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Socialstyrelsens foreskrifter HSLF-FS
om indring i foreskrifterna (SOSFS 2008:1) om 2021:43
anvindning av medicintekniska produkter i hilso-  yyom fran trycket
och sjukvarden; den 7 juni 2021

beslutade den 18 maj 2021.

Socialstyrelsen foreskriver med stdd av 8 kap. 1 § hilso- och sjuk-
vardsforordningen (2017:80), 7 kap. 4 § och 8 kap. 5 § andra stycket
forsta meningen patientsékerhetsforordningen (2010:1369), 13 § andra
stycket tandvardsforordningen (1998:1338) samt 4 § andra meningen
forordningen (1993:876) om medicintekniska produkter i friga om
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvéndning av medi-
cintekniska produkter i hilso- och sjukvarden

dels att 5 kap. och bilaga 1 ska upphora att gilla,

dels att nuvarande 6 och 7 kap. ska betecknas 5 och 6 kap. samt
nuvarande bilaga 2 ska betecknas bilaga,

dels att 1 kap. 2 §, 2 kap. 1 §, 3 kap. 7 § samt de nya 5 kap. 2 och
6 §§ ska ha foljande lydelse.

1 kap.

2 § [Itillimpningsomradet ingar

1. informationssystem som &r anslutna till medicintekniska produk-
ter,

2. sérskild behorighet att forskriva forbrukningsartiklar inom ra-
men for lakemedelsférmanerna, och

3. hantering av medicintekniska produkter, t.ex. underhéll och trans-
porter.
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2 kap.

1§' Tdessa foreskrifter avses med

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

forbrukningsartikel ~ vara som fortlopande forbrukas

Kommentar: De forbrukningsartiklar som omfattas av
dessa foreskrifter dr att betrakta som medicintekniska pro-
dukter.

verksamhetschef befattningshavare som svarar fér verksam-
heten enligt 4 kap. 2 § hélso- och sjukvards-
lagen (2017:30) eller 16 a § tandvardslagen
(1985:125)

vardgivare statlig myndighet, landsting och kommun
i frdga om sddan hélso- och sjukvardsverk-
samhet som myndigheten, landstinget eller
kommunen har ansvar for (offentlig vardgi-
vare) samt annan juridisk person eller enskild
ndringsidkare som bedriver hélso- och sjuk-
véardsverksamhet (privat vardgivare)

hilso- och sjuk- person eller personer som i sitt yrke utfor
vardspersonal hilso- och sjukvard

Begreppen medicinteknisk produkt och specialanpassad produkt har
samma betydelse som i Europaparlamentets och radets férordning
(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 upphévande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG.

3 kap.

78§ Verksamhetschefen ska, efter uppdrag, gora en bedomning
av om hélso- och sjukvardspersonalens och annan berdrd personals
utbildningar ar adekvata mot bakgrund av den kompetens som krivs
for att

1. wvara utbildningsansvarig,
2. forskriva och utlimna medicintekniska produkter till patienter,
3. tafram skriftliga anvisningar for specialanpassade produkter, och

1 Senaste lydelse HSLF-FS 2017:27. Andringen innebir bl.a. att egentillverkad medicin-
teknisk produkt tas bort i definitionslistan och kommentaren till informationssystem tas
bort.



4. vara anmaélningsansvarig, vilket innebér att géra anmélningar en-
ligt 5 kap. avseende negativa hédndelser och tillbud med medicin-
tekniska produkter.

Verksamhetschefen ska dven, efter uppdrag, utse och foérteckna vem
eller vilka av hélso- och sjukvérdspersonalen eller annan berérd per-
sonal som ska fullgdéra ovanstaende uppgifter.

5 kap.

2§ Anmilan till tillverkaren samt till Liakemedelsverket om en
negativ héndelse eller ett tillbud med en medicinteknisk produkt ska
sé& snart som mojligt goras pa formuldret "Anmélan om negativa hin-
delser och tillbud med medicintekniska produkter” (bilagan,).

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

6 § Anmailan om negativa hdandelser och tillbud med egentillverka-
de medicintekniska produkter ska goras till Inspektionen for vard och
omsorg pa formuldret "Anmélan om negativa héndelser och tillbud
med medicintekniska produkter” (bilagan).

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

1. Denna forfattning trader i kraft den 26 maj 2021.

2. Det nuvarande 5 kap. och den nuvarande bilaga 1 ska fortsétta att
gilla for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik till
och med den 25 maj 2022.

Socialstyrelsen

URBAN LINDBERG
Louise Follin Johannesson

2 Senaste lydelse SOSFS 2013:6.
3 Senaste lydelse SOSFS 2013:6.
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ANMALAN om negativa handelser och tillbud
inspektionen for vard och omsorg med medicintekniska produkter

Vérdenhetens dnr

1. Anmélan om medicintekniska produkter

Denna anmélan har sénts till Datum

|:| Tillverkaren/leverantéren

Datum

|:| Lékemedelsverket

Datum

|:| Inspektionen for vard och omsorg, som information

2. Anmélan om egentillverkade medicintekniska produkter

Denna anmélan har sénts till Datum

|:| Inspektionen fér 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

Artikelr ing/p i Inképsar

Lot-nr/batch-nr/serie-nr

CE-mérkning
[Jua [ Nej

Produkten &r inte CE-markt darfor att den ar

I:, upphandlad fére 1998-06-14

D specialanpassad (jfr LVFS 2001:5, 2003:11 och férordning [EU] 2017/745)
D under klinisk provning (jfr LVFS 2001:5, 2003:11)

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

D egentillverkad

Annan orsak till att produkten inte &r CE-maérkt:
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5. Tillverkare/leverantor

Foretag

Utdelningsadress

Postnummer Postort

Telefon (inkl. riktnummer)

Fax (inkl. riktnummer)

Kontaktperson

Telefon (inkl. rikthnummer)

E-postadress

Datum for ev. kontakt med tillverkare/leverantér

6. Den negativa héndelsen eller tillbudet

Datum Plats

Héandelseférlopp

Handelsens eller tillbudets foljd
[ osdstai
I:, Allvarligt forsamrad hélsa

D Hade kunnat orsaka dodsfall eller allvarligt forsamrad halsa

I:, Annan:

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

Felaktig eller ofullstandig mérkning/bruksanvisning
Bristande underhall
Handhavandefel

Anvand for fel andamal

ooooo

Annan:

Kommentar

23




HSLF-FS
2021:43

Bilaga

HSLF-FS 2021:43 Bilaga (2021-05)

7. Vidtagna och planerade atgéarder

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

D skickats till tillverkare/leverantér den (datum) I:l

D tillvaratagits och finns kvar pa vardenheten
D tillvaratagits och finns kvar pa hjalpmedelscentral, medicinteknisk verksamhet eller motsvarande

D Annan &tgéard:

Kommentar

8. Anmélare

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

Utdelningsadress

Postnummer Postort

3(9)
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HSLF-FS kan laddas ned eller bestillas via
Socialstyrelsens publikationsservice

webb: www.socialstyrelsen.se/publikationer
e-post: publikationsservice@socialstyrelsen.se

8 Attads tryckeri AB, Stockholm, 2021 {/{Z/ Svanenmrkt trycksak, 3041 0001
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