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Inledning

Fritt val av hjalpmedel genomfordes som en praktisk forsoksverksamhet i tre
landsting och ndgra kommuner under tiden 2007 — 2009 i syfte att 6ka hjalp-
medelsanviandarens delaktighet i val av hjdlpmedel. Kvarstaende fragor utred-
des och resulterade i rapporten Hjdlpmedel - 6kad delaktighet och valfrihet
SOU 2011:77.1 den foreslogs en kartlaggning av mojligheten att forskriva
konsumentprodukter som hjalpmedel. Hjdlpmedelsinstitutet har genomfort
kartlaggningen och darefter tagit fram denna handbok.

Syftet med den hiar handboken ar att ge vagledning till landsting och kommu-
ner som pa ett sdkert och tillforlitligt sdtt vill bredda sitt utbud av hjalpmedel
med konsumentprodukter. Syftet ar ocksa att lyfta fram vilka omstandigheter
som hjalpmedelsverksamheten, forskrivare och annan berord personal sir-
skilt ska tanka pa. Handboken tar dven upp vad som galler for konsument-
produkter inom Fritt val av hjdlpmedel.

Upplagget utgar fran tre olika perspektiv — vardgivarens, forskrivarens och
hjalpmedelsanvindarens. Darfor forekommer det upprepningar i texten.
Tanken ar att pa ett tydligt satt ange vilket ansvar och vilka skyldigheter res-
pektive organisation eller individ har. Handboken ar indelad i olika kapitel
som forskrivning av medicintekniska produkter eller konsumentprodukter,
fritt val av hjalpmedel, riskanalyser samt eget kop. Handboken inleds med ett
generellt avsnitt som bor ldasas oavsett vilket av kommande kapitel som ar av
intresse.

Hjalpmedel dr en viktig forutsattning for att personer med funktionsnedsatt-
ning ska kunna fungera i sin miljo, vara aktiva och delta i samhallslivet. Det
finns olika vagar att fa tillgang till hjalpmedel med olika aktorer som ansva-
rar for dessa.

Nir det giller hjdlpmedel for aktivitet och delaktighet i det dagliga livet,
exempelvis personlig vard och forflyttning, ansvarar landstingen och kom-
munerna enligt hilso- och sjukvardslagen for dessa. De ansvarar ocksa for
att hjalpmedlen anvinds pa ritt sitt, fungerar bra och ar sikra att anvinda.
Darfor ar de flesta hjalpmedel som erbjuds av landsting och kommuner
medicintekniska produkter. Det dr produkter som iar tillverkade och provade
for ett medicinskt syfte, till exempel for att kompensera for en funktions-
nedsattning.



Det finns numera, tack vare den tekniska utvecklingen, flera konsument-
produkter som ocksa kan fungera som hjalpmedel. Med konsumentproduk-
ter menas produkter eller varor som siljs till och marknadsfors mot privat-
personer. Att det finns ett utbud av konsumentprodukter som kan anvindas
som hjilpmedel ar positivt. Det ger hjidlpmedelsanvindaren mojlighet att fa
en produkt som bittre passar hans eller hennes behov. Konsumentprodukter
som alternativ till traditionella hjalpmedel ger 6kad valfrihet, och darmed
storre mojligheter for personer med funktionsnedsittning att fullt ut delta i
samhaillslivet.

Det finns ingen definition pa hjalpmedel i lagstiftningen. Det finns darfor
inga lagliga hinder for ett landsting eller en kommun att bredda sitt hjalp-
medelsutbud med konsumentprodukter. Lagstiftningen forbjuder inte heller
ett landsting eller en kommun att ldta hjalpmedelsanviandaren anvianda
rekvisition inom Fritt val av hjalpmedel till kop av konsumentprodukter.

Enligt halso- och sjukvardslagen har landsting och kommuner en skyldighet
att erbjuda en god och siker vard. Det giller dven konsumentprodukter som
erbjuds som hjidlpmedel. Kraven pa kvalitet och sikerhet hos konsument-
produkter dr daremot inte alltid desamma som for medicintekniska produk-
ter. De risker som det innebar varierar sjalvklart beroende pa vilka produkter
det galler och vad de ska kompensera. Att vara medveten om detta ar en for-
utsittning for ett bredare synsitt pa hjalpmedel som inkluderar konsument-

produkter.
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Hjalpmedel 1 halso- och sjukvarden

Forskrivning av hjalpmedel &r en halso- och sjukvardsatgard.
De lagar, férordningar och féreskrifter som géller fér hélso- och
sjukvarden generellt omfattar ocksa férskrivning av hjalpmedel
oavsett om hjalpmedlet &r en medicinteknisk produkt eller en
konsumentprodukt. | det har avsnittet beskrivs pa en dvergri-
pande niva vad som galler fér hjalpmedelsomradet.

Forfattningar inom hjalpmedels- och
produktsakerhetsomradet

Malet for hilso- och sjukvarden ar en god hilsa och en vard pa lika villkor
for hela befolkningen. Varden ska ges med respekt for alla manniskors lika
virde och for den enskilde manniskans virdighet. Den som har storst behov
av vard ska ges foretrade till den och hilso- och sjukvarden ska bedrivas sa
att den uppfyller kravet pa en god vard.!

Hilso- och sjukvardslagstiftningen syftar i manga delar till att forsikra
patienten om en god och siaker vard. Hjalpmedelsomradet ar inget undantag
och regelverket ar komplext. Centrala lagar inom hjalpmedelsomradet ar

e hilso- och sjukvardslagen, HSL, (1982:763) som bland annat reglerar
landstingens och kommunernas ansvar for den allmanna hilso- och
sjukvarden samt allminna krav pa halso- och sjukvard

e patientsikerhetslagen (2010:659) som bland annat stiller krav pa en
vardgivare att bedriva ett systematiskt patientsikerhetsarbete samt
innehaller allmanna skyldigheter pa halso- och sjukvardspersonalen

® patientskadelagen (1996:799) som reglerar ersattning till patienter som
drabbas av vardskada i hilso- och sjukvarden

e lagen (1993:584) om medicintekniska produkter som stiller krav pd en
tillverkare att produkter ar siakra att anvanda i varden.

Om ett landsting eller en kommun viljer att ldgga till konsumentprodukter
till sitt hjalpmedelsutbud tillkommer ytterligare lagar.

Dessa lagar ar

e produktsikerhetslagen (2004:451) som reglerar sikerheten hos
konsumentprodukter

e produktansvarslagen (1992:18) som reglerar ersittning for personskador
som uppstar vid anviandning av konsumentprodukter

e skadestandslagen (1972:207) som reglerar ersattning for skada som
aktualiseras i en situation dar det inte finns ett avtal mellan den skade-

lidande och den som vallat skadan

e konsumentkoplagen (1990:932).

—_

De allminna kraven regleras i 1 — 2 §§ hilso- och sjukvardslagen



Ledningen av hilso- och sjukvarden ska vara organiserad sa att den tillgodo-
ser kravet pa hog patientsikerhet och god kvalitet pa varden. Den ska ocksa
framja kostnadseffektivitet och att det finns den personal, de lokaler och den
utrustning som behovs for god och siker vard. ?

Ansvaret for att malen och kraven pa hilso- och sjukvarden foljs dr fordelat
pa tre nivaer: vardgivare, verksamhetschef samt hilso- och sjukvardsperso-
nal. I kommunerna har verksamhetschefen inte alltid medicinsk kompetens,
varfor det ska finnas en medicinskt ansvarig sjukskoterska (MAS) som har
det medicinska ansvaret. Nar verksamhetsomradet framst omfattar rehabili-
tering kan en arbetsterapeut eller sjukgymnast fullgora uppgifterna. De kallas
da medicinskt ansvarig for rehabilitering (MAR)3.

I bilaga 1 pa sidan 54 finns en sammanstallning av forfattningar av betydelse
for de olika sitten att erbjuda hjalpmedel som dr medicintekniska produkter
eller konsumentprodukter.

Forskrivningsprocessen

Forskrivningsprocessen (se bild 1 pa nasta sida) dr den etablerade och gene-
rella vdagen for att erbjuda hjalpmedel till en patient enligt halso- och sjuk-
vardslagen. Forskrivningsprocessen paborjas efter att en behovsbedomning ar
genomford och hjalpmedel bedomts vara atgarden for att 16sa hilsoproble-
met. Efter behovsbedomningen ar faserna i forskrivningsprocessen foljande

e prova ut, anpassa och vilja lamplig specifik produkt

e specialanpassa vid behov — initiera och utfirda anvisning
e informera

® instruera och trina

e folja upp och utvirdera funktion och nytta

Nir ett hjalpmedel forskrivs innebar det att hjilpmedlet ska anvindas av en
namngiven patient, ensam eller med hjilp av anhorig/narstaende eller ndgon
annan person. Forskrivaren ar ansvarig for att alla faserna i forskrivnings-
processen blir genomforda.

Valet av lamplig specifik produkt som hjdlpmedel ska goras i samrad med
patienten sa langt som det ar mojligt. Patientens behov av att fungera i sin
miljo och den livssituation han eller hon befinner sig i ska vara avgorande.
Patienten ska ha en aktiv roll i forskrivningsprocessen, men det ar forskriva-
ren som ansvarar for valet av produkt. Det ska dokumenteras i patientjour-
nalen pa vilka grunder den lampliga specifika produkten valts.

2 Allménna krav reglerasi2 § samt 28 § hilso- och sjukvardslagen
3 24 § hilso- och sjukvardslagen
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Beddma behov av insatser

Forskrivningsprocessen
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Uppféljning habiliterings-/

rehabiliteringsplan

Bild 1. Férskrivningsprocessen

For ytterligare fordjupning i forskrivningsprocessen hanvisas till Hjalp-
medelsinstitutets vagledning Forskrivningsprocessen, Fritt val av hjalpmedel,
Egenansvar — tre olika vigar till hjalpmedel.*

4 http://www.hi.se/Global/pdf/2011/11357-forskrivningsprocessen.pdf

10


http://www.hi.se/Global/pdf/2011/11357-forskrivningsprocessen.pdf

Produktsakerhet vid forskrivning av hjalpmedel

Det finns ingen definition av hjalpmedel i HSL. Av forarbetena till hilso- och
sjukvardslagen’ framgar att med begreppet hjalpmedel menas ”hjalpmedel
for den dagliga livsforingen” och ”vard och behandling”. Det dr hjdlpmedel
som behovs for att den enskilde sjilv eller med hjalp av ndgon annan ska
kunna tillgodose grundliggande behov - forflytta sig, kommunicera med om-
varlden, fungera i hemmet och i narmiljon, orientera sig, skota vardagslivets
rutiner i hemmet, ga i skolan samt delta i sysselsdttning och normala fritids-
och rekreationsaktiviteter.

Utanfor begreppet hjalpmedel faller produkter som kan behovas for att ge-
nomga en yrkesinriktad rehabilitering, sarskilda pedagogiska hjalpmedel
inom barnomsorgen och skolan samt forbrukningsartiklar.

Det finns inte nagot lagkrav pa att hjalpmedel ska vara medicintekniska pro-
dukter, vare sig i HSL, lagen om medicintekniska produkter eller i nigon an-
nan forfattning. Det stalls dock generella krav pa halso- och sjukvarden som
omfattar utrustning och produkter som anvands.

Det gors i
e HSL - all vard ska vara siaker och tillgodose patientens behov av trygghet®

e patientsikerhetslagen” — vardgivare ska vidta de atgarder som behovs
for att forebygga vardskador

e Socialstyrelsens foreskrifter om anvindning av medicintekniska
produkter® — en vardgivare ska ansvara for att endast sikra och
medicinskt andamalsenliga produkter anvinds.

Det dr pa grund av dessa krav som de flesta hjalpmedel som forskrivs idag ar
medicintekniska produkter.

Patientsakerhet generellt

Patientsakerhetslagen syftar till att frimja hog patientsikerhet inom halso-
och sjukvarden. Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2011:9) om lednings-
system for systematiskt kvalitetsarbete fokuserar pa ledningssystem och
vardgivarens ansvar for patientsikerheten.

For patientsakerheten ar det viktigt att endast sikra och medicinskt lampliga
produkter anvands som hjidlpmedel. I patientsiakerhetslagen finns bestim-
melser om rutiner hos en vardgivare att folja upp avvikelser och incidenter i
verksamheten, inklusive hjalpmedelsverksamheten.

