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Ansvarig utgivare: Chefsjurist Nils Blom Socialstyrelsen
Socialstyrelsens foreskrifter SOSFS

om anvindning av medicintekniska produkter 2008:1 (M)

i hilso- och sjukvéirden; Utkom fran trycket

beslutade den 15 januari 2008.

Socialstyrelsen foreskriver foljande med stod av2 § 1 och2 och 3 § 1
forordningen (1985:796) med vissa bemyndiganden for Socialstyrel-
sen att meddela foreskrifter m.m., 4 och 10 §§ férordningen (1993:876)
om medicintekniska produkter, 3 d och 18 ¢ §§ hilso- och sjukvards-
lagen (1982:763) samt 18 § 2 och 19 § lagen (2002:160) om lakemedels-
forméaner m.m.

Foreskrifterna dr utarbetade efter samrad med Likemedelsverket.

1 kap. Tillimpningsomrade

1§ Dessa foreskrifter ska tillampas vid

1. anvindning av medicintekniska produkter pa patient eller vid ana-
lys av prov frén patient,

2. forskrivning samt utlimnande av medicintekniska produkter till
patient,

3. tillférande av medicintekniska produkter till patient, och
4. rapportering av negativa handelser och tillbud

i sadan verksamhet som omfattas av hélso- och sjukvardslagen (1982:763)
och tandvardslagen (1985:125).

2 § Itillampningsomradet ingar
1. informationssystem som ar anslutna till medicintekniska produkter,

2. sdrskild behorighet att forskriva forbrukningsartiklar inom ramen
for lakemedelsformanerna, och

3. egentillverkade medicintekniska produkter.

I tillampningsomradet ingér dven hantering av medicintekniska pro-
dukter, t.ex. underhall och transporter.
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2 kap. Definitioner

1§ Idessa foreskrifter avses med

medicinteknisk
produkt

informationssystem

forbrukningsartikel

egentillverkad medi-
cinteknisk produkt

verksamhetschef

vardgivare

hilso- och sjuk-
vardspersonal

produkt som anvénds for att

pavisa, forebygga, Overvaka, behandla eller
lindra en sjukdom,

pavisa, 6vervaka, behandla, lindra eller kompen-
sera en skada eller ett funktionshinder,
undersoka, dndra eller ersitta anatomi eller en
fysiologisk process, eller

kontrollera befruktning

Kommentar: Se 2 § lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter.

system som insamlar, bearbetar, lagrar eller
distribuerar och presenterar information

Kommentar: Se SS-ISO/IEC 27001:2006 Ledningssystem for
informationssiakerhet — Krav samt SS-ISO/IEC 27002:2005
Riktlinjer for styrning av informationssékerhet.

vara som fortlopande forbrukas

Kommentar: De forbrukningsartiklar som omfattas av dessa
foreskrifter r att betrakta som medicintekniska produkter.

medicinteknisk produkt som en vardgivare har
tagit ansvar for som tillverkare och som kon-
struerats och tillverkats for att uteslutande an-
vindas 1 den egna verksamheten

Kommentar: I begreppet ingar dven befintliga medicintek-
niska produkter som har modifierats eller flera medicintek-
niska produkter som har kombinerats pa ett nytt sitt som
den ursprungliga tillverkaren inte har avsett.

Se ISO 13485:2003 Medicintekniska produkter — Led-
ningssystem for kvalitet — Krav for regulatoriska dndamal.

befattningshavare som svarar for verksamheten

Kommentar: Se 29 och 30 §§ hélso- och sjukvardslagen
(1982:763). Inom tandvarden utser vardgivaren nagon som
fullgér motsvarande uppgifter.

statlig myndighet, landsting och kommun 1 fra-
ga om sadan hélso- och sjukvardsverksamhet
som myndigheten, landstinget eller kommunen
har ansvar for (offentlig vardgivare) samt annan
juridisk person eller enskild niringsidkare som
bedriver hélso- och sjukvardsverksamhet (pri-
vat vardgivare)

