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Socialstyrelsens foreskrifter

om andring i foreskrifterna (SOSFS 2008:1) om
anvindning av medicintekniska produkter i hilso-
och sjukvirden;

beslutade den 28 februari 2017.

Socialstyrelsen foreskriver med stod av 2 § 1 och 4 § 2 forordningen
(1985:796) med vissa bemyndiganden for Socialstyrelsen att med-
dela foreskrifter m.m., 13 § andra stycket tandvardsférordningen
(1998:1338), 4 § andra meningen och 10 § andra meningen forord-
ningen (1993:876) om medicintekniska produkter, 7 kap. 4 § och
8 kap. 5 § andra stycket forsta meningen patientsikerhetsforordning-
en (2010:1369), 18 § 2 och 3 lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner
m.m. samt 3 d § hélso- och sjukvardslagen (1982:763) i frdga om Soci-
alstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvéndning av medicin-
tekniska produkter i hilso- och sjukvéirden

dels att rubrikerna ndrmast fore 4 kap. 1 och 3 §§ ska utga,

dels att nuvarande 4 kap. 2 § ska betecknas 4 kap. 3 § och nuva-
rande 4 kap. 3 § ska betecknas 4 kap. 2 §,

dels att 1 kap. 1 §,2 kap. 1§, 3 kap. 1 och 2 §§, 4 kap. 1 §, nya 4 kap.
3§, 4 kap. 4 § samt 5 kap. 1 och 8 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inf6ras nya rubriker narmast fore 4 kap. 1 § och nya
4 kap. 3 § av foljande lydelse.

1 kap.

1§ Dessa foreskrifter ska tillimpas i1 sddan verksamhet som

omfattas av hdlso- och sjukvardslagen (2017:30) och tandvardslagen

(1985:125) 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 héndelser och tillbud.
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2 kap.

1§" Tdessa foreskrifter avses med

medicinteknisk
produkt

informationssystem

forbrukningsartikel

egentillverkad
medicinteknisk
produkt

verksamhetschef

vardgivare

produkt som anvénds for att

pavisa, forebygga, 6vervaka, behandla eller
lindra en sjukdom,

pavisa, dvervaka, behandla, lindra eller kom-
pensera en skada eller ett funktionshinder,
undersoka, dndra eller ersdtta 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 Ledningssys-
tem for informationssikerhet — Krav samt SS-ISO/IEC
27002:2005 Riktlinjer for styrning av informationssaker-
het.

vara som fortlopande forbrukas

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

medicinteknisk produkt som en vérdgivare
har tagit ansvar for som tillverkare och som
konstruerats och tillverkats for att uteslutan-
de anvéndas i den egna verksamheten

Kommentar: I begreppet ingar dven befintliga medicin-
tekniska produkter som har modifierats eller flera medi-
cintekniska produkter som har kombinerats pa ett nytt
sdtt som den ursprungliga tillverkaren inte har avsett.

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

befattningshavare som svarar for verksam-
heten enligt 4 kap. 2 § hélso- och sjukvérds-

lagen (2017:30) eller 16 a § tandvardslagen
(1985:125)

statlig myndighet, landsting och kommun i
fraga om sadan hélso- och sjukvardsverk-
samhet som myndigheten, landstinget eller

1 Senaste lydelse SOSFS 2013:6. Andringen innebir bl.a. att kommentaren till verk-

samhetschef tas bort.



kommunen har ansvar for (offentlig vardgi-
vare) samt annan juridisk person eller en-
skild néringsidkare som bedriver hélso- och
sjukvérdsverksamhet (privat vardgivare)

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

specialanpassad produkt som har tillverkats efter en ldkares
produkt skriftliga anvisningar for att endast anvin-

das av en viss angiven patient och som ldka-
ren pa sitt ansvar har givit speciella kon-
struktionsegenskaper

Kommentar: En anvisning kan édven tas fram av annan
hélso- och sjukvardspersonal som genom sina yrkeskva-
lifikationer ar behorig.

3 kap.

1§ 15 kap. 2 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30) finns grundlag-
gande bestammelser om den utrustning som behdvs i hilso- och sjuk-
varden for att god vérd ska kunna ges.

2§ Enligt 4 kap. 5 § hilso- och sjukvardsférordningen (2017:80) far
verksamhetschefen uppdra at sddana befattningshavare inom verk-
samheten som har tillrdcklig kompetens och erfarenhet att fullgéra
enskilda ledningsuppgifter.

4 kap.

Forbrukningsartiklar vid urininkontinens, urinretention eller
tarminkontinens

1§ Likare anstéllda hos landsting ska vara behoriga att forskriva
forbrukningsartiklar som anvidnds vid urininkontinens, urinretention
eller tarminkontinens.

Forbrukningsartiklar vid stomi och for att tillfora kroppen ett
likemedel eller for egenkontroll av medicinering

3§ Av 18§ 2 och3 lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m.
framgér det att

1. ldkare &dr behoriga att forskriva forbrukningsartiklar som anviands
vid stomi, och

2. lakare och tandldkare dr behoriga att forskriva forbrukningsartik-
lar som anvénds for att tillfora kroppen ett lakemedel eller for egen-
kontroll av medicinering.
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4§ Forutom ldkare och tandldkare, enligt 3 § 1 och 2, ska sjuksko-
terskor vara behoriga att forskriva forbrukningsartiklar som behdvs
vid stomi, for att tillfora kroppen ett lakemedel eller for egenkontroll
av medicinering.

For att fa forskrivningsritt krivs att dessa dr

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

5 kap.

1§ Egentillverkade medicintekniska produkter ska 1 tillimpliga
delar uppfylla de krav som stélls pd CE-mérkta medicintekniska pro-
dukter i

1. lagen (1993:584) om medicintekniska produkter,

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

3. Liakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2001:7) om medicinteknis-
ka produkter for in vitro diagnostik, och

4. Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2001:5) om aktiva medicin-
tekniska produkter for implantation.

88§ Om en verksamhetschef bedomer att en viss klinisk utviardering
av en egentillverkad medicinteknisk produkt kréver ett godkdnnan-
de enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
manniskor, ska denne ansvara for att forskningen har godkénts innan
utvérderingen inleds.

Denna forfattning trider i kraft den 1 april 2017.
Socialstyrelsen

OLIVIA WIGZELL
Emil Bergschold
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