Om SOSFES 2008:1

Socialstyrelsens foreskrifter om
anvandning av medicintekniska produkter
| halso- och sjukvarden

&. Socialstyrelsen



Anvandning, hantering, forskrivning,

utlamnande m.m.
Introduktion och bakgrund

FOreskrifterna
Vilka krav stalls?

. Frageexempel
Fragestallningar for varden
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Gnré}ﬁ) Patienten ska enligt halso- och sjukvardslagen
%_SLP ges en god och saker vard. Ledningen av halso-

och sjukvard ska vara organiserad sa att den
tillgodoser hog patientsakerhet och god kvalitet
av varden samt framjar kostnadseffektivitet. Det
ska finnas den personal, de lokaler och den
utrustning som behovs for att god vard ska kunna
ges.
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Ledningssystem for kvalitet
och patientsakerhet

Ansvarsnivaer
 Vardgivare
* Verksamhetschefer

» Halso- och sjukvardspersonal
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Forsorjning och teknik inom hélso- och sjukvardens
ledningssystem for kvalitet och patientsakerhet

‘ k Exempel
AR\ B Informationssystem

B Elsystem

B Gassystem

| Transportsystem

Medicintekniska
produkter
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Vad ingar i anvandning och hantering av
medicintekniska produkter?
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. Ankomstkontroll

Exempel

B Utbildning

" Underhall

Forskrivning

Funktionskontroll
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Bakgrund

« SOSFS 1994:22 - Behorighet att forskriva kostnadsfria
forbrukningsartiklar — upphorde att galla vid utgangen
av juni 2006

« SOSFS 2001:5 - Behorighet att forskriva
forbrukningsartiklar vid inkontinenstillstand samt
SOSFS 2001:12 Medicintekniska produkter — upphavs
genom nya forfattningen

« Anpassning av foreskrifterna i enlighet med SOSFS
2005:12 - Ledningssystem for kvalitet och
patientsakerhet i halso- och sjukvarden

ﬁ. Socialstyrelsen



Nytt Sz SOSFS 2008:1

» Foreskriften anpassas till SOSFS 2005:12 i sin
uppbyggnad, t.ex. ansvarsfordelningen och definitioner

« Galler aven service, underhall och transporter
* Ny del om forskrivning av forbrukningsartiklar

» Fortydligande av vissa avsnitt, speciellt kompetenskrav
pa forskrivare

* Anslutna informationssystem ingar

* Avvikelsehantering och anmalningsplikt inlemmas i
ovrig avvikelsehantering enligt SOSFS 2005:12

 Tillverkaren ges mojlighet att undersoka inblandad
produkt i vardgivarens lokaler pa vardgivarens villkor

« Egentillverkningskrav forandrade
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Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS 2008:1) om anvandning av
medicintekniska produkter (MTP) |
halso- och sjukvarden
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« Ansvarsfordelning mellan vardgivare,
verksamhetschef och halso- och sjukvardspersonal

* Personalens anvandning och hantering av
medicintekniska produkter

| KORTHET
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I Vad innehaller SOSFS 2008:1?

1 kap: Tillampningsomrade

2 kap: Definitioner

3 kap: Ledningssystem och rutiner

4 kap: Behorighet att forskriva vissa forbruknings-
artiklar

5 kap: Egentillverkade medicintekniska produkter

6 kap: Negativa handelser och tillbud med medicin-

tekniska produkter

7 kap: Ovrigt

ﬁ Socialstyrelsen
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Tillampningsomrade

18 [tilldampningsomradet ingar:

« anvanda medicintekniska produkter pa patient eller
vid analys av prov fran patient

 forskriva samt utlamna medicintekniska produkter till
patient

« tillfora/implantera medicintekniska produkter {ill
patient

* rapportera negativa handelser och tilloud

ﬁ Socialstyrelsen



Tillampningsomrade
2 8 |tillampningsomradet ingar:

 informationssystem som ar anslutna till
medicintekniska produkter

 sarskild behorighet att forskriva forbruknings-
artiklar inom ramen for lakemedelsformanerna

« egentillverkning av medicintekniska produkter

* hantering av medicintekniska produkter, t.ex. vid
underhall och transporter

ﬁ. Socialstyrelsen
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Definitioner

1 8§ Exempel pa ny definition
Informationssystem — system som insamlar,

bearbetar, lagrar eller distribuerar och presenterar
information.
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Ledningssystem och rutiner

Grundlaggande bestammelser

18§ HSL 2 e § - Den utrustning som behovs ska finnas.

2 8 HSL 30 § - Verksamhetschefen far uppdra at
befattningshavare som har tillracklig kompetens och
erfarenhet att fullgora enskilda ledningsuppgifter.

38 Socialstyrelsens foreskrifter SOSFS 2005:12 -
Ledningssystem for kvalitet och patientsakerhet.

ﬁ Socialstyrelsen



Ledningssystem och rutiner

Vardgivarens ansvar

48  Ge direktiv och sakerstalla att det i ledningssystemet
finns rutiner for

* hur varje verksamhet ska organiseras for en saker
anvandning och hantering av medicintekniska
produkter

* nar en verksamhetschef ska fa uppdrag att ansvara
for de omraden och uppgifter som namns i denna
foreskrift

ﬁ. Socialstyrelsen



Ledningssystem och rutiner

58

 Vardgivaren far uppdra at en verksamhets-
chef att ansvara for samtliga eller vissa av de
omraden och uppgifter i en verksamhet som
nagon annan verksamhetschef ansvarar for.

