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Ansvarig utgivare: Chefsjurist Eleonore Kéllstrand Nord Socialstyrelsen
Socialstyrelsens foreskrifter SOSFS

om iAndring i foreskrifterna (SOSFS 2008:1) 2013:6 (M)
om anvandning av medicintekniska produkter Utkom fran trycket

i hilso- och sjukvérden;

beslutade den 15 maj 2013.

Socialstyrelsen foreskriver med stod av 8 kap. 5 § 1 patientsékerhets-
forordningen (2010:1369), 4 § 2 forordningen (1985:796) med vissa
bemyndiganden for Socialstyrelsen att meddela foreskrifter m.m. samt
4 och 10 §§ forordningen (1993:876) om medicintekniska produkter i
fraga om Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvénd-
ning av medicintekniska produkter i hilso- och sjukvarden

dels att 1 5 kap. 5 § ordet ”Socialstyrelsen” ska bytas ut mot ”In-
spektionen for vard och omsorg”,

dels att 2 kap. 1 §, 3 kap. 3§, 6 kap. 1, 2 och 6 §§, 7 kap. 2 § samt
bilaga 2 till foreskrifterna ska ha féljande lydelse.

2 kap.
1§' I dessa foreskrifter avses med

verksamhetschef befattningshavare som svarar for verksamheten

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

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

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

! Andringarna innebir att kommentarerna till virdgivare och hélso- och sjukvardspersonal
utgar.

den 21 maj 2013
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specialanpassad produkt som har tillverkats efter en ldkares

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

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

3 kap.

3 § Av Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2011:9)
om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete framgar det att
varje vardgivare ska ansvara for att det ledningssystem som ska finnas
innehaller de processer och rutiner som behdvs for att sdkerstilla att
verksamheten uppfyller de krav som stills i det foljande.

6 kap.

1 § Om en negativ hdndelse eller ett tillbud har intrdffat med en medi-
cinteknisk produkt, ska

1. en utredning snarast inledas och
2. en bedémning goras, huruvida det intrédffade ska anmilas enligt 3 §.

Innan utredningen av héndelsen eller tillbudet slutfors ska orsakerna
till det intrédffade sd langt som majligt faststdllas. Om utredningen vi-
sar att det finns brister 1 verksamhetens kvalitet ska forbattringsatgér-
der vidtas.

Utredningen, beddmningen och vidtagna dtgarder ska dokumente-
ras.

2 § Anmdlan till tillverkaren samt till Likemedelsverket om en nega-
tiv héndelse eller ett tillbud med en medicinteknisk produkt ska s&
snart som mdjligt goras pé blanketten "Anmaélan om negativa hdndel-
ser och tillbud med medicintekniska produkter” (bilaga 2).

Anmalningsplikten ska fullgéras av den som har blivit utsedd till
anmélningsansvarig av verksamhetschefen.

6 § Anmélan om negativa héndelser och tillbud med egentillverkade
medicintekniska produkter ska goras till Inspektionen for vérd och
omsorg pa blanketten "Anmélan om negativa hindelser och tillbud
med medicintekniska produkter” (bilaga 2).

Vardgivaren ska bitrdda Inspektionen for vard och omsorg med
den ytterligare information, utdéver anmaélan, som kan behdvas och ge
Inspektionen for vard och omsorg mdjlighet att vid behov undersoka
den egentillverkade medicintekniska produkt som varit inblandad 1
den negativa hiandelsen eller tillbudet.



7 kap.

2 § De vardgivare som for provtagning, analys eller annan utredning
anlitar en sddan enhet som anges 1 7 kap. 2 § patientsidkerhetslagen
(2010:659) ska forsdakra sig om att enheten tillimpar dessa foreskrifter
och att vardgivaren far ta del av de anméilningar om negativa hiandel-
ser eller tillbud som enheten gjort i anslutning till uppdraget.

Denna forfattning trader i kraft den 1 juni 2013.

Socialstyrelsen
LARS-ERIK HOLM

Marcus Nydén
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ANMALAN om negativa handelser och tillbud
inspektionen for vérd och omsorg med medicintekniska produkter

Vérdenhetens dnr

1. Anmélan om medicintekniska produkter

Denna anmélan har sénts ill Datum

|:| Tillverkaren/leverantéren

Datum

|:| Lékemedelsverket

Datum

D Inspektionen fér vard och omsorg, som information

2. Anmailan om egentillverkade medicintekniska produkter

Denna anmélan har sénts ill Datum

|:| Inspektionen for vard och omsorg

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/bendmning

Artikelnr/ ing/p ion Inkopsar

Lot-nr/batch-nr/serie-nr

CE-mérkning

[Jua CINej

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

D upphandlad fére 1998-06-14

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

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

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

D egentillverkad

Annan orsak till att produkten inte &r CE-maérkt:

1)
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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/leverantor

6. Den negativa héndelsen eller tillbudet

Datum Plats

Handelseférlopp

Héandelsens eller tillbudets foljd
[ bsdstan
D Allvarligt férsdmrad hélsa

D Hade kunnat orsaka dédsfall eller allvarligt forsdmrad hélsa

D Annan:

Héandelsens eller tillbudets troliga orsak/-er

Produktfel

Felaktig eller ofullstandig markning/bruksanvisning
Bristande underhall

Handhavandefel

Anvénd for fel andamal

Annan:

oooooo

Kommentar
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7. Vidtagna och planerade atgarder

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

|:| kickats till tillverkare/l tor den (datum)
D tillvaratagits och finns kvar pa vardenheten
D tillvaratagits och finns kvar pa hjédlpmedelscentral, medicinteknisk verksamhet eller motsvarande

D Annan atgérd:

Kommentar

8. Anmilare

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

Utdelningsadress

Postnummer Postort

SOSFS 2013:6 Bilaga 2 (2013-05)
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