samma sétt som den offentliga. Myndigheten bedémer
vidare att forslaget inte far effekter av betydelse for foretags arbetsforutsatt-
ningar, konkurrensférmaga eller villkor i dvrigt.

Bedomning av om regleringen 6verensstimmer med eller
gar utover de skyldigheter som foljer av Sveriges anslut-
ning till Europeiska unionen

Forslaget ar en f6ljd av Sveriges medlemskap i den Europeiska unionen som in-
nebér att nddvandiga anpassningar behover goras med anledning av MDR. I 6v-

rigt innebar forslaget enbart dndringar 1 sprak och disposition som inte paverkar
de skyldigheter som f6ljer av Sveriges anslutning till Europeiska unionen.
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Overviganden enligt 14 kap. 3 § regeringsformen

En inskrénkning i den kommunala sjélvstyrelsen bor enligt 14 kap. 3 § rege-
ringsformen inte ga utéver vad som &r nodvéndigt med hénsyn till de andamal
som har foranlett den. Bestimmelsen ger uttryck for en proportionalitetsprincip
vad géller inskrdnkningar i den kommunala sjilvstyrelsen.

Socialstyrelsens forslag innebér f61jd- och hanvisningséndringar, dndringar i dis-
positionen, sprakliga dndringar samt en bestimmelse om krav pa information till
foljd av MDR. Foridndringen beddms inte innebéra ndgon ny skyldighet for kom-
muner eller regioner pé sa sitt att det skulle innebéra en inskrénkning i den kom-
munala sjdlvstyrelsen.

Ikrafttridande, 6vergingsbestimmelser och
informationsinsatser

De nya foreskrifterna foreslas trada ikraft den 26 maj 2021, samtidigt som MDR
och den nya lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter. I samband med ikrafttridandet upphévs nuvarande
SOSFS 2008:1.

Vad giller 5 kap. SOSFS 2008:1 samt dess bilaga 1 ska de fortsétta att géilla for
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik till och med den 25 maj 2022.
De nya foreskrifterna ska tillimpas dven for produkter som satts pd marknaden
fore den 26 maj 2021. Detsamma géller for egentillverkade produkter som till-
verkats fore den 26 maj 2021.

Information om de nya foreskrifterna kommer att publiceras pa Socialstyrelsens
hemsida.

Kontaktperson

Juristen Louise Follin Johannesson stér till forfogande om ytterligare informat-
ion 6nskas. Hon har telefon 075-247 33 O1.