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

ﬁ Socialstyrelsen



Ledningssystem och rutiner

Verksamhetschefens ansvar

68 Efter uppdrag fran vardgivaren, ansvara for att
(exempel)

« endast sakra och andamalsenliga MTP inklusive
informationssystem ar kontrollerade och korrekt
iInstallerade

« endast sakra och andamalsenliga MTP forskrivs
och utlamnas

« medicintekniska produkter som forskrivits och
utlamnats kan sparas

ﬁ. Socialstyrelsen



Ledningssystem och rutiner

Verksamhetschefens ansvar

7 § Efter uppdrag av vardgivaren bedoma, utse och
forteckna vem eller vilka som ska

 vara utbildningsansvarig/-a (kan aven exempelvis
galla att informera och instruera personal inom
hemtjanst och sarskilda boenden om hur produkten
ska anvandas)

* forskriva och utlamna MTP

 ta fram skiftliga anvisningar for specialanpassade
produkter

e vara anmalningsansvarig/-a avseende negativa
handelser och tillboud med MTP

ﬁ. Socialstyrelsen



Ledningssystem och rutiner

Halso- och sjukvardspersonalens kompetens och ansvar

8 8 Vid anvandning och hantering ska halso- och sjukvards-
personalen ha kunskap om

« produkternas funktion
* risker vid anvandning och hantering

 atgarder for att begransa en vardskadas omfattning
nar en negativ handelse intraffat

 funktionskontroll innan anvandning enligt de av
tillverkaren givna instruktionerna om sadana finns

ﬁ. Socialstyrelsen



Ledningssystem och rutiner

Halso- och sjukvardspersonalens kompetens och ansvar

9 § Den som forskriver, utlamnar eller tillfor en MTP ska
identifiera patientens behov och ansvara for att
produkten motsvarar behoven

« prova ut och anpassa produkten

« samordna med tidigare forskrivna, utlamnade
eller tillforda produkter

« anpassning av hemmiljo vid behov

* informera om hur produkten ska anvandas
 instruera och trana anvandaren

 att registrering sker i vardgivarens underhallssystem

 folja upp och utvardera forskrivningen, utlamnandet eller
tillforandet

ﬁ. Socialstyrelsen



Behorighet att forskriva vissa* forbrukningsartiklar

«  Galler lakare, tandlakare, sjukskoterskor, sjukgymnaster och
barnmorskor beroende av anstallning och forbruknings-
artikel.

Verksamhetschefen ska bedoma behorig personals
utbildningar och kompetens och utse vilka som ska fa
forskrivningsratt.

Verksamhetschefen ska forteckna vilka forbrukningsartiklar
som var och en far forskriva.

* Galler produkter for urininkontinens, urinretention,
tarminkontinens, stomi, egenkontroll av medicinering
och for att tillfora kroppen ett lakemedel.

ﬁ. Socialstyrelsen



Egentillverkade medicintekniska produkter

1 8 Ska itillampliga delar uppfylla de krav som stalls pa
CE-markta produkter (Lakemedelsverkets foreskrifter).

2 8 |d-nummer, ej CE-marke, bruksanvisning pa svenska.
3 8 En produkt som anvands pa ett annat satt an den

ursprungliga tillverkaren avsett betraktas som
egentillverkad endast om kraven i 5e kapitlet uppfylls.

Med egentillverkad medicinteknisk produkt avses en medicinteknisk produkt som en
vardgivare har tagit ansvar for som tillverkare och som konstruerats och tillverkats for att
uteslutande anvandas i den egna verksamheten. | begreppet ingar aven befintliga
medicintekniska produkter som har modifierats eller flera medicintekniska produkter som
har kombinerats pa ett nytt satt som den ursprungliga tillverkaren inte har avsett.
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Egentillverkade medicintekniska produkter
Vardgivarens ansvar

4 § Att det inte stalls lagre krav pa de egentillverkade
medicintekniska produkternas sakerhet och
medicinska andamalsenlighet an pa CE-markta
produkter.

5§ Att detiledningssystemet finns sarskilda rutiner for
egentillverkning av medicintekniska produkter.