Proposition 1992/93:159 Stod och service till vissa funktionshindrade s. 127 och 200.
2 a § hilso- och sjukvérdslagen

3 kap. 2 § patientsikerhetslagen

3 kap. 6 § SOSFS 2008:1
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Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvindning av medicintek-

niska produkter i hilso- och sjukvarden, innehaller bestimmelser for for-

skrivning av hjdlpmedel. En rekommendation ar att dessa bestimmelser dven

bor tillimpas sa langt som mojligt nar hjalpmedlet ar en konsumentprodukt.

Vardgivarens generella ansvar

Halso- och sjukvardslagen och patientsikerhetslagen stiller krav pa att en

vardgivare ska bedriva en god och siker vard och att bedriva ett systematiskt

kvalitetsarbete. Det omfattar ocksa hjalpmedelsomradet.

En god vard innebar att den ska vara kunskapsbaserad, siker, individanpas-

sad, effektiv, jamlik och tillganglig. Inom hilso- och sjukvirden ansvarar

vardgivaren for att ta fram ett ledningssystem som anpassas till verksam-

hetens inriktning och omfattning. Ledningssystemet ger ocksd verktyg for

att styra och forbattra verksamheten samt att verksamhetens kvalitet syste-

matiskt och fortlopande utvecklas och sikras. De processer och rutiner som

behovs for att sakra den specifika verksamhetens kvalitet ska identifieras,

beskrivas och faststillas. For hjalpmedelsomradet kan det exempelvis vara

vem som far forskriva hjalpmedel och vilken kompetens som kravs samt hur

processen ska genomforas.

sAker

Varden/omsorgen ska
vara séiker. Riskférebyg-
gande verksamhet

ska férhindra skador.
Verksamheten ska
préglas av rattssékerhet.

Varden/omsorgen ska
utnyttja fillgéngliga
resurser pd bdsta satt
for att uppnd uppsatta
mal.

Vérden/omsorgen ska
vara tillgénglig och ges
i rimlig tid. Ingen ska
behdéva vénta oskdlig
fid p& vérd eller omsorg
som man behdver.

God vérd och omsorg

kunskapsbaserad

Varden/omsorgen

ska baseras pd bdasta
fillgéngliga kunskap och
pd bdde vetenskap och
beprévad erfarenhet.

individanpassad

Vérden/omsorgen ska
ges med respekt for
individens specifika
behoy, férvantningar
och integritet. Individen
ska ges mojlighet att
vara delaktig.

Varden/omsorgen ska
fillhandahdllas och
fordelas pd lika villkor
for alla.

Bild 2. Beskrivning av en god vard och omsorg.



Tillbud och vardskador

Trots patientsidkerhetsarbete intraffar olyckor och tillbud med hjalpmedel
som kan leda till att vardskador uppstar. Vardgivaren ar skyldig att sa fort
som mojligt informera den drabbade patienten nir en hindelse bedoms vara
en vardskada.

Om en patient drabbas av en vardskada i samband med en olycka eller ett
tillbud med en produkt som forskrivits som hjalpmedel, ska patienten kon-
takta det landsting eller den kommun som forskrivit hjalpmedlet. Landstinget
eller kommunen ska enligt patientsikerhetslagen utreda hindelsen. Om hjalp-
medlet dr en medicinteknisk produkt ska en anmalan goras till tillverkaren
och till Likemedelsverket’.

En vardgivare ska enligt patientskadelagen ha en patientforsikring som tack-
er skador som uppstar i hilso- och sjukvarden.

Patientskadelagen innehaller bestimmelser om ratt till patientskadeersattning
och om skyldigheten for vardgivaren att ha en patientforsikring som tiacker
sadan ersattning. Patientskadeersattning kan lamnas for vardskador, saval
fysiska som psykiska, som drabbar patienten i samband med hilso- och sjuk-
vard i Sverige.

Patientskadeersittningen innebar ett enklare tillvigagangssatt for patienten
att fa ersdttning for patientskada jamfort med att vicka en skadestiandstalan
mot vardgivaren eller tillverkaren vid en allmin domstol. Det dr dessutom
gratis'® och patienten behover inte bevisa att vardgivaren eller nagon anstilld
hos denne har varit vardslos. Forsakringsgivaren utreder oftast ocksa om det
finns ett orsakssamband mellan skadan och varden, vilket patienten annars
ar tvungen att bevisa.

Patientskadeersittning kan ocksad lamnas for en skada som har orsakats av
fel hos eller felaktig hantering av en medicinteknisk produkt eller sjukvards-
utrustning, som anvants vid undersokning, vard, behandling eller liknande!
Det kan ocksa limnas vid anviandning av utlanad eller forskriven medicintek-
nisk produkt i personens bostad.

Om en patientskada beror pd att patienten hanterat produkten felaktigt eller
inte, bedéms mot bakgrund av vilka instruktioner om produktens anvind-
ning som halso- och sjukvardspersonalen gett patienten. Manga hjalpmedel
inom halso- och sjukvarden ar medicintekniska produkter och uppfyller dar-
for kriterierna for patientskadeersittning.

9 6 kap. SOSFS 2008:1

10 En administrationsavgift dras av patientskadeersittningen vid beslut om utbetalning av
sddan ersittning.

11 6 § andra stycket 2, patientskadelagen
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Patientskadelagens bedomning av fel ar generosare dn andra motsvarande
lagar som reglerar skadestand vid fel i produkter och varor. Nar konsument-
produkter forskrivs giller dock inte patientskadelagen.

Rutiner fér ersattning

Patientskadeersittning betalas ut av forsakringsgivaren. Landstingens
forsikringsgivare dr Landstingens Omsesidiga Forsikringsbolag, LOF, som
utreder skadan, fattar beslut och lamnar ersittning. Patientférsakringen
giller aven om patienten har skadats hos en privat vardgivare som har
vardavtal med ett landsting.

Kommunerna ir inte anslutna till LOF utan tecknar patientforsikringar hos
andra forsakringsbolag.

For att kunna fi ersittning madste patienten anmala sin patientskada till
patientforsikringen LOF alternativt kommunens forsikringsbolag. Enligt
patientsidkerhetslagen'? ska en vardgivare sa fort som mojligt informera den
drabbade patienten om att hiandelsen bedomts vara en varskada och om moj-
ligheten att begira ersittning enligt patientskadelagen.

Anmailan gors pa en sirskild blankett som bor finnas latt tillganglig hos vard-
givaren eller pa vardgivarens webbplats. Blankett for patientskada kan skri-
vas ut pa patientforsikringen LOF:s webbplats, www.patientforsakringen.se.

Kommunen ar skyldig att upplysa patienten om vilket forsiakringsbolag den
ar forsakrad i. Blanketten for skadeanmalan kan bestallas fran det aktuella
forsakringsbolaget dit den sedan ocksa skickas.

En vardgivare ska
e erbjuda god och séker vard inklusive hjalpmedel

e ha ett ledningssystem for att planera, leda och kontrollera verksamheten
sa att god vard kan uppratthallas

* vara ansluten till patientskadeférsakring via LOF eller annat férsakrings-
bolag

e ha rutiner for att informera patienten om patientskadeférsakring nar
vardskada intréffar

e ha rutiner for att rapportera om olyckor och tillbud.

12 3 kap. 8 § patientsikerhetslagen


http://www.patientforsakringen.se

Forskrivarens generella ansvar

Forskrivning av hjalpmedel utfors av hilso- och sjukvardspersonal med olika
yrkesbakgrund som exempelvis arbetsterapeut, audionom, logoped, ortoped-
ingenjor, sjukgymnast, sjukskoterska och synpedagog.

Flertalet av dessa ar legitimerade yrkesutovare i varden och har darmed ett
personligt yrkesansvar. En viktig del av yrkesansvaret ar att bidra till hog
patientsikerhet. I 6 kapitlet i patientsikerhetslagen finns en beskrivning av
hilso- och sjukvardpersonalens allminna skyldigheter.

Exempel pa dessa ar att man ska

e arbeta i enlighet med vetenskap och beprovad erfarenhet

e ge en sakkunnig och omsorgsfull vard

e enbart delegera nir det ar i enlighet med god och siker vard
e bidra till att hog patientsikerhet uppratthalls

e rapportera vardskador och risker for vardskador till vardgivaren.

De allminna skyldigheterna giller ocksa vid forskrivning av hjalpmedel efter-
som det ar en hilso- och sjukvardsatgard. Den som utfor forskrivningen har
enligt dessa bland annat ett ansvar att informera om risker med hjalpmedlet,
att utprovning, anpassning och anviandningsomrade 6verensstimmer med
vetenskap och beprovad erfarenhet, att folja upp hjalpmedelsanviandningen
och att malet med atgdarden uppnas.

Forutom de allmanna skyldigheterna ska ”den som forskriver, limnar ut eller
tillfor en medicinteknisk produkt till en patient identifiera patientens behov
och ansvara for att produkten motsvarar behoven.

I denna uppgift ska ingd att
1. prova ut och anpassa produkten till patienten

2. samordna produkten med eventuellt tidigare till patienten forskrivna,
utlimnade eller tillforda produkter

3. bedoma behovet av anpassning av patientens hemmiljo for att
produkterna ska kunna fungera tillsammans pa ett siakert sitt

4. ansvara for att sikerhetsatgiarder vidtas for anpassning av hemmiljon,
om det behovs

5. informera anviandaren om hur produkten ska anvindas och de dtgiarder
som ska vidtas i enlighet med tillverkarens siakerhetsforeskrifter

6. instruera och trina anviandaren
7. se till att produkten registreras i vardgivarens system for underhall

8. folja upp och utvirdera forskrivningen, utlimnandet eller tillforandet
till patienten fram till dess behovet upphort eller ansvaret for patienten
har tagits 6ver av ndgon annan.”'?

13 3 kap. 9 § SOSFS 2008:1
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Socialstyrelsens foreskrift galler enbart for medicintekniska produkter.
Hjalpmedelsinstitutets rekommendation ar dock att denna ska foljas dar
det ar mojligt oavsett vilken typ av produkt som forskrivs.

Ansvar att informera och instruera patienten

Av patientsikerhetslagen och HSL framgar att hilso- och sjukvardspersona-
len har en skyldighet att ge patienten individuellt anpassad information om
bland annat dennes halsotillstind och de metoder for undersokning, vard och
behandling som finns. Informationsskyldigheten ar nédvandig darfor att all
hilso- och sjukvard, inklusive hjalpmedelsforskrivning, ar frivillig och ska
bygga pa patientens sjalvbestimmande och samtycke. (Har bortses fran vird
enligt sarskilda tvangslagar.)

All hilso- och sjukvard, dven hjilpmedelsanviandning, ar forenad med risker
i mindre eller hogre grad. Patienten behover darfoér information om even-
tuella risker med ett hjalpmedel for att kunna ta stillning till erbjudandet.
Den information som getts om hjdlpmedlet, bland annat hur det korrekt ska
anvindas och risker forenade med anvindningen, dar sidant som tas med i
utredningen och bedomningen nir en olycka eller ett tillbud har skett med ett
hjalpmedel. Information som ges vid olika tillfdllen kan vid behov ocksa ges
till narstaende.

Forskrivaren ska instruera patienten om hjalpmedlets anvindning och triana
anviandning oavsett om det ar en medicinteknisk produkt eller en konsument-
produkt som forskrivs. Forskrivaren ska ocksa informera om anviandnings-
omrade och hjidlpmedIlets skotsel samt lamna tillverkarens bruksanvisning till
patienten. Forskrivaren har oftast ett ansvar att kontrollera produkten innan
patienten borjar anvianda den och ska dessutom informera om vart patienten
ska vinda sig om ndgot intraffar med hjalpmedlet.

Det finns fler skyldigheter for hilso- och sjukvéardspersonal i patientsdkerhets-
lagen, annan lagstiftning och foreskrifter fran myndigheter som Socialstyrelsen
och Likemedelsverket. Sddana skyldigheter kan till exempel handla om doku-
mentation, lakemedelshantering och tystnadsplikt.

Tillsyn 6ver halso- och sjukvardspersonal

Sedan den 1 juni 2013 ir Inspektionen for vard och omsorg (IVO) tillsyns-
myndighet 6ver hilso- och sjukvarden, hilso- och sjukvardspersonal samt
anvindningen av medicintekniska produkter inom hilso- och sjukvarden.
Vid den tillsynen kan det personliga yrkesansvaret provas. Tillsynen kan bli
aktuell genom anmailningar av exempelvis arbetsgivare, allmanheten eller
genom egna initiativ frin myndigheten. I vissa fall ska IVO gora anmalningar
till Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd, HSAN. HSAN ir en statlig, dom-
stolsliknande myndighet som provar behorighetsfragor som giller legitimerad
hilso- och sjukvardspersonal, till exempel fragor om indragning av legitima-
tion, provotid och indragen eller begriansad forskrivningsritt av narkotika.


http://www.socialstyrelsen.se/Sidor/Hem.aspx
http://www.lakemedelsverket.se/

Hailso- och sjukvardspersonal har ocksa ett civilrattsligt ansvar som provas
av allmianna domstolar. Till civilratten hor bland annat fragor om skade-
stand. Arbetsgivare har ett sd kallat principalansvar som innebar att de ska
ersatta skador som arbetstagare orsakar i tjansten. Arbetstagare kan endast i
undantagsfall bli personligen ersattningsskyldiga.