Kommentar: Se 1 kap. 3 § lagen (1998:531) om yrkesverk-
samhet pa hélso- och sjukvardens omrade.

person eller personer som i sitt yrke utfor hélso-
och sjukvard

Kommentar: Se 1 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkesverk-
samhet pa hélso- och sjukvardens omrade.



specialanpassad produkt som har tillverkats efter en ldkares

produkt skriftliga anvisningar for att endast anvéndas
av en viss angiven patient och som lakaren pa
sitt ansvar har givit speciella konstruktions-
egenskaper

Kommentar: En anvisning kan dven tas fram av annan hil-
so- och sjukvardspersonal som genom sina yrkeskvalifika-
tioner &dr behorig.

3 kap. Ledningssystem och rutiner
Grundliiggande bestimmelser
1§ 12 e § hilso- och sjukvérdslagen (1982:763) finns grundlaggande

bestdmmelser om den utrustning som behdvs i hilso- och sjukvarden
for att god vard ska kunna ges.

2 § Enligt 30 § hilso- och sjukvardslagen (1982:763) far verksamhets-
chefen uppdra &t sadana befattningshavare inom verksamheten som har
tillriacklig kompetens och erfarenhet att fullgora enskilda ledningsupp-
gifter.

3§ Av Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2005:12) om ledningssys-
tem for kvalitet och patientséikerhet 1 hélso- och sjukvéarden framgar det
att vardgivare ska inritta ett ledningssystem.

Virdgivarens ansvar

4 § Vardgivaren ska ge direktiv och sékerstélla att det i ledningssyste-
met finns rutiner for

1. hur varje verksamhet ska organiseras for att mojliggéra en siker
anviandning och hantering av medicintekniska produkter, och

2. nér en verksamhetschef ska fa uppdrag att ansvara fér de omraden
och uppgifter som anges i 3 kap. 6—7 §§ samt 4 kap. 5-6 §§.

5§ Vérdgivaren far uppdra it en verksamhetschef att ansvara for samt-
liga eller vissa av de omraden och uppgifter i en verksamhet som négon
annan verksamhetschef ansvarar for.

De uppgifter som en vardgivare har tilldelat en verksamhetschef ska
dokumenteras.

Verksamhetschefens ansvar
6 § Verksamhetschefen ska, efter uppdrag, ansvara for att
1. endast sédkra och medicinskt &ndaméalsenliga medicintekniska pro-

dukter och, till dessa, anslutna informationssystem anviands pa pa-
tienter,

2. endast sikra och medicinskt &ndamaélsenliga medicintekniska pro-

SOSFS
2008:1



SOSFS
2008:1

dukter forskrivs, utlimnas respektive tillfors till patienter,

3. de medicintekniska produkterna och de, till dessa, anslutna infor-
mationssystemen dr kontrollerade och korrekt installerade innan de
anvinds pa patienter,

4. information frén tillverkare och myndigheter om de medicintek-
niska produkterna finns tillginglig for hilso- och sjukvardsperso-
nalen och annan berdrd personal,

5. rutinerna inom ramen for ledningssystemet finns tillgédngliga for
hélso- och sjukvardspersonalen samt for annan berdrd personal, och

6. medicintekniska produkter som har forskrivits, utlimnats eller till-
forts till patienter kan sparas.

7 § Verksamhetschefen ska, efter uppdrag, goéra en bedomning av om
hilso- och sjukvardspersonalens och annan berord personals utbild-
ningar dr adekvata mot bakgrund av den kompetens som krivs for att
1. vara utbildningsansvarig,

2. forskriva och utlimna medicintekniska produkter till patienter,

3. ta fram skriftliga anvisningar for specialanpassade produkter, och
4

. vara anmélningsansvarig, vilket innebér att géra anmélningar en-
ligt 6 kap. avseende negativa hindelser och tillbud med medicintek-
niska produkter.

Verksamhetschefen ska édven, efter uppdrag, utse och forteckna vem
eller vilka av hélso- och sjukvardspersonalen eller annan berérd per-
sonal som ska fullgéra ovanstaende uppgifter.