ﬁ. Socialstyrelsen



Egentillverkade medicintekniska produkter
Verksamhetschefens ansvar

6 8 att skriftligen intyga att produkten uppfyller tillampliga
CE-krav

7 8 att ansvara for sparbarheten vid anvandning

8 § att ansvara for att det finns godkannande enligt lagen
om etikprovning i tillampliga fall

9 § att skriftigen godkanna anvandningen infor klinisk
utvardering
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Negativa handelser och tillbud med
medicintekniska produkter

18 Rutiner for avvikelsehantering (SOSFS 2005:12)
« Utredning snarast

« Bedomning om produktanmalan ska goras

2 8 Anmalning av produktfel till tillverkare och
Lakemedelsverket av anmalningsansvarig

38 Produktanmalan vid funktionsfel och forsamring av en
produkts egenskaper eller prestanda samt vid felaktigheter

| markning eller bruksanvisning som kan leda till eller lett till
« dod

« allvarlig forsamring av halsotillstand
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Negativa handelser och tillbud med
medicintekniska produkter

48 Omhandertagande av MTP
« Sakerstalla identifiering
* Produkt och bruksanvisning tas till vara

58 Ytterligare information om och undersokning av MTP
« Vardgivaren ska bitrada tillverkaren och
Lakemedels-verket med ytterligare information
« Vardgivaren ska bereda tillverkaren tillgang till
produkten i vardgivarens lokaler under vardgivarens
villkor
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Negativa handelser och tillbud med
medicintekniska produkter

68 Egentillverkade produkter anmals till Socialstyrelsen
pa anmalningsblankett.

78 Den anmalningsansvariga ska folja upp de
utredningar som gors med anledning av en negativ
handelse eller ett tillbud och aterfora resultaten till
de berorda.
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1 8 De vardgivare som har avtal med landsting eller
kommuner ska sa langt majligt samordna sitt
ledningssystems rutiner for medicintekniska produkter
med motsvarande rutiner i den offentliga vardgivarens
ledningssystem.

2 § Vardgivare som anlitar annan for provtagning, analys
eller annan utredning ska forsakra sig om att denna
tillampar dessa foreskrifter och att vardgivaren far ta del
av anmalningar gallande negativa handelser och tillbud.

ﬁ. Socialstyrelsen



Tillampningsomrade

* Finns struktur/ledningssystem dar anvandning och
hantering av medicintekniska produkter ingar?

FRAGEEXEMPEL

3-2. Socialstyrelsen



Ledningssystem och rutiner

« Har vardgivaren givit direktiv om ledningssystem for kvalitet och
patientsakerhet for medicintekniska produkter?

FRAGEEXEMPEL

« Har vardgivaren givit uppdrag till verksamhetscheferna enligt
forfattningen?

« Har vardgivaren dokumenterat de uppgifter som verksamhetschefer
fatt?

« Har verksamhetschefen rutiner for de uppdrag som vardgivaren
givit?

» Har verksamhetschefen utsett ansvariga personer enligt 7 §?

* Innehaller verksamhetschefens rutin for forskrivning de punkter som
framgar av 9 §?
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= Behorighet att forskriva vissa
forbrukningsartiklar

Finns forteckning over vilka forbrukningsartiklar som de som fatt
forskrivningsratt far forskriva utifran den kompetens de har?

FRAGEEXEMPEL
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Egentillverkning

FRAGEEXEMPEL -

Var finns verksamhetschefens intyg om
overensstammelse och dokumentationen forvarad?
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= Negativa handelser och tillbud med
medicintekniska produkter

FRAGEEXEMPEL

Framgar det hur avvikelser med medicintekniska
produkter ska hanteras i vardgivarens
avvikelsehanteringssystem enligt SOSFS 2005:127
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Framgar det i avtal som vardgivare har med landsting
och kommuner att de, sa langt det ar mgjligt, ska
samordna sitt ledningssystems rutiner for
medicintekniska produkter med motsvarande rutiner |
den offentliga vardgivarens ledningssystem?

FRAGEEXEMPEL m
<
-
(@)
f—|-

&. Socialstyrelsen



	Om SOSFS 2008:1��Socialstyrelsens föreskrifter om�användning av medicintekniska produkter �i hälso- och sjukvården
	Försörjning och teknik inom hälso- och sjukvårdens ledningssystem för kvalitet och patientsäkerhet
	Vad ingår i användning och hantering av medicintekniska produkter?
	Bakgrund
	Nytt                    SOSFS 2008:1
	Socialstyrelsens föreskrifter�(SOSFS 2008:1) om användning av medicintekniska produkter (MTP) i�hälso- och sjukvården
	Vad innehåller SOSFS 2008:1?
	Tillämpningsområde
	Tillämpningsområde
	Definitioner
	Ledningssystem och rutiner
	Ledningssystem och rutiner
	Ledningssystem och rutiner
	Ledningssystem och rutiner
	Ledningssystem och rutiner
	Ledningssystem och rutiner
	Ledningssystem och rutiner
	Behörighet att förskriva vissa* förbrukningsartiklar
	Egentillverkade medicintekniska produkter�
	Egentillverkade medicintekniska produkter�Vårdgivarens ansvar
	Egentillverkade medicintekniska produkter�Verksamhetschefens ansvar ��
	Negativa händelser och tillbud med�medicintekniska produkter�
	Negativa händelser och tillbud med medicintekniska produkter�
	Negativa händelser och tillbud med medicintekniska produkter�
	Övrigt�
	Tillämpningsområde
	Ledningssystem och rutiner 
	Behörighet att förskriva vissa förbrukningsartiklar
	Egentillverkning
	Negativa händelser och tillbud med medicintekniska produkter
	Övrigt