Justitiecombudsmannen (JO) och Justitiekanslern (JK), har tillsyn 6ver den
hilso- och sjukvardspersonal som ir offentligt anstilld. JO och JK kan gora
anmalningar till HSAN, men det ar mycket ovanligt. De kan ocksa vacka atal
om offentligt anstalld personal begatt brott.

Forskrivaren ansvarar for att

e arbeta enligt halso- och sjukvardspersonalens allménna skyldigheter

e fdlja forskrivningsprocessen samtliga faser samt lokala regelverk och rutiner
e informera patienten om vilka risker anvandning av hjélpmedlet kan innebéara

e informera patienten om vilka hjalpmedel som erbjuds baserat pa
patientens behov/tillstand.

Hjalpmedelsanvandarens generella ansvar

Vardgivaren ansvarar for att folja upp patientens vard och behandling och
hjalpmedelsanviandning, men ocksé hjalpmedelsanvindare har ett ansvar.
Han eller hon ska folja de direktiv och anvisningar som limnas fran forskri-
varen om anvandning och skotsel av hjalpmedlet. Service- och underhallsplan
svarar oftast hjalpmedelsverksamheten for, men anvandaren maste anmala
nar ndgot gar sonder och behover repareras. Anviandaren maste ocksd medde-
la nar behoven fordandras vilket kan medfora att hjalpmedlet behover bytas ut.

Om patienten inte foljer korrekta instruktioner utgér inte patientskadeersitt-
ning for eventuellt uppkomna besvir eller personskador. Om forskrivaren
ddremot inte har lamnat instruktioner eller limnat felaktiga instruktioner, och
en patient skadats pd grund av det, kan patientskadeersittning vara aktuell.

Vardgivarens skyldigheter, inte hjalpmedelsanvandarens rattigheter

Vard enligt HSL far inte ske mot patientens vilja.'* En god vard ska bland
annat ”bygga pa respekt for patientens sjalvbestimmande och integritet”.
Det betyder inte att en patient har ritt till en viss typ av behandling, under-
sokning, remiss eller hjalpmedel. Det ar lakaren, sjukskoterskan, arbetstera-
peuten eller annan hilso- och sjukvardspersonal som i sista hand avgor vilka
medicinska behov som ska tillgodoses. Varden som ges ska dessutom vara
kostnadseffektiv'® och far inte strida mot vetenskap och beprovad erfarenhet.

14 2 a § forsta stycket 3, hilso- och sjukvirdslagen
15 28 § hilso- och sjukvardslagen
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Nar hjalpmedel forskrivs av landsting/kommun eller finansieras av huvud-
mannen kan patienten alltsa inte helt sjalv bestimma vad som ska goras eller
inte goras. Det dr endast sidana alternativ som ar medicinskt motiverade och
som bedoms vara till nytta for patienten med hinsyn till den aktuella sjuk-
domen eller skadan, som kan komma i fraga.

Detsamma giller for landstingets eller kommunens inkop av hjalpmedel.
Patienten ar i princip hanvisad till befintligt hjalpmedelsutbud (sortiment)
och kan inte kriva andra hjdlpmedel om sjukvardshuvudmannens utbud
innehaller produkter som tillgodoser patientens behov.

Hjalpmedelsanviandarens ansvar
e folja forskrivarens instruktion om hur hjalpmedlet ska anvandas

e folja forskrivarens instruktion och tillverkarens bruksanvisning hur
hjalpmedlet ska skbtas

e anmala till hjalpmedelsverksamheten om hjalpmedlet gar sonder och
behodver repareras

e meddela forskrivaren om behoven forandras.



Forskrivning av medicintekniska
produkter

Forskrivning av hjalpmedel som ar medicintekniska produkter
ar det vanligaste sattet att erbjuda personer med funktionsned-
sattning hjalpmedel. Det finns inte nagra lagkrav pa att det ska
vara medicintekniska produkter men for att svara upp mot kra-
ven pa patientsédkerhet ar det en fordel att upphandla och f6r-
skriva medicintekniska produkter som hjélpmedel i hdlso- och
sjukvarden.

Forskrivningsprocessen — medicintekniska produkter

Vid forskrivning av medicintekniska produkter som hjilpmedel ska forskriv-
ningsprocessen foljas. Det behovs inte ndgra ytterligare aktiviteter som till
exempel riskanalys for att bedoma om produkten ar patientsaker vid for-
skrivning av medicinteknisk produkt. I forskrivningsprocessen ingér generellt
att bedoma att hjalpmedlet 4r lampligt for patienten och det tinkta anvind-
ningsomradet.

Medicintekniska produkter

Bestimmelser om medicintekniska produkter finns i lagen om medicintek-
niska produkter och i Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2003:11) om
medicintekniska produkter. Lagen ar en sa kallad produktsikerhetslag.
Medicintekniska produkter dr dessutom ett eget sa kallat produktsegment
som innebar att det stills sarskilda krav pa dessa.

Medicintekniska produkter dr enligt lagen produkter som enligt tillverkarens
uppgift bland annat ”ska anvindas, separat eller i kombination med annat,
for att hos manniskor pavisa, évervaka, behandla, lindra eller kompensera en
skada eller en funktionsnedsattning”'¢. Det ar dock tillverkaren som sjalv av-
gor om en produkt kvalificeras som en medicinteknisk produkt.

Medicintekniska produkter ska vara CE-mirkta enligt det medicintekniska
regelverket och vara registrerade hos Lakemedelsverket om tillverkaren finns
i Sverige. CE-mirkningen innebir att produkterna uppfyller de sarskilda
krav som specificeras i Likemedelsverkets foreskrifter.

Nistan alla hjalpmedel som ar avsedda for personer med funktionsnedsatt-
ning ar lagriskprodukter och tillhor riskklass I i det medicintekniska regel-
verket. Det ar ldagre krav pa provning av lagriskprodukter dn hogriskpro-
dukter, men alla medicintekniska produkter ska ha genomgatt en riskanalys
innan de far borja siljas eller marknadsforas.

16 2 § lag om medicintekniska produkter
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Tillverkare av medicintekniska produkter ska kunna vidta korrigerande atgar-
der pa sina produkter. Tillverkaren maste darfor kunna identifieras vilket gors
genom mirkning av produkterna.

Likemedelsverket ar tillsynsmyndighet for tillverkare av medicintekniska pro-
dukter och Inspektionen for vard och omsorg (IVO) ir tillsynsmyndighet for
anviandningen av sddana produkter i hilso- och sjukvarden.

Produktsakerhet — medicintekniska produkter

Medicintekniska produkter ska vara sikra for patienten. Det ar tillverkaren —
inte vardgivaren — som ansvarar for att hantera de identifierade riskerna och
krav som ar forenade med anvindningen av en medicinteknisk produkt. Till-
verkaren har utvarderat och provat produkten med tanke pa hjalpmedelsan-
vandarens funktionsnedsattning och tankt anvindningsomrade.

Medicintekniska produkter kan generellt ses som sidkrare hjalpmedel an andra
produkter som en tillverkare aldrig avsett ska anvindas i en halso- och sjuk-
vardsverksamhet eller bara av patienter. Darfor kan patientskadeersittning
enligt patientskadelagen lamnas vid fel i ”medicinteknisk produkt eller sjuk-
vardsutrustning” men inte for andra produkter.

Patientsakerhet — medicintekniska produkter

For patientsidkerheten ar det en fordel att upphandla och forskriva medicin-
tekniska produkter som hjalpmedel i hilso- och sjukvarden. Dessa produkter
ska vara sdkra for patienten och uppfylla kraven i det medicintekniska regel-
verket. Det ar tillverkaren som ansvarar for att produkten ar siaker och lamp-
lig for sitt anvandningsomrade, vilket ar en trygghet for landsting och kom-
mun som upphandlar hjalpmedlet och for den hilso- och sjukvardspersonal
som forskriver hjdlpmedlet. Vardgivaren eller forskrivaren behover inte gora
ndgon riskanalys av produkten for att bedoma om produkten ar patientsiker.

For medicintekniska produkter har tillverkaren en skyldighet att rapportera
till Lakemedelsverket om olyckor och tillbud som intraffat med deras
produkter. Likemedelsverket daterkopplar i sin tur sikerhetsinformation om
tillbud och aterkallelse av produkter till landsting och kommuner, vilket
bidrar till patientsakerheten.

Regleringen av medicintekniska produkter kompletterar patientsikerhets-
lagens bestimmelser om rutiner hos en vardgivare att félja upp avvikelser
och incidenter i verksamheten, inklusive hjdlpmedelsverksamheten.

Socialstyrelsens foreskrifter om anviandning av medicintekniska produkter
i hilso- och sjukvarden'” giller specifikt nar dessa produkter forskrivs som
hjalpmedel. Den ska foljas och bidrar dirmed till en hog patientsiakerhet.

17 SOSFS 2008:1



Vardgivarens ansvar — medicintekniska produkter

Det generella ansvar som vardgivaren har inom hilso- och sjukvarden
omfattar ocksa forskrivning och anvandning av medicintekniska produkter.
Vardgivarens ansvar ar att de rutiner som behovs for att sikra forskrivning
och anvindning av medicintekniska produkter som hjalpmedel ska identifie-
ras, beskrivas och faststallas.

For hjalpmedelsomradet ar det exempelvis vilka yrkesgrupper som har ritt
att forskriva hjalpmedel, vilken kompetens som kravs samt hur processen ska
genomforas. Verksamhetschefen har ansvaret for att den som far uppgiften
att forskriva medicintekniska produkter som hjilpmedel, har den kompetens
som behovs. Det ska dven finnas rutiner for vem som ansvarar for att
produkterna underhalls och servas pa ett sakert sitt.

Vid forskrivning av medicintekniska produkter behover vardgivaren inte ha
rutiner for att bedoma att produkterna ar sakra. Det ar tillverkarens ansvar
att produkterna ar sikra for den avsedda anvandningen.

Forskrivarens ansvar — medicintekniska produkter

Forskrivning av hjalpmedel ar en hilso- och sjukvardsatgard som kan jamfo-
ras med andra. De allmdnna skyldigheter som forskrivaren har giller ocksa
vid forskrivning av medicinteknisk produkt. Exempel pa allmanna skyldig-
heter dr att informera om risker med hjalpmedlet, att utprovning och anpass-
ning ar forenlig med vetenskap och beprovad erfarenhet, att folja upp hjalp-
medelanvandningen och att médlet med atgarden uppnas.

Forskrivaren ska folja faserna i forskrivningsprocessen och ansvara for att de
genomfors. Forskrivaren maste ocksa folja de lokala rutinerna och de rikt-
linjer och regelverk for hjalpmedelsférskrivning som giller dar han eller hon
arbetar.

Forskrivaren kan forlita sig pa att en medicinteknisk produkt dr provad och
utvarderad och behover inte gora nagra specifika riskanalyser av produkten.
I forskrivningsprocessen ingar dock att bedéma att produkten ar lamplig for
patienten och det tinkta anvindningsomradet.

Hjalpmedelsanvandarens ansvar - medicintekniska
produkter

Hjialpmedelsanviandaren har inte nagot ytterligare ansvar utover vad som be-
skrivs under Hjalpmedelsanviandarens generella ansvar, sid 17.

Det innebar att
e folja forskrivarens instruktioner om hur hjalpmedlet ska anvandas

e folja tillverkarens bruksanvisning om hur hjalpmedlet ska skotas
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e anmadla till hjalpmedelsverksamheten om hjalpmedlet gar sonder och
behover repareras

o att kontakta forskrivaren om behoven forindras.

Vid forskrivning av medicintekniska produkter giller patientskadelagen och
patientskadeersittning kan lamnas om fel i produkten orsakar vardskada.

Sammanfattning - férskrivning av medicintekniska
produkter

Produktsakerhet — medicintekniska produkter ar provade och utvirderade for
hjalpmedelsanvindarens funktionsnedsattning och anviandningsomrade.
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Patientsakerhet — medicintekniska produkter ska vara sikra att anvianda.
Det finns reglerat att tillverkaren har en rapporteringsskyldighet for tillbud
och vardskador och vad forskrivaren ska ansvara for.