Hiilso- och sjukvdrdspersonalens kompetens och ansvar

8 § Den hilso- och sjukvardspersonal som ska anvidnda och hantera
medicintekniska produkter och, till dessa, anslutna informationssys-
tem ska ha kunskap om

1. produkternas funktion,

2. riskerna vid anvidndningen av produkterna pa patienter,
3. hanteringen av produkterna, och
4

. vilka &tgérder som behdver vidtas for att begrinsa en vardskadas
omfattning, ndr en negativ hindelse har intriffat.

Hilso- och sjukvérdspersonalen ska kontrollera de medicintekniska
produkterna innan de anvinds pé patienter. Kontrollen ska goras en-
ligt de av tillverkaren givna instruktionerna, om sddana finns.

9 § Den som forskriver, utlimnar eller tillfor en medicinteknisk pro-
dukt till en patient ska identifiera dennes behov och ansvara for att
produkten motsvarar behoven. I denna uppgift ska ingé att



1. prova ut och anpassa produkten till patienten,

2. samordna produkten med eventuellt tidigare till patienten forskriv-
na, utlimnade eller tillférda produkter,

3. bedéma behovet av anpassning av patientens hemmiljo for att pro-
dukterna ska kunna fungera tillsammans pa ett sikert sitt,

4. ansvara for att sidkerhetsatgirder vidtas for anpassning av hemmil-
jon, om det behovs,

5. informera anvéndaren om hur produkten ska anvéndas och de at-
girder som ska vidtas i enlighet med tillverkarens sidkerhetsfore-
skrifter,

6. instruera och trdna anvidndaren,

7. se till att produkten registreras i vardgivarens system for underhall,
och

8. folja upp och utvérdera forskrivningen, utlimnandet eller tillféran-
det till patienten fram till dess behovet upphort eller ansvaret for
patienten har tagits dver av nagon annan.

4 kap. Behorighet att forskriva vissa forbrukningsartiklar
Grundliggande bestimmelser

1§ Av 3 d § hilso- och sjukvardslagen (1982:763) framgar det att la-
kare anstéllda hos landsting ar behoriga att forskriva forbrukningsar-

tiklar som anvdnds vid urininkontinens, urinretention eller tarmin-
kontinens.

2§ Av 18 §2och3och 19 § lagen (2002:160) om lakemedelsforméner
m.m. framgar det att

1. ldkare &r behoriga att forskriva forbrukningsartiklar som anvinds
vid stomi, och

2. ldkare och tandldkare dr behoriga att forskriva forbrukningsartik-
lar som anvénds for att tillfora kroppen ett lakemedel eller for egen-
kontroll av medicinering.

Forskrivningsriitt

3 § Forutom lékare, enligt 1 §, ska sjukskdterskor, sjukgymnaster samt
barnmorskor vara behoriga att forskriva forbrukningsartiklar som an-
vands vid urininkontinens, urinretention eller tarminkontinens.

For att fa forskrivningsratt krévs att dessa dr

1. anstéllda hos landsting, kommun eller vardgivare som har avtal med
landsting eller kommun, och

2. utsedda av en vardgivare.

4 § Forutom lékare och tandlékare, enligt 2 § 1 och 2, ska sjukskoter-
skor vara behoriga att forskriva forbrukningsartiklar som behdvs vid
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stomi, for att tillféra kroppen ett likemedel eller for egenkontroll av
medicinering.
For att fa forskrivningsritt krivs att dessa ér
1. anstéllda hos en vardgivare, och
2. utsedda av en vardgivare.

Verksamhetschefens ansvar

5§ Verksamhetschefen ska, efter uppdrag, ansvara for att

1. utse vem eller vilka av den behoériga hélso- och sjukvardspersona-
len som ska fa forskrivningsrétt, och

2. gora beddmningar, i enlighet med 3 kap. 7 §, av behdrig personals
utbildningar och kompetens.

6 § Verksamhetschefen ska, efter uppdrag, forteckna vilka forbruk-
ningsartiklar inom likemedelsférméanerna som var och en av dem som
har forskrivningsrétt far forskriva utifran vars och ens kompetens.

5 kap. Egentillverkade medicintekniska produkter

Krav pd egentillverkade medicintekniska produkter

1 § Egentillverkade medicintekniska produkter ska i tillimpliga delar
uppfylla de krav som stélls pa CE-mirkta medicintekniska produkter i
1. lagen (1993:584) om medicintekniska produkter,

2. Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2003:11) om medicinteknis-
ka produkter,

3. Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2001:7) om medicintekniska
produkter for in vitro diagnostik, och

4. Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2001:5) om aktiva medicin-
tekniska implantat.

2 § Egentillverkade medicintekniska produkter ska

1. om mojligt ha identifikationsnummer,
2. inte ha CE-maérke,
3. ha bruksanvisningar pa svenska spraket.

3 § En medicinteknisk produkt som anvinds pé en patient eller hante-
ras pa ett annat sétt dn den ursprungliga tillverkaren har avsett ar en-
dast att betrakta som en egentillverkad medicinteknisk produkt, om den
uppfyller kraven i detta kapitel.



Vardgivarens ansvar

4 § Vardgivaren ska ansvara for att det inte stélls ldgre krav pa de egen-
tillverkade medicintekniska produkternas sédkerhet och medicinska
dndamalsenlighet 4n pd CE-mérkta produkter.

5§ Vardgivaren ska dven ansvara for att det i ledningssystemet finns
sérskilda rutiner for egentillverkning av medicintekniska produkter.

Rutinerna ska sikerstilla att all dokumentation om den egentillver-
kade medicintekniska produkten som behdvs for konstruktion, till-
verkning och anvdndning samt uppfoljning och utvérdering finns till-
géinglig for Socialstyrelsen fran den tidpunkt som produkten har tagits
1 bruk och minst tio ar efter det att produkten har tagits ur bruk.

Verksamhetschefens ansvar

6 § Verksamhetschefen ska intyga, i en forsikran om Overensstim-
melse, att den egentillverkade medicintekniska produkten i tillampli-
ga delar uppfyller de krav som framgar av de forfattningar som anges
il§1-4.

De uppgifter som en forsédkran om verensstimmelse ska innehélla
framgar av bilaga 1.

7 § Verksamhetschefen ska ansvara for den egentillverkade medicin-
tekniska produktens sparbarhet till verksamheten och i férekomman-
de fall dven till en patient.

Klinisk utvirdering

8 § Om en verksamhetschef bedomer att en viss klinisk utvérdering
av en egentillverkad medicinteknisk produkt kréver ett godkdnnande
enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning, ska denne an-
svara for att ett sddant godkénnande erhills innan utvérderingen av
produkten kan inledas.

9§ Verksamhetschefen ska skriftligen godkédnna att en egentillverkad
medicinteknisk produkt som har genomgatt en klinisk utvérdering fér
anvindas pé en patient.

Verksamhetschefen ska &ven ansvara for att varje berérd patient ges
individuellt anpassad information om och bereds mojlighet att samtycka
till anvéindningen av en sddan produkt.

6 kap. Negativa hindelser och tillbud med medicintekniska
produkter

Utredning och bedémning

1§ Om en negativ hiandelse eller ett tillbud har intraffat med en medi-
cinteknisk produkt, ska
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1. rutinerna for avvikelsehantering, enligt 4 kap. 6 § 1 Socialstyrel-
sens foreskrifter (SOSFS 2005:12) om ledningssystem for kvalitet
och patientsidkerhet i hédlso- och sjukvarden, foljas,

2. en utredning snarast inledas, och

3. en bedomning goras, huruvida det intraffade ska anmélas enligt 3 §.

Innan utredningen av hindelsen eller tillbudet slutfors ska orsakerna
till det intrdffade sé langt som mojligt faststillas. Om utredningen vi-
sar att det finns brister i verksamhetens kvalitet ska forbattringsatgar-
der vidtas.

Utredningen, beddmningen och vidtagna atgérder ska dokumenteras.

Anmidlningsplikt

2 § Anmadlan till tillverkaren samt till Likemedelsverket om en nega-
tiv héndelse eller ett tillbud med en medicinteknisk produkt ska sé
snart som mojligt géras pa blanketten SoSB 47025 (bilaga 2).

Anmilningsplikten ska fullgéras av den som har blivit utsedd till
anmaélningsansvarig av verksamhetschefen.

3 § Anmilan ska goras vid funktionsfel och forsdmring av en pro-
dukts egenskaper eller prestanda samt vid felaktigheter och brister 1
mirkningen eller bruksanvisningen som kan leda till eller har lett till

1. en patients, en anviandares eller ndgon annan persons dod, eller

2. en allvarlig forsdmring av en patients, en anvéndares eller nagon
annan persons hélsotillstand.

Omhdiindertagande av medicinteknisk produkt

4 § Produktidentiteten ska sékerstéllas for varje medicinteknisk pro-
dukt som har varit inblandad i en negativ handelse eller ett tillbud.

Produkten eller produkterna ska, tillsammans med bruksanvis-
ningen och forpackningen, tas till vara for att mojliggora en fortsatt
utredning av hdndelsen eller tillbudet.

Produkten eller produkterna far dock fortfarande anvéndas innan ut-
redningen &r avslutad, om alternativa medicintekniska produkter sak-
nas i verksamheten och syftet ar att skydda ménniskors liv och hélsa.

Ytterligare information om och undersokning av medicinteknisk
produkt

5§ Vardgivaren ska bitrdda tillverkaren samt Lakemedelsverket med
den ytterligare information, utéver anmélan, som kan behovas for att
utreda en negativ hindelse eller ett tillbud.

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



Egentillverkade medicintekniska produkter

6 § Anmailan om negativa hiandelser och tillbud med egentillverkade
medicintekniska produkter ska goras till Socialstyrelsen pa blanketten
SoSB 47025 (bilaga 2).

Vardgivaren ska bitrdda Socialstyrelsen med den ytterligare infor-
mation, utdver anmélan, som kan behdvas och ge Socialstyrelsen maj-
lighet att vid behov undersdka den egentillverkade medicintekniska
produkt som varit inblandad i den negativa héndelsen eller tillbudet.

Uppfoljning

7 § Den anmilningsansvarige ska folja upp de utredningar som gors
med anledning av en negativ hindelse eller ett tillbud och aterfora re-
sultaten till de berdrda, t.ex. hdlso- och sjukvérdspersonalen i den ak-
tuella verksamheten.

7 kap. Ovrigt
1§ De vardgivare som har avtal med landsting eller kommuner ska sa
langt mojligt samordna sitt ledningssystems rutiner for medicinteknis-
ka produkter med motsvarande rutiner i den offentliga vardgivarens
ledningssystem.

2 § De vardgivare som for provtagning, analys eller annan utredning
anlitar en sddan enhet som anges i 6 kap. 2 § lagen (1998:531) om yr-
kesverksamhet pa hilso- och sjukvardens omréde ska forsdkra sig om
att enheten tillimpar dessa foreskrifter och att virdgivaren far ta del
av de anmilningar om negativa héndelser eller tillbud som enheten
gjort i anslutning till uppdraget.

3 § Isdrskilda fall kan Socialstyrelsen meddela undantag fran bestam-
melserna i dessa foreskrifter.

1. Denna forfattning triader i kraft tvad veckor efter den dag dé forfatt-
ningen utkom frén trycket.

2. Genom forfattningen upphévs

— Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rad (SOSFS 2001:12)
om anvindning och egentillverkning av medicintekniska produk-
ter i hélso- och sjukvarden

— Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2001:5)
om behorighet att forskriva forbrukningsartiklar vid vissa in-
kontinenstillstand.

3. Regeringen har i forordningen (2005:1086) om upphévande av So-
cialstyrelsens foreskrifter och allmdnna rad Behdorighet att forskri-
va kostnadsfria forbrukningsartiklar samt om beskaffenhet av kost-
nadsfria forbrukningsartiklar, m.m. (SOSFS 1994:22) foreskrivit

SOSFS
2008:1

11



SOSFS

2008:1 att Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rid Behorighet att
forskriva kostnadsfria forbrukningsartiklar samt om beskaffenhet
av kostnadsfria forbrukningsartiklar, m.m. (SOSFS 1994:22) skall
upphora att gélla vid utgangen av juni 2006.

Socialstyrelsen
KJELL ASPLUND

Elin Siljehag
(Hilso- och sjukvardsavdelningen)
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FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

Uppgifter som ska inga:

Produkt

(produktnamn och identifikationsnummer)

Avsedd anvindning

(skall anges om inte anvdndningen dr uppenbar eller om anvdndnings-
omradet dr snivare dn vad man kan forvénta sig av produktens namn
eller utformning)

Tillverkare

(Vardgivarens namn och adress)

NN (verksamhetschefens namn) forsékrar att produkten uppfyller de
tillampliga kraven i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter
samt i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) om anviandning av
medicintekniska produkter i hélso- och sjukvérden.

Ort och datum

Verksamhetschefens, eller motsvarandes, underskrift
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-‘.6‘..34 Socialstyrelsen ANMALAN om negativa handelser och tillbud

med medicintekniska produkter

Vérdenhetens dnr

1. Anmélan om medicintekniska produkter

Denna anmalan har sénts till Datum

D Tillverkaren/leverantéren

Datum

|:| Lakemedelsverket

Datum

|:| Socialstyrelsen, som information

2. Anmélan om egentillverkade medicintekniska produkter

Denna anmalan har sénts till Datum

|:| Socialstyrelsen

3. Vardenhet eller motsvarande

Enhetens namn

Utdelningsadress

Postnummer Postort

Telefon (inkl. riktnummer) Fax (inkl. riktnummer)

Kontaktperson

Telefon (inkl. riktnummer) E-postadress

4. Medicinteknisk produkt

Tillverkare/fabrikat

Produktnamn/benamning

Artikelnr/typbeteckning/programversion Inkdpsar

Lot-nr/batch-nr/serie-nr

CE-markning
[ua ] Nej

Produkten &r inte CE-markt darfor att den &r

D upphandlad fére 1998-06-14

D specialanpassad (jfr LVFS 2001:5, 2003:11)

D under klinisk prévning (jfr LVFS 2001:5, 2003:11)

D avsedd for utvardering av prestanda (jfr LVFS 2001:7)

D egentillverkad

Annan orsak till att produkten inte ar CE-markt:

SoSB 47025 2008-02 pee
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5. Tillverkare/leverantor

Foretag

Utdelningsadress

Postnummer Postort

Telefon (inkl. riktnummer) Fax (inkl. riktnummer)

Kontaktperson Telefon (inkl. riktnummer)

E-postadress Datum for ev. kontakt med tillverkare/leverantér

6. Den negativa handelsen eller tillbudet

Datum Plats

Héandelseférlopp

Héndelsens eller tillbudets foljd
[ bsdstan
D Allvarligt forsdmrad halsa

I:l Hade kunnat orsaka dodsfall eller allvarligt férsamrad hélsa

D Annan:

Handelsens eller tillbudets troliga orsak/-er
I:, Produktfel

Felaktig eller ofullstandig markning/bruksanvisning
Bristande underhall

Handhavandefel

Anvand for fel &ndamal

Annan:

oooono

Kommentar
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7. Vidtagna och planerade atgarder

Den produkt som har varit inblandad i en negativ héndelse eller ett tillbud har

D skickats till tillverkare/leverantor den (datum)
D tillvaratagits och finns kvar pa vardenheten
D tillvaratagits och finns kvar pa hjalpmedelscentral, medicinteknisk verksamhet eller motsvarande

D Annan atgard:

Kommentar

8. Anmélare

Namnteckning Titel/funktion
Namnfértydligande Telefon (inkl. rikthnummer)
E-postadress Fax (inkl. riktnummer)

Utdelningsadress

Postnummer Postort

c
&'3.. Socialstyrelsen