Vardgivaren ansvarar for att det finns patientskadeforsiakring, att informera
patienten om nar vardskada skett och om mojligheten att fa ersattning vid
vardskada.

Forskrivaren ansvarar for att folja de regler och riktlinjer som finns for
forskrivning i landstinget/regionen eller kommunen. Forskrivaren ska

folja vetenskap och beprovad erfarenhet, informera anviandaren om
anviandningsomrdde och skotsel av hjalpmedel. Forskrivaren kan forlita sig
pa att produkten dr saker att anvanda.

Hjalpmedelsanviandaren ansvarar for att f6lja de instruktioner om

anviandningen som forskrivaren ger samt de skotselrad som galler for
produkten. Anviandaren kan kianna sig trygg med en saker produkt och veta

att patientskadeforsikringen giller.
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Forskrivning av
konsumentprodukter

| avsnittet beskrivs férskrivning av konsumentprodukter som
hjdlpmedel. Landsting och kommuner har en skyldighet att
utvardera att en konsumentprodukt &r séker for patienten och
det satt den ska anvandas pa. Patienten maste informeras
om att patientskadeférsakringen inte galler vid forskrivning
av konsumentprodukter.

Konsumentprodukter som hjalpmedel

Hjalpmedel och ny teknik far en allt viktigare roll for att personer med funk-
tionsnedsattning ska kunna leva ett sjalvstandigt liv. Den tekniska utveckling-
en, inte minst inom [T-omradet, ger allt storre mojligheter att kompensera en
funktionsnedsattning. Utvecklingen bidrar till att gransen mellan konsument-
produkter och medicintekniska produkter borjar suddas ut. Den ger ocksa
upphov till diskussioner om vad som ar hilso- och sjukvardens ansvar kontra
patientens egenansvar, exempelvis betraffande smarta telefoner och digitala
tjanster.

I hilso- och sjukvardslagen och patientsikerhetslagen finns bestimmelser
som ska gynna patientens sjilvbestimmande genom valfrihet. Enligt till
exempel 3 a § HSL ska landstinget, nar det finns flera behandlingsalternativ,
ge patienten mojlighet att vilja det alternativ som han eller hon foredrar. Ett
satt att fa storre valfrihet for patienten pa hjilpmedelsomradet kan vara att
utoka det traditionella utbudet av hjdlpmedel med konsumentprodukter.

Eftersom det inte finns definierat vad ett hjalpmedel ir, finns det inte nigra
lagkrav pa att det ska vara en medicinteknisk produkt. Slutsatsen ar att
vilken produkt som helst kan vara ett “hjalpmedel for den dagliga livsfo-
ringen”, bade konsumentprodukter och medicintekniska produkter. Det finns
dock skillnader som bottnar i produkternas siakerhet och avsedda anviand-
ningsomrade. Se avsnittet Skillnader mellan konsumentprodukter och medi-
cintekniska produkter, sidorna 37-39.

Forskrivningsprocessen — konsumentprodukter

Forskrivningsprocessen ar den generella viagen for att erbjuda en patient
hjalpmedel enligt hilso- och sjukvéardslagen. Den bor foljas dven nir konsu-
mentprodukter forskrivs som hjalpmedel, se Forskrivningsprocessen, sidan 9.
Det finns inga lagliga hinder att erbjuda konsumentprodukter som hjalp-
medel inom ramen for forskrivningsprocessen.
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Kraven pa kvalitet och sikerhet hos konsumentprodukter ar inte lika hoga
som for medicintekniska produkter. De risker som detta innebar varierar
givetvis beroende pa vilken produkt det giller och vilken funktionsnedsatt-
ning den ska kompensera. Ar man som landsting, kommun och férskrivare
medveten om denna skillnad finns det inga hinder att anvinda ett vidare syn-
satt pa hjalpmedel som inkluderar forskrivning av konsumentprodukter.

[ avsnittet med Riskanalyser for patientsikerhet, sidorna 40-48, beskrivs tva
olika nivder for riskanalys av konsumentprodukter som hjilpmedel. Ar en
konsumentprodukt en del av det sortiment som forskrivaren har mojlighet att
erbjuda patienten paverkas inte forskrivningsprocessen.

Om det finns sarskilda skal att for en enskild patient forskriva en konsument-
produkt som hjalpmedel utanfor sortimentet ingar det i forskrivningsproces-
sen att gora en individuell riskanalys for den specifika produkten och patien-
tens behov och anvindningsomrade.

Produktsakerhet - konsumentprodukter

Generella bestimmelser om sikerheten i konsumentprodukter finns i pro-
duktsidkerhetslagen. Syftet med lagen ar att sakerstilla att varor och tjanster
som tillhandahélls konsumenter inte orsakar skada pa person'®. Alla varor
och tjanster ska vara siakra. Enligt lagen ar en vara eller tjanst siker om den
vid normal anvindning inte ger nagon risk, eller lag risk, for manniskors hal-
sa och sikerhet. Sikerhet ar ett relativt begrepp i lagen. En vara eller en tjanst
behover alltsd inte vara fullstindigt saker, det racker att risken ar

godtagbar.

Produktsikerhetslagen giller for alla konsumentprodukter som slapps pa
marknaden. Daremot giller den inte for produkter som omfattas av en speci-
ell produktsikerhetslag eller for varor som enbart ar avsedda for yrkeslivet.
Sakskador och miljoskador ligger ockséd utanfor lagens tillimpningsomrade.
Speciella produktsikerhetslagar finns for till exempel leksaker, lakemedel,
medicintekniska produkter, fordon och maskiner. Det ar bara sidana produk-
ter som ska CE-mirkas eftersom vissa sikerhetskrav enligt EU-direktiv da
galler.

Produktsakerhetslagen ar tillimplig pa varor och tjanster som siljs till en
konsument av en niringsidkare, det vill sdga en ”fysisk eller jurdisk person
som handlar for andamal som har samband med den egna niringsverk-
samheten”'. Aven tillverkare, importorer, grossister eller detaljister omfattas
av lagen. Lagen kan dven tillimpas pa offentlig verksamhet, men bara vid
erbjudande av varor, inte tjanster. Det har ingen betydelse om en nirings-
idkare eller en offentlig verksamhet siljer, lanar ut eller ger bort en produkt.
Lagen kan tillimpas oavsett hur produkten tillhandahalls pa marknaden.

18 1§ produktsikerhetslagen
19 6§ produktsikerhetslagen



Enligt skyldigheten att erbjuda sikra varor ska tillverkaren gora en riskbe-
démning innan varan eller tjansten slipps pa marknaden. Tillverkare maste
genom aktiva dtgarder forsakra sig om att en vara faktiskt ar siker. Finns
fortfarande en risk kan den till exempel hanteras med varnings- eller siker-
hetsinformation.

Konsumentverket ar tillsynsmyndighet for produktsikerhetslagen. Myndig-
heten delar ansvaret med andra statliga myndigheter som har tillsyn 6ver
sarskilda varor eller risker. Elsakerhetsverket ska till exempel utover produkt-
sakerhetslagen utova tillsyn enligt speciallagstiftning for elektriska risker och
Likemedelsverket ska pd motsvarande sitt svara for tillsynen for medicin-
tekniska produkter. Som tillsynsmyndighet ska Konsumentverket och andra
statliga myndigheter bland annat ta emot och f6lja upp klagomal som ror
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produktsikerhet och informera allminheten om sin tillsynsverksamhet*.

Patientsakerhet - konsumentprodukter

Det finns inga lagliga hinder for ett landsting eller en kommun att forskriva
konsumentprodukter som hjilpmedel. Enligt hilso- och sjukvardslagen ska
all vard vara siker och trygg for patienten och enligt patientsiakerhetslagen
ska vardgivare vidta de atgirder som behovs for att forebygga vardskador?'.
Eftersom en konsumentprodukt inte dr tillverkad och provad for att till ex-
empel kompensera en funktionsnedsittning maste vardgivaren enligt kraven
i lagstiftningen utvardera att produkter ar siker for patienten och for avsett
anviandningsomrade.

Sjukvardshuvudmannen har ansvaret for utvarderingen och riskanalysen.
Omfattningen pa den dr beroende av vilken slags produkt det ror sig om och
hur stor risk som finns med produkten. Det kan rora sig om allt fran en enk-

lare riskanalys for patientsikerhet till mer avancerade kliniska utvarderingar.
En enklare riskanalys kan goras for till exempel gratis programvara for per-
soner med horselnedsittning, men for produkter med hog risk for skada, till
exempel elektriska cyklar, kravs mera omfattande utvarderingar. Visar risk-
analysen att en konsumentprodukt inte dr patientsiker, ska den inte erbjudas
patienten i hjalpmedelsutbudet eller forskrivas som hjalpmedel i enskilda
arenden.

Utvarderingen och riskanalysen av en konsumentprodukt som hjalpmedel ska
dokumenteras av vardgivaren. I avsnittet Riskanalyser och patientsikerhet,
sidorna 40-48, beskrivs hur riskanalyser for att bedoma om en konsument-
produkt dr patientsiker kan genomforas med utgangspunkt fran handboken
Riskanalys & handelseanalys — Handbok for patientsikerbetsarbete®.

20 10 § produktsdkerhetsforordningen
21 3 kap. 1 § patientsikerhetslagen
22 www.socialstyrelsen.se/patientsakerhet
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Bedomer landstinget eller kommunen att riskerna som identifierats med en
konsumentprodukt dr godtagbara med hansyn till patientsikerheten, kan de
besluta att fora in den i sitt hjalpmedelsutbud. Det forutsatter att riskerna
kan kompenseras tillfredsstdllande genom till exempel utbildning om anvin-
dande och att patienten informeras om eventuella risker som framkommit vid
riskanalysen. Godtar patienten hjalpmedlet efter att ha fatt informationen om
eventuella risker, samtycker patienten darmed till riskerna. Kraven pa vard-
givare att lamna individuell information om vard och behandling och kravet
pa trygghet i varden? foljer av halso- och sjukvardslagen.

Liksom vid forskrivning av medicintekniska produkter ska patienten instru-
eras om hjdlpmedlets anvandande och skotsel och vart han eller hon ska
vanda sig om konsumentprodukten gar sonder.

Sparbarhet och avvikelser med konsumentprodukter
forskrivna som hjalpmedel

Tillverkare av konsumentprodukter ar inte skyldiga att rapportera tillbud och
olyckor till Likemedelsverket. Det innebar att landstinget eller kommunen
inte far information fran Likemedelsverket om eventuella tillbud eller olyck-
or med konsumentprodukter. Daremot kan sidan information fis

genom patienten eller Konsumentverkets forsorg.

Tillverkare av konsumentprodukter och medicintekniska produkter har

olika krav pa sparbarhet?*. Det ansvar som sjukvardshuvudminnen har for
att kunna spara produkter till patienter, enligt Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSEFES 2008:1) om anvindning av medicintekniska produkter i hilso- och
sjukvarden, bor tillimpas dven for konsumentprodukter enligt samma rutiner
som medicintekniska produkter.

Vid en olycka eller ett tillbud med konsumentprodukter som har forskrivits
som hjilpmedel och resulterat i en personskada, ska ansvarig vardgivare
enligt patientsdkerhetslagen utreda hindelsen, analysera avvikelsen och vidta
atgdrder for att reducera eller eliminera risken for liknande olyckor eller
tillbud med produkten. Allvarliga vardskador ska Lex Maria-anmalas till
Inspektionen for vard och omsorg (IVO). Bestimmelser om avvikelsehante-
ring och hiandelseanalyser finns i Socialstyrelsens foreskrifter om ledningssys-
tem for systematiskt kvalitetsarbete.

23 2b § och 2a § hilso- och sjukvardslagen
24 20 § andra stycket produktsikerhetslagen



Vardgivarens ansvar - konsumentprodukter

Det generella ansvaret som vardgivaren har att bedriva en god och siaker vard
omfattar ocksa forskrivning av konsumentprodukter. Det innebar att om
konsumentprodukter forskrivs som hjalpmedel maste vardgivaren som inte
redan har rutiner for hur det ska genomforas ta fram sidana. Rutinerna ska
omfatta bade hur man bedomer att konsumentprodukter ar sikra och att
patienten far den information som han eller hon ska ges, bland annat att
ersattning enligt patientskadelagen inte utgar.

Patientskadelagen giller inte om en patient skadas av en konsumentprodukt
som forskrivits och anvands som hjdlpmedel. Nagon ersittning fran patient-
skadeforsdkringen kan darfor inte erhallas.

Skulle en patient drabbas av en personskada vid anvandning av en forskriven
konsumentprodukt, kan han eller hon utkriava skadestand av tillverkaren
eller importoren enligt produktansvarslagen. Skadestand enligt produktan-
svarslagen kan betalas for personskador som orsakats pa grund av ett till-
verkningsfel i produkten. Skadestidndsansvaret ar i dessa fall strikt.

Enligt 3 § produktansvarslagen ska skadestindsansvaret bedomas med han-
syn till bland annat hur produkten forviantats bli anvand och medfoljande
bruksanvisningar. Det forutsedda anviandningsomradet for konsumentpro-
dukter kan mycket vil sammanfalla med ett medicinskt. D4 galler tillverka-
rens strikta skadestindsansvar. Om patienten diremot anviander produkten
for medicinsk anvandning eller syften som den inte ar avsedd for, finns det en
risk att tillverkaren eller importoren inviander att denne inte ansvarar for per-
sonskador som uppkommer eftersom produkten anvints felaktigt.

Ett landsting eller en kommun som planerar att utoka hjalpmedelsutbudet
med konsumentprodukter rekommenderas att vilja produkter vars anviand-
ningsomrade enligt tillverkaren eller importoren sammanfaller med avsett
anvindningsomrade. Ett landsting eller en kommun ska ocksa ha gjort en
utvirdering av produkten enligt patientsdkerhetslagen innan den laggs till
hjalpmedelsutbudet.

Landstinget och kommunen ska ha rutiner pa hjilpmedelsomradet som ga-
ranterar att patienten alltid informeras om att ratten till patientskadeersatt-
ning forsvinner vid forskrivning av konsumentprodukter som hjalpmedel.
Om patienten inte vill avstd fran sin ratt till patientskadeersiattning maste
landstinget eller kommunen i stéllet erbjuda patienten ett hjalpmedel fran
landstingets eller kommunens traditionella hjalpmedelsutbud, det vill siga
medicintekniska produkter.

Om patienten, efter att ha fitt all relevant information, avstar fran sin ratt
till patientskadeersittning och godtar en konsumentprodukt som hjalpmedel,
ska landstinget och kommunen dokumentera patientens stallningstagande i
patientjournalen.
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En patient kan alltid vicka en talan om skadestdnd vid en allmin domstol
med stod av skadestindslagen mot landstinget eller kommunen for person-
skador som uppkommer i samband med anvindning av hjalpmedel. Det har
ingen betydelse om hjalpmedlet dar en konsumentprodukt eller en medicin-
teknisk produkt. Detta kan bli aktuellt om patienten nekas skadestand for en
uppkommen vardskada enligt bade patientskadelagen och produktansvars-
lagen?s.

En olycka eller ett tillbud med konsumentprodukter som har forskrivits som
hjalpmedel och resulterat i en vardskada, ska utredas enligt patientsikerhets-
lagen pd samma sidtt som om det varit en medicinteknisk produkt.

Nar konsumentprodukt orsakar skada har

patienten féljande handlingsalternativ:

konsument- e Skadestéind fér sakskada (enbart) frén sdljare
képlagen vid Fritt val och eget kép
produkt- e Skadesténd for personskada frén tillverkare /importér

CRBVYeIHICIIE] « Om produkten t.ex. anvands for ett dndamdl som
tillverkaren inte t&nkt sig kan skadesténd nekas

Jelel=r(6laleke @ Skadestand vid vardsldshet

lagen e Krav kan riktas mot antingen ftillverkare/importér
eller sjukvérdshuvudman

Ersattning enligt patientskadelagen utgér inte vid forskrivning av
konsumentprodukter som hjalpmedel eller kdp av sédan produkt inom
Fritt val av hjaglpmedel.

Bild 3. Handlingsalternativ vid skada orsakad av konsumentprodukt.

25 1 § andra stycket produktansvarslagen



Forskrivarens ansvar - konsumentprodukter

Forskrivning av hjalpmedel 4r en hilso- och sjukvardsatgiard som kan jamfo-
ras med andra. De allmdnna skyldigheter som forskrivaren har galler ocksa
vid forskrivning av konsumentprodukter som hjilpmedel. Exempel pa all-
manna skyldigheter dr att informera om risker med hjalpmedlet, att utprov-
ning och anpassning ar forenlig med vetenskap och beprovad erfarenhet, att
folja upp hjalpmedelanviandningen och att malet med atgarden uppnas.

I Socialstyrelsens foreskrifter finns bestimmelser om anviandning av medicin-
tekniska produkter i hilso- och sjukvarden. Bland annat féreskriver Social-
styrelsen vilka krav hilso- och sjukvardspersonalen ska ta hansyn till vid for-
skrivning av medicintekniska produkter som hjalpmedel®®. Dessa foreskrifter
ar skrivna for medicintekniska produkter men rekommendationen ir att de
aven bor tillimpas vid forskrivning av konsumentprodukter som hjalpmedel.

Forskrivaren ska alltid ta hansyn till de allmidnna personliga skyldigheterna
for halso- och sjukvardspersonal som framgar av patientsiakerhetslagen. En
viktig del av yrkesansvaret ar att bidra till hog patientsikerhet. Det innebar
bland annat att forskrivaren inte bor forskriva en konsumentprodukt som
hjalpmedel om produkten inte har utvarderats och riskanalyserats av sjuk-
vardshuvudmannen med hinsyn till patientsikerheten och for avsett anvand-
ningsomrade. Om konsumentprodukten ingar i ett upphandlat sortiment eller
hjalpmedelsutbud 4r produkten redan utvirderad men om en enstaka kon-
sumentprodukt forskrivs som ett sarskilt drende svarar forskrivaren for att
en riskanalys genomfors. Se avsnittet om Riskanalyser och patientsikerhet,
sidorna 40-48.

Vid forskrivning av konsumentprodukter ska det finnas rutiner for att patien-
ten alltid informeras om att ritten till patientskadeersattning forsvinner. Om
patienten inte vill avsta fran sin ratt till patientskadeersattning ska forskriva-
ren enligt rutin och om det 4r mojligt, i stéllet erbjuda patienten ett hjalpme-
del fran landstingets eller kommunens traditionella hjialpmedelsutbud, det vill
saga medicintekniska produkter.

Om patienten diaremot accepterar erbjudandet om en konsumentprodukt
som hjalpmedel eller kraver en sddan produkt ur huvudmannens hjalpmedels-
sortiment, har forskrivaren samma ansvar enligt forskrivningsprocessen som
vid forskrivning av medicintekniska produkter.

Forskrivaren rekommenderas att bland annat dokumentera i patientjournalen
att patienten har fatt information om forlorad ritt till patientskadeersattning
samt patientens stallningstagande till erbjudandet om en konsumentprodukt
som hjalpmedel.

26 3 kap. 9 § SOSFS 2008:1
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Hjalpmedelsanvandarens ansvar
- konsumentprodukter

Liksom vid forskrivning av medicintekniska produkter som hjalpmedel an-
svarar vardgivaren for att det finns rutiner for att folja upp patientens vard
och behandling och hjalpmedelsanvindning. En hjalpmedelsanviandare har
ocksa ett ansvar. Han eller hon ska folja de direktiv och anvisningar som
lamnas fran forskrivaren av hjalpmedlet. Det handlar inte bara om anvin-
dande utan ocksa om service- och underhallsplan for hjalpmedlet samt ut-
byte. Patienten har ett ansvar for att folja de instruktioner om anvindning av
hjalpmedlet som forskrivaren lamnar till honom eller henne.

Vid forskrivning av konsumentprodukter som hjalpmedel giller inte patient-
skadelagen. Om patienten skulle drabbas av personskada pa grund av att den
forskrivna konsumentprodukten har en sidkerhetsbrist i form av ett fel, ska
han eller hon begira skadestand av tillverkaren eller importoren enligt
produktansvarslagen. Produktansvarslagens syfte dr att sikerstilla att varor
och tjanster som erbjuds konsumenter inte riskerar orsaka personen skada.
Foretagen har oftast ansvarsforsiakringar som ocksa omfattar produktansvar.

Om patienten inte foljer korrekta instruktioner fran forskrivaren eller till-
verkarens instruktioner, riskerar patienten att inte fa skadestand enligt
produktansvarslagen eller tillverkarens/importorens forsikring. Patienten
kan da vilja att krdava skadestand av foretaget eller sjukvardshuvudmannen
vid en allmidn domstol enligt allmdnna skadestandsrattsliga principer
(skadestandslagen). Om forskrivaren har latit bli att limna instruktioner
eller [imnat felaktiga instruktioner, kan patienten begira skadestand fran
sjukvardshuvudmannen.

Betraffande hjalpmedelsanviandarens ansvar i 6vrigt, hanvisas till avsnittet
Forskrivning av medicintekniska produkter, sidorna 19-22.



Sammanfattning - férskrivning av konsumentprodukter

Produktsiakerhet — konsumentprodukter ska vara sikra. Enligt produktsiker-
hetslagen ar en vara eller tjanst siker om den vid normal anvindning inte ger
nagon risk, eller 1dg risk, for manniskors hilsa och sikerhet. Om vardgivaren
finner att en vara ar farlig ska tillsynsmyndigheten underrattas.

Patientsakerhet — all vard ska vara siker och trygg for patienten och enligt
patientsikerhetslagen ska atgarder vidtas for att forebygga vardskador. Av
den anledningen ska vardgivaren utviardera att konsumentprodukter som ska
forskrivas som hjalpmedel ar sikra for patienten och anvindningsomradet.

Tillverkare av konsumentprodukter har ingen skyldighet att rapportera
tillbud, men de ska dokumenteras. Naringsidkare ska underritta tillsynsmyn-
digheten om de tillhandahallit farliga varor. For konsumentprodukter bor
sjukvardshuvudmainnens krav pa sparbarhet till patienter tillaimpas.

Vardgivaren ansvarar for att det finns rutiner for att bedoma att en konsu-
mentprodukt ar siker for den avsedda anvindningen samt att informera
patient om att patientskadeersittning inte 4r mojlig att erhdlla nar konsu-
mentprodukter forskrivs som hjalpmedel.

Forskrivaren ansvarar for att folja de regler och riktlinjer som finns for for-
skrivning i landstinget/regionen eller kommunen. Nir en konsumentprodukt
forskrivs ska forskrivaren forsakra sig om att produkten ar utvarderad och
riskanalyserad. Ingar produkten i hjdlpmedelsutbud eller sortiment ar det
redan gjort men i det enskilda drendet svarar forskrivaren for att riskanalys
genomfors. Forskrivaren ska informera patienten om vad som galler nir kon-
sumentprodukter forskrivs och ge patienten mojlighet att vilja konsument-
produkt eller medicinteknisk produkt. Forskrivaren ska ocksa dokumentera
det val som patienten gjort.

Hjalpmedelsanviandaren ansvarar for att f6lja de instruktioner om
anviandningen som forskrivaren ger samt de skotselrad som galler for
produkten.
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Fritt val av hjalpmedel

| vissa delar av landet finns mdjlighet fér patienten att vélja Fritt
val av hjalpmedel. Det innebar att forskrivaren dverlater hela
eller delar av férskrivningsprocessen till patienten genom ett
beslut om egenvard. Patienten ansvarar fér bade inkép och val
av produkt, forskrivaren for sitt egenvardsbeslut och for att folja
upp det men inte f6r patientens val av hjalpmedel. Patienten
maste informeras om att patientskadeférsékringen inte géller
vid kép av konsumentprodukter.

Forskrivningsprocessen - Fritt val av hjalpmedel

I vissa delar av landet erbjuder landsting och kommuner Fritt val av hjilp-
medel. Syftet med Fritt val av hjdlpmedel 4r att vara ett komplement till for-
skrivning av hjalpmedel for att 6ka patientens valfrihet och delaktighet i den
egna varden och valet av hjalpmedel. Patienten erbjuds en mojlighet att sjalv
vilja hjalpmedel som battre stimmer 6verens med hans eller hennes 6nske-
mal och behov.

Fritt val av hjdlpmedel innebar att patienten som vanligt vander sig till sin
forskrivare som gor en behovsbedomning. Om forutsattningarna for forskriv-
ning av hjalpmedel 4r uppfyllda, bedomer forskrivaren om den enskilde sjalv
kan kopa ett hjalpmedel som motsvarar det behov som forskrivare och hjalp-
medelsanviandare har kommit 6verens om samt om anviandaren kan hantera
hjalpmedlet utan risk for sig sjalv eller nigon annan.

Forskrivaren och patienten beslutar i samrad att tillimpa Fritt val av hjalp-
medel om forutsattningar ar uppfyllda i det enskilda arendet. Forskrivaren
bedomer ocksa efter samrad med patienten om hela eller delar av forskriv-
ningsprocessen kan utforas som egenvard enligt Socialstyrelsens foreskrifter
om egenvard. 2’ Med egenvard menas en hilso- och sjukvardsatgird som en
legitimerad forskrivare inom halso- och sjukvarden bedomt att en person
sjdlv eller med hjilp av ndgon annan kan utféra. Bedomningen av om hela
eller delar av forskrivningsprocessen kan utforas som egenvard ar forskriva-
rens uppgift.

Patienten informeras om vad det fria valet innebar och far sedan en rekvisi-
tion pa tilldelat belopp och hjalpmedel. Rekvisitionen anvinds som hel-
eller delbetalning vid kop av hjalpmedlet. Det 4r patienten som koper, dger
och ansvarar for hjalpmedlet. I det fall den enskilde viljer en dyrare produkt
an vad som anges i rekvisitionen, star patienten sjilv for merkostnaden.

27 Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:6) om beddmningen av om en hilso- och sjukvardsatgird
kan utforas som egenvard.



Forskrivaren har inte uppfoljningsansvar for det specifika hjalpmedlet men
ansvarar for att egenvardsbeslutet planeras, omprovas nar forutsattningarna
andras samt regelbundet foljs upp om det inte ar uppenbart onodigt. Forskri-
varen har fortfarande ansvar for habiliteringen och rehabiliteringen.

Ytterligare information om Fritt val av hjdlpmedel finns i Hjdlpmedelsinsti-
tutets vagledning Forskrivningsprocessen, Fritt val av bjalpmedel, Egenansvar
— tre olika vigar till bjilpmedel®.

Det ar mojligt att det i framtiden utvecklas andra former av fritt val som kra-
ver andra O6vervdganden dn som framgar av denna skrift.

Beddma behov av insatser

Fritt val Forskrivningsprocessen

Prova ut, anpassa och valja
[&dmplig specifik produkt

¥ ¥

U Ny,

Egenvdrdsbeslut

Brukaren k&per sjdlv
hjélpomedel - rekvisition

Specialanpassa - initiera och
utférda anvisning vid behov

. b 2

o i e e
- * Informera

U Ny,

o= ———
-

Informera

o ———
Ny

Instruera och fré&na L * Instruera och tréna

O N . R N N Sy,

o ———
Ny

Félja upp och utvérdera

. . 1
Félja upp och utvardera IF = * funktion och nytta

= ———

——————— .

Uppféljning habiliterings-/
rehabiliteringsplan

Bild 4. Fritt-val-processen och férskrivningsprocessen.

28  http://www.hi.se/Global/pdf/2011/11357-forskrivningsprocessen.pdf
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Vardgivarens ansvar - Fritt val av hjdlpmedel

Vid Fritt val av hjdlpmedel gor forskrivaren en bedémning av om patienten
kan genomfora hela eller delar av forskrivningsprocessen som egenvard. Att
skapa rutiner for hur Socialstyrelsens egenvardsforeskrifter ska tillimpas ar
darfor en viktig uppgift for vardgivaren.

Enligt egenvardsforeskrifterna ska landsting och kommuner tillsammans
skapa overgripande rutiner for samverkan i samband med egenvard.
Rutinerna ska inga i det ledningssystem som vardgivaren ska ha® for syste-
matiskt kvalitetsarbete. Av rutinerna ska det framga hur huvudminnen for
halso- och sjukvarden och socialtjansten ska samarbeta i samband med
egenvard, och hur huvudmannen for halso- och sjukvarden ska samarbeta
med andra aktorer i samband med egenvard.

Landsting och kommuner ska ocksa skapa rutiner for hilso- och sjukvards-
personalens bedomning, samrad och planering i samband med egenvard.
Huvudmainnen far ge uppgiften at en eller flera verksamhetschefer eller
medicinskt ansvarig sjukskoterska (MAS) att faststilla rutiner for egenvard.

Enligt Socialstyrelsens egenvardsforeskrifter ska patienten fa information om
vad egenvarden innebar. Det betyder att landsting och kommuner méste ha
rutiner for information till patienten om egenvard, bland annat informera om
att den dtgard som patienten utfor sjilv eller utfors av ndgon narstaende, inte
ar halso- och sjukvard, och att atgarden darfor inte omfattas av hilso- och
sjukvardslagstiftningen.

Om patienten viljer att kopa en konsumentprodukt och drabbas av en
personskada, har han eller hon inte ratt till patientskadeersattning enligt
patientskadelagen. Landsting och kommuner som erbjuder Fritt val av hjilp-
medel bor darfor rutinmissigt informera patienter om att han eller hon
koper hjalpmedlet pa eget ansvar samt att kop av en konsumentprodukt
innebar att han eller hon forlorar ritten till patientskadeersattning enligt
patientskadelagen.

Hilso- och sjukvéarden har ansvar for att bedomningen om egenvard ar
korrekt gjord och att den omprovas nar forutsattningarna andras. Om det ar
sannolikt att skadan ar orsakad av en felaktig egenvardsbedomning kan det
bli aktuellt med patientskadeersittning enligt patientskadelagen. Om patien-
ten drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av allvarlig vardskada pa
grund av bedémningen om egenvard, ska detta anmilas till Inspektionen for
vard och omsorg (IVO).

29  SOSEFS 2011:9



Forskrivarens ansvar - Fritt val av hjalpmedel

Efter behovsbedomning kan det bli aktuellt att ta stillning till om patientens
halsoproblem ska tillgodoses med hjalpmedel inom forskrivningsprocessen i
sin helhet eller som egenvard inom Fritt val av hjalpmedel. Det galler under
forutsattning att mojligheten till ett fritt val erbjuds inom vardgivarens verk-
samhet och att patienten sjdlv ar intresserad av den mojligheten.
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Vid Fritt val av hjdlpmedel 6verlats en eller flera delar av forskrivningspro-
cessen till patienten. Varje del av forskrivningsprocessen inom Fritt val av
hjalpmedel ar en hailso- och sjukvardsatgard som kraver hilso- och sjukvar-
dens sarskilda kompetens. Det ar forskrivaren som bedomer vilka delar av
processen som ar patientsakert att utfora som egenvard och som i samrad
med patienten avgor vilka delar han eller hon kan ta ansvar for. Det ar hjalp-
medlet i kombination med patientens formaga, framfor allt vana att hantera
hjalpmedlet, och omgivningsfaktorer som avgor om det ska bli ett egenvards-
beslut. En viktig forutsattning ar att hilso- och sjukvarden utgar fran vad
som dr patientsikert i varje enskilt fall. Av Socialstyrelsens egenvardsfore-
skrifter® framgar vad som giller vid sidana bedomningar.

Nir konsumentprodukter viljs som hjalpmedel inom Fritt val av hjdlpmedel
giller inte patientskadelagen, vilket patienten ska informeras om.

Forskrivningsprocessens alla faser dr hilso- och sjukvardsatgarder som for-
skrivaren har ansvar for vid forskrivning av hjalpmedel. Nar en eller flera
faser overlats till patienten som egenvard har inte forskrivaren ansvar for
hur de faserna utfors. Forskrivarens planering, egenvardsbedomning och
uppfoljning ar daremot att betrakta som halso- och sjukvard som gors under
ett eget yrkesansvar. Den som har gjort egenvardsbedomningen har ansvar

for att regelbundet folja upp beslutet om egenvard och omprova det om for-
utsdttningarna dndras. Forskrivaren har ocksa kvar sitt habiliterings- och
rehabiliteringsansvar for patienten.

Den egenvard som patienten utfor sjalv eller med hjilp av ndgon annan som
inte ar hilso- och sjukvardspersonal, riknas diremot inte som hilso- och
sjukvard och omfattas alltsa inte av den lagstiftningen.

En hilso- och sjukvardsatgard far inte bedomas som egenvard enligt fore-
skrifterna, om analysen visar att det finns en risk for att patienten skadas.
Bedomningen ska dokumenteras i patientens journal®.

En legitimerad forskrivare som fattar ett beslut om att lata patienten fritt vilja
ett hjadlpmedel ansvarar sjdlv for sitt beslut. Patienten eller den anhorige kan i

det sammanhanget viacka fragor om yrkesutovaren foljt sina skyldigheter. In-

spektionen for vard och omsorg (IVO) utfor tillsyn 6ver hilso- och sjukvards-
personalen. Vid den tillsynen kan det personliga yrkesansvaret provas.

30  SOSFS 2009:6
31 4 kap. 8 § SOSFS 2009:6
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Hjalpmedelsanvandarens ansvar
- Fritt val av hjalpmedel

Vid Fritt val av hjalpmedel 4r det patienten som koper, dger och ansvarar for
sitt hjdlpmedel, att det anvinds enligt givna instruktioner samt far underhall
enligt serviceplan. For vissa hjalpmedel som kopts genom Fritt val av hjdlp-
medel erbjuder landstinget eller kommunen ett servicekonto som ska anvin-
das for underhall och service.

Vid fel eller personskada pa grund av hjdlpmedlet, aktualiseras bade
konsumentkoplagen, produktansvarslagen och skadestandslagen.

Nir en patient koper en konsumentprodukt eller en medicinteknisk produkt
som hjalpmedel inom ramen for Fritt val av hjalpmedel ar han eller hon i
forsta hand konsument och konsumentkoplagen ska tillimpas for kopet.
Att patienten betalar med en rekvisition fran sjukvardshuvudmannen pa-
verkar inte att konsumentkoplagen ska tillimpas.

Om det ar fel pa den kopta produkten kan hjalpmedelsanvandaren mot
naringsidkaren begira en rad dtgarder, till exempel avhjilpande av felet,
omleverans eller prisavdrag. En vara ar felaktig om den inte stimmer 6verens
med vad hjdlpmedelsanviandaren har avtalat med siljaren, bruksanvisning
saknas eller att den inte har de egenskaper som siljaren hanvisade till da
varan koptes. Hjdlpmedelsanviandaren kan dessutom med stod av konsument-
koplagen i vissa fall krdva skadestand for egendomsskador men inte

for personskador.

Ersittning enligt patientskadelagen betalas inte ut vid personskada som
uppkommit i samband med olycka eller tillbud med en konsumentprodukt.

I dessa fall ar patienten hianvisad till forsiljaren, tillverkaren eller importoren
av produkten och kriva skadestind enligt produktansvarslagen.

Patienten kan kriava skadestand av vardgivaren med stod av skadestands-
lagen. Patienten ska da vid en tvist i en allmdn domstol kunna bevisa att det
finns ett orsakssamband mellan skadan och vardgivarens agerande. Som
namnts ansvarar patienten vid Fritt val av hjdlpmedel sjilv for underhall och
service av sitt hjalpmedel.



Skillnaden mellan medicintekniska
produkter och konsumentprodukter

Det kan finnas konsumentprodukter som &r val lampade som
hjalpmedel enligt halso- och sjukvardslagen. De kan till och
med vara béattre och mer funktionella &n motsvarande medicin-
tekniska produkter. Det &r inte uteslutet att konsumentproduk-
ter kan vara lika sakra som medicintekniska produkter, om de
anvands pé det satt tillverkaren avsett.

En kopare av en medicinteknisk produkt kan forvanta sig att produkten ar
provad och utvirderad med tanke pa anvindarens funktionsnedsittning och
inte bara mot sitt anvandningsomrade. Det ar en skillnad jamfort med kop av
en konsumentprodukt. Den ar provad utifrdn sitt anvindningsomrade men
inte utvarderad och testad med tanke pa en anviandares eventuella funktions-
nedsittning.

Mot den bakgrunden kan man pésta att medicintekniska produkter generellt
sett ar sakrare produkter an konsumentprodukter for att kompensera en
funktionsnedsittning. Tillverkare av konsumentprodukter har aldrig avsett
att de ska anvindas i en hilso- och sjukvardsverksamhet eller av patienter
for att kompensera for en funktionsnedsittning. Medicintekniska produkter
ska uppfylla ett stort antal siarskilda krav som anges i Likemedelsverkets
foreskrifter. > Dessutom stalls sarskilda krav i form av riskanalyser och tester
innan de slapps pa marknaden, vilket forklarar varfor sidana produkter ofta
ar dyrare an liknande konsumentprodukter.

Med konsumentprodukter menas normalt produkter som ar utvecklade for
konsumenter och som finns tillgangliga pa konsumentmarknaden. Bestim-
melser om fel i en konsumentprodukt finns i konsumentkoplagen. Konsu-
mentkoplagen giller nar en patient koper ett hjalpmedel av ett foretag inom
ramen for Fritt val av hjalpmedel eller for egna pengar. Konsumentverket
ar tillsynsmyndighet for de flesta konsumentprodukter och for sikerheten i
dessa.

Medicintekniska produkter definieras i lagen om medicintekniska produkter.
Det ar tillverkaren som avgor om en produkt kvalificerar sig som en medicin-
teknisk produkt och bedomer de sirskilda risker och krav som ar férenade
med att produkten anvinds for hilso- och sjukvard, till exempel for att kom-
pensera en funktionsnedsittning.

32 Bilaga 1 LVFS 2003:11
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Produkterna CE-marks enligt det medicintekniska regelverket. Vardgivare och
forskrivare kan forvanta sig att medicintekniska produkter ar provade och
sakra for malgruppen och anviandningsomradet.

Likemedelsverket ar tillsynsmyndighet for medicintekniska produkter. In-
spektionen for vard och omsorg (IVO) ar tillsynsmyndighet for anvandningen
av hjalpmedel i hilso- och sjukvarden. Eftersom begreppet hjalpmedel inte ar
definierat bor det omfatta savil medicintekniska produkter som konsument-
produkter.

Riskanalys

Om konsumentprodukter forskrivs som hjalpmedel ska vardgivaren eller for-
skrivaren bedoma och riskanalysera att produkten ar patientsiker. Det beho-
ver inte goras nar det ar medicintekniska produkter som forskrivs.

I avsnittet Riskanalyser for patientsiakerhet, sidorna 40-48, beskrivs hur
riskanalys kan genomforas pa tva olika nivaer. Det dr dels en generell niva for
att ta in konsumentprodukt i sitt hjalpmedelsutbud och dels en individ niva
vid forskrivning av en konsumentprodukt till en specifik patient.

Patientskadelagen

Patientskadelagen galler och patientskadeersattning kan lamnas nir en vard-
skada uppstar pa grund av fel hos eller felaktig anviandning av en medicin-
teknisk produkt. Patientskadelagen giller dock inte vid vardskada som upp-
star pa grund av fel hos en konsumentprodukt.

Det ska darfor finnas rutiner for att informera patienten om detta. Patienten
ska ges mojlighet att sjdlv vilja om han eller hon vill avsta ritten till ersatt-
ning enligt patientskadelagen. Om patienten tackar nej ska han eller hon
erbjudas motsvarande medicinteknisk produkt.

Tillbud och sparbarhet

Tillverkare av medicintekniska produkter har ansvar att anmala tillbud och
olyckor till Likemedelsverket. Tillverkare av konsumentprodukter har inte
motsvarande skyldighet. Det innebar att landstinget eller kommunen inte far
information fran Likemedelsverket om eventuella tillbud eller olyckor med
konsumentprodukter. Daremot kan sddan information fas genom patienten
eller Konsumentverkets forsorg.



Tillverkaren av medicintekniska produkter har krav pa att produkten ska ha
en markning sa att tillverkaren kan identifieras, vilket tillverkare av konsu-
mentprodukter inte har pd samma sitt.

Vardgivaren ska ha rutiner for sparbarhet pa medicintekniska produkter som
har forskrivits som hjalpmedel. Vardgivaren bedomer pa vilken niva sparbar-
heten ska ligga for att vara patientsaker.

Sparbarheten innebar att varje enskild produkt ska kunna sparas om den
forskrivits som hjalpmedel. Syftet med sparbarheten ar att produkter ska
kunna dterkallas om det intraffat tillbud eller olyckor som innebir en risk for
anvindaren.

Det ansvar och de rutiner som vardgivaren har for att kunna spara hjalpme-
del till patienter bor tillimpas oavsett om hjalpmedlet dr en medicinteknisk
produkt eller konsumentprodukt.

medicinteknisk produkt konsumentprodukt
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CE-markt Ja Nej

Utvecklats f6r malgruppen Ja Nej, men anvdndnings-
hjélpmedelsanvéndare omrdde kan sammanfalla
Riskanalys av tillverkaren. Ja Ja, men inte mot

Testad malgruppen.
Tillbudshantering/ Ja Ja, men till Konsumentverket

Lakemedelsverket och IVO
Spdarbarhet pd produkten Ja Nej, men pé& gdng inom EU

Patientskadeersattning Ja Nej

Bild 5. Tabellen sammanfattar skillnader mellan
medicinteknisk produkt och konsumentprodukt.
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Riskanalyser for patientsakerhet

Nar konsumentprodukter forskrivs som hjalpmedel ska vard-
givaren forsédkra sig om att de produkter som forskrivs ar
sakra och medicinskt lampliga for sitt anvandningsomrade.
Om medicintekniska produkter férskrivs ansvarar tillverkaren
for den bedémningen, men fér konsumentprodukter maste
vardgivaren ha rutiner for att genomféra riskanalyser for
patientsakerhet.

Riskanalyser generelit

Patienter och allmidnheten har forvantningar pa att hilso- och sjukvarden ar
av god kvalitet och att den dr siker. Det innebdr att patienter inte ska drab-
bas av vardskador. Kvaliteten i varden ska enligt hilso- och sjukvardslagen
och patientsikerhetslagen systematiskt och fortlopande utvecklas och sikras.
Det gors genom att risker identifieras och atgdrdas for att patienter inte ska
skadas. Om vardskador eller tillbud intraffat ska det utredas och atgirder ska
genomforas sa att handelsen inte intraffar igen.

Riskbedomningar och riskanalyser for patientsikerhet genomfors inom
manga omraden inom hilso- och sjukvarden, dven inom hjalpmedelsomradet.
Riskanalyser gors bland annat vid forskrivningar eller specialanpassningar av
hjalpmedel.

En handbok for patientsiakerhetsarbetet, Riskanalys & Handelseanalys®® har
utarbetats av Socialstyrelsen, Sveriges Kommuner och landsting m.fl. I hand-
boken beskrivs processen for hur hiandelseanalys och riskanalyser bér genom-
foras. De dokument som beskrivs i handboken for att genomfora riskanaly-
sen finns att ladda ner fran internet**.

Oavsett pa vilken niva riskanalyser for patientsikerhet genomfors finns
foljande generella steg i processen

® initiera analys

e utarbeta processbeskrivning

e identifiera risker

® bedoma riskens storlek

e identifiera bakomliggande orsaker

e utarbeta atgirdsforslag och metod for uppfoljning

e utarbeta slutrapport

® Dbesluta om atgarder, uppfoljning och tidplan for genomforande av atgarder.

33 http://www.socialstyrelsen.se/publikationer2009/2009-126-120
34  http://www.socialstyrelsen.se/publikationer2009/2009-126-120


http://www.socialstyrelsen.se/publikationer2009/2009-126-120

Tillvigagangssittet som beskrivs i handboken ar utgangspunkt for arbetet
att ta fram exempel pa hur riskanalyser kan genomforas for att konsument-
produkter ska kunna forskrivas som hjalpmedel pa ett patientsdkert sitt.

Riskanalyser vid forskrivning av konsumentprodukter

For att konsumentprodukter ska kunna forskrivas som hjalpmedel maste
vardgivaren ha rutiner for att genomfora riskanalyser s att de produkter
som forskrivs ar sikra for den enskilde patienten eller malgruppen och det
tinkta anvandningsomrddet. Genom riskanalyser identifieras eventuella
risker med konsumentprodukten. Riskerna kan atgardas for att hjalpmedels-
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anvindaren ska kunna erbjudas sikra konsumentprodukter som hjilpmedel.
Kan inte identifierade risker atgiardas, bor inte konsumentprodukten forskri-
vas.

Riskanalyser for hjdlpmedel behover inte genomféras for medicintekniska
produkter da tillverkaren redan genomfort sidana. Om en medicinteknisk
produkt anvdnds pd annat satt an tillverkaren angett kan riskanalys behova
goras.

Konsumentprodukter ska ocksa vara sakra for den anviandning som de ar
avsedda for. De dr dock inte utvecklade specifikt for personer med funktions-
nedsattningar och kanske inte heller det tinkta anvindningsomradet, till ex-
empel att kompensera for en funktionsnedsittning. For vissa konsumentpro-
dukter ar risken liten medan den for andra produkter kan vara stor.

Vid forskrivning av konsumentprodukter som hjalpmedel kan riskanalyser
goras pa tva olika nivaer. De tva nivderna for riskanalys ar

® pd en overgripande nivd nar sjukvardshuvudmannen ska besluta om en

eller flera konsumentprodukter ska inga i det sortiment eller hjalpmedels-
utbud som erbjuds en tinkt malgrupp med liknande forutsattningar och

behov

® pa individ nivd vid bedomning om en specifik konsumentprodukt kan
forskrivas till en specifik patient utifran hans eller hennes forutsittningar

och behov.

Avsnittet om riskanalyser for patientsikerhet delas dirfor in i de tva olika
nivderna. De exempel som visas foljer ett nigot modifierat analysschema mot
det som visas i handboken. Det modifierade analysschemat anvands i Lands-
tinget Vastmanland.

En arbetsgrupp i Landstinget Vastmanland har tagit fram exempel pa hur
riskanalyser kan genomforas for konsumentprodukter pa de bada nivaerna.
Arbetsgruppen har bestatt av forskrivare, hjalpmedelskonsulent, hjalpmedels-
tekniker och avvikelsesamordnare samt risk- och hiandelseanalysledare i
landstinget.

41
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Riskanalys for konsumentprodukter som hjalpmedel i sortiment
och hjalpmedelsutbud - évergripande niva

Nar ska riskanalys pa overgripande niva goras?

Nir riskanalys genomfors for att ta reda pa om det dr patientsikert att inom
sitt sortiment eller hjalpmedelsutbud erbjuda konsumentprodukter som
hjalpmedel dr riskanalysen ofta en del i sortimentsarbete och upphandlings-
process. Riskanalysen bor ingd i det forberedande arbetet for att stilla ratt
krav i upphandlingen. Riskanalys kan ocksa goras nar anbud lamnats pa spe-
cifika produkter for att bedoma om de uppfyller kraven pa patientsiakerhet.

Vilka ska vara med?

Nir riskanalysen genomférs ska minst tva till tre personer med olika kom-
petens medverka for att fa fram eventuella risker ur olika perspektiv. I ett
sortiments- eller upphandlingsarbete deltar ofta ett team dar flera olika kom-
petenser ingar. Saknas kompetenser kan de konsulteras.

Processbeskrivhingen och analysschema

Processbeskrivningen innehaller en identifiering av processteg dvs. en huvud-
process, delprocesser och aktiviteter. Processtegen ska numreras for att de ska
kunna foljas i det fortsatta arbetet.

Huvudprocessen innebar att man bestimmer vad som ska riskanalyseras.
Det kan vara en specifik konsumentprodukt, till exempel en surfplatta eller
ett GPS-larm. Figuren pa sid 43 beskriver ett generellt exempel.

En huvudprocess bestar av flera delprocesser. I varje delprocess identifieras
aktiviteter i den ordning som de uppkommer i processen. I en riskanalys ska
processen beskrivas som den genomfors i praktiskt arbete.

Nir konsumentprodukter riskanalyseras dr det tankta scenarier som beskrivs.
De baseras pa den kompetens och erfarenhet som de personer har som med-
verkar i riskanalysen och den tinkta malgruppen.

Vid arbetet med riskanalys av konsumentprodukter bor man ocksa stimma
av om nagot eller nagra av de visentliga kraven i bilaga 1 i Likemedels-
verkets foreskrifter (LVFS 2003:11) om medicintekniska produkter ska tas
med i riskanalysen.

I en generell huvudprocess kallad Konsumentprodukt kan delprocesserna for
riskanalys av konsumentprodukter vara

e delprocess 1 — patientperspektiv
e delprocess 2 — forskrivarperspektiv
e delprocess 3 — tekniskt utférande

e delprocess 4 — manual.



Riskanalyser for patientsakerhet
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Bild 6. Processbeskrivning fér utvardering av konsumentprodukter.
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De foreslagna delprocesserna skulle kunna inga i alla riskanalyser som gors
av konsumentprodukter. Det ar dock viktigt att respektive riskanalysteam gor
sina egna bedémningar.

Inom varje delprocess beskrivs ett antal aktiviteter.

I delprocess 1 kan de vara

e aktivitet 1 — handhavande - till exempel hur instillningsmojligheterna
fungerar, hur litta knappar och reglage ar att anvianda, skotsel och
rengdring

e aktivitet 2 — omgivning, miljo — till exempel miljons utformning inom-
och utomhus, finns nirstiende som kan stodja anvandaren

e aktivitet 3 — utformning, storlek och vikt — till exempel faktauppgifter
som dr av betydelse for den specifika produkten

e aktivitet 4 — ergonomi, komfort — till exempel hur bekvim produkten ar
for anviandaren.

Aktiviteterna fors Over till ett analysschema dar riskerna identifieras. Se bild
pa sidan 46.

De identifierade riskernas storlek ska darefter bedomas. Det gors genom
podngsittning av allvarlighetsgraden om de intrdffar och sannolikhet att
respektive risk intraffar. Podngen satts fran 1 — 4 dar 1 motsvarar den ligsta
allvarlighetsgraden respektive sannolikheten att den intrdffar och 4 den
hogsta.

allvarlighetsgrad exempel p& konsekvenser

Katastrofal (4) Dédsfall/Sjélvmord
Besté&ende stor funktionsnedsdittning (sensorisk, motorisk,
fysiologisk, intellektuell eller psykologisk)

Betydande (3) BestGende mattlig funktionsnedsattning (sensorisk, motorisk,
fysiologisk, infellektuell eller psykologisk)
Forléngd vardepisod for tre eller fler patienter » 2
Forlangd vardniva for tre eller fler patienter P

Méttlig (2) Overgéiende funktionsnedséttning (sensorisk, motorisk,
fysiologisk, infellektuell eller psykologisk)
Forlangd vardepisod for en eller tvé patienter 2
Forhojd vardnivé for en eller tvé patienter

Mindre (1) Obehag eller obetydlig skada

Bild 7. Allvarlighetsgrad och konsekvens fran handbok fér risk- och handelseanalys.



Poangen multipliceras och en siffra erhdlls. Siffran 16 star for att det dr en
mycket stor risk. Risker som skattas till 8 eller mer utgor en sa stor risk att de
bakomliggande faktorerna alltid bor identifieras. Om risken ar lagre beslutar
teamet om man ska ga vidare med analysen. I de fall som allvarlighetsgraden
ar 4, det vill sdga risk for dod eller bestdende stor funktionsnedsittning, men
sannolikheten att det intraffar 4r mycket liten kan riskpodngen bli 4. Rekom-
mendationen dr att man ska ga vidare och analysera bakomliggande faktorer
dven for dessa.

I nasta steg identifieras de bakomliggande orsakerna och atgardforslag for att
eliminera eller begrinsa risker foreslas. Risker kan ocksa accepteras nar till
exempel nyttan ar storre an risken.

I bilden pa nista sida har delprocess 1 fran processbeskrivningen forts 6ver
till det analysschema som anvinds i Landstinget Vistmanland. Konsument-
produkten som riskanalyseras ar ett GPS-larm.
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Riskanalyser for patientsékerhet

Bild 8. Exempel pa analysschema.

46



Dokumentation

Riskanalysen pa generell niva kan vara en del av dokumentationen vid sor-
timentsarbete eller upphandling. Den dokumenterade riskanalysen bor han-
teras enligt de rutiner som finns for dokumentation i dessa sammanhang.
Landstinget eller kommunen kan ocksa ha specifika ledningssystem dar alla
riskanalyser ska samlas enligt lokala rutiner.

Avvikelser

Avvikelser som intraffar med forskrivna konsumentprodukter bor hanteras
pa samma sitt som avvikelser med medicintekniska produkter. En skillnad ar
att Likemedelsverket inte dr involverade.

De avvikelsesystem som finns anvands enligt lokala rutiner.

Riskanalys for konsumentprodukter pa individniva

Néar ska riskanalys pa individniva goras?

Riskanalys pa individniva ar en del av forskrivningsprocessen. Nir det finns
behov av att till en specifik patient forskriva en konsumentprodukt som
hjalpmedel ska riskanalys genomforas med utgangspunkt fran den patientens
behov, forutsittningar och anviandningsomrade. Forskrivaren dar den som har
patientansvaret och som ansvarar for att riskanalysen initieras.

Vilka ska vara med?

Inom hjalpmedelsverksamheten finns oftast mojligheten att forskriva hjalp-
medel utanfor det ordinarie sortimentet nir en patients behov inte kan
tillgodoses med det upphandlade sortimentet. Det kan bero pa patientens
funktionsnedsattning eller omgivning eller en kombination av de bada och
kan benamnas enskilt eller sarskilt drende. Nar en konsumentprodukt ska
forskrivas kan det jamstillas med ett sadant drende. De rutiner som finns for
dessa drenden kan foljas, men maste kompletteras med en riskanalys, om det
inte redan ingar, om det sarskilda drendet galler konsumentprodukter.

Aven hir giller att minimiantalet for att genomfora en riskanalys dr tva.
Forskrivaren dr given och inom hjalpmedelscentralernas verksamhetsomrade
ocksa hjalpmedelskonsulent. I de allra flesta fall medverkar dven en hjilp-
medelstekniker. Inom andra hjdlpmedelsomraden far man hitta l6sningar for
att flera kompetenser ska medverka.

Aven vid riskanalys pa individniva konsulteras den eller de kompetenser som
saknas.
Processbeskrivningen och analysschema

Processen for att genomfora riskanalysen pa individniva ar densamma som
for riskanalys pa 6vergripande niva.
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De delprocesser som beskrivits for riskanalys pa en 6vergripande niva kan
vara desamma dven nir riskanalys genomfors for en specifik patient och en
specifik konsumentprodukt. Den stora skillnaden ar att man har utgér fran
de faktiska forutsittningarna som finns, till exempel patientens funktions-
nedsittning, den specifika konsumentprodukten, anvandningsomradet och
omgivningsfaktorer.

I analysschemat poingsitts de risker som identifierats och hanteras pa sam-
ma sitt som vid riskanalys pa en 6vergripande niva.

Om riskanalysen visar hoga riskpodang som inte gar att atgarda, ska inte kon-
sumentprodukten forskrivas.

Dokumentation

Riskanalysen pa individniva ar en journalhandling. Om en hjilpmedelskonsu-
lent medverkat i riskanalysen kan det vara sa att den ska finnas dokumente-
rad i bade forskrivarens och hjalpmedelsverksamhetens patientjournalsystem.

Dokumentationen av riskanalysen ska goras enligt de rutiner som finns for
andra journalhandlingar dar man arbetar.

Slutrapport for att avsluta riskanalys

Enligt metoden for riskanalys som beskrivs i handboken for hindelse- och
riskanalys, ska riskanalyser avslutas med en slutrapport. Vid de riskanaly-
ser som ges exempel pa i den hiar handboken har arbetsgruppen bedomt att
nagra slutrapporter inte behover skrivas da de anses som mindre analyser.
Riskanalysen blir en del av underlaget for att fatta beslut om produkten ska
in i sortimentet alternativt forskrivas till en enskild patient.

Uppfoljning av hur konsumentprodukter fungerar som ingéar i det hjalp-
medelsutbud eller sortiment som landstinget eller kommunen erbjuder perso-
ner med funktionsnedsattning, genomfors pa samma sitt som for medicintek-
niska produkter.

Uppfoljning av forskriven konsumentproduket till en specifik patient dr en del
av forskrivningsprocessen och foljer de lokala rutiner som finns for att full-
folja denna.

Avvikelser

Avvikelser som intraffar med forskrivna konsumentprodukter som riskana-
lyserats skiljer sig inte fran sidana som ingdr i sortiment. Avvikelser bor han-
teras pa samma satt som avvikelser med medicintekniska produkter. En skill-
nad ar att Likemedelsverket inte dr involverat. Om en vardgivare bedomer
att en produkt ar farlig ska Konsumentverket underrittas.

De avvikelsesystem som finns anviands enligt lokala rutiner.



Eget kop av hjalpmedel
— egenansvar

Om patientens hjalpmedelsbehov inte omfattas av halso- och
sjukvardens ansvar &r han eller hon hanvisad till att sjélv kbpa
produkten. Patienten ansvarar da for inkdp av hjalpmedlet samt
service och underhall. Halso- och sjukvarden har inget ansvar
fér den inkdpta produkten.

Under pagdende behandling kan behov av ett hjalpmedel uppsta som inte
ar mojligt att forskriva. Forskrivaren kan i den situationen rekommendera
patienten, och eventuell anhorig eller narstaende, att sjalv kopa en specifik
produkt. Om patientens hjalpmedelsbehov inte omfattas av hilso- och sjuk-
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vardens ansvar ar han eller hon hdnvisad till att sjalv kopa produkten inom
sitt egenansvar.

I likhet med Fritt val av hjalpmedel 4r patientens eget kop av ett hjalpmedel
ett konsumentkép som omfattas av konsumentkoplagen, oavsett om det ar
en konsumentprodukt eller en medicinteknisk produkt. Om produkten ar fel-
aktig kan konsumenten bland annat krava av siljaren att felet avhjilps, att fa
en ny produkt eller prisavdrag. Konsumenten har tre ar pa sig att reklamera
kopet. Har patienten kopt en produkt via internet, postorder eller telefonfor-
saljning galler dven distans- och hemforsiljningslagen (2005:59). Till skillnad
fran konsumentkoplagen har konsumenten i dessa fall en uttrycklig angerratt
inom viss tid.

Patienten ansvarar sjilv for bade inkopet av produkten, eventuella juste-
ringar, service, underhdll och anvindande. Den allmianna halso- och sjuk-
varden har inget ansvar for reparation eller underhall av produkter som den
enskilde har kopt sjdlv. Oavsett om produkten dr en medicinteknisk produkt
(CE-mirkt som medicinteknisk produkt) eller en konsumentprodukt (ingen
CE-mairkning) galler produktansvarslagen Om det ar fel i produkten kan
patienten vinda sig till forsdljaren, importoren eller tillverkaren och kriava
skadestand for personskada. Ersittning enligt patientskadelagen betalas inte
ut vid eget inkop av hjalpmedel.

Forskrivaren kan fylla en viktig roll genom att ge information, rad och
rekommendationer om produkter men bor vara noga med att papeka
begriansningarna i sitt ansvar.. Det giller bide om patienten har kopt pro-
dukten inom Fritt val-processen eller inom sitt egenansvar. Om behandlingen
fortsitter efter det att radet har getts, kan det vara en del i behandlingen att
folja upp om patienten har foljt radet och om det har haft avsedd effekt.
Ytterst ar det verksamhetschefen som avgor om detta ingdr i forskrivarens
arbetsuppgifter.
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Avslutning

Det finns flera olika vigar att erbjuda patienter hjalpmedel. Det vanligaste
ar att hjalpmedlen som erbjuds dr medicintekniska produkter. Med den har
handboken har syftet varit att ge vagledning till de sjukvardshuvudman som
vill utoka sitt sortiment och hjalpmedelsutbud med konsumentprodukter
att gora det pa ett sakert och tillforlitligt satt. Det ar mojligt att forskriva
konsumentprodukter som hjialpmedel men det maste finnas rutiner for att
bedoma att produkterna ar sikra for patienten. Patientsikerheten ar viktig.
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Definitioner

Ord och begrepp anvands med olika innebérd. For att tydlig-
gora informationen i denna handbok har vi valt att definiera

nagra centrala begrepp. Dar definitioner finns i Socialstyrelsens
termbank eller féreskrifter anvands dessa (november 2013).

Avvikelsehantering

enligt Socialstyrelsens termbank:

”Rutiner for att identifiera, dokumentera och rapportera negativa
handelser och tillbud samt for att faststilla och atgiarda orsaker,
utvirdera atgardernas effekt och sammanstilla och dterfora
erfarenheterna.”

Egenvard

enligt Socialstyrelsens foreskrifter SOSFS 2009:6 om bedomningen av
om en hilso- och sjukvardsatgird kan utféras som egenvard:

” Hilso- och sjukvardsatgard som legitimerad hilso- och sjukvards-
personal bedomt att en patient sjalv kan utféra. Egenvard ar inte
hilso- och sjukvard enligt hilso- och sjukvardslagen (1982:763).”

Forskrivare

enligt Forskrivningsprocessen:

”Den hilso- och sjukvardspersonal som i samverkan med patienten och
eller anhorig/narstaende mot bakgrund av genomford behovsbedomning
valjer lamplig specifik produkt till en namngiven patient.”

Halso- och sjukvardspersonal

enligt Socialstyrelsens termbank:

”Personer som i sitt yrke utfor hilso- och sjukvard.”

Konsumentprodukt

enligt denna rapport:
Produkt som ir tillverkad for konsument men som kan kompensera en

funktionsnedsattning och finns tillganglig pa konsumentmarknaden.

Nir det galler forskrivning av hjdlpmedel ar det en produkt som inte ar
medicinteknisk produkt.

En medicinteknisk produkt kan vara en konsumentprodukt nar den siljs
pa konsumentmarknaden.



Ledningssystem

enligt Socialstyrelsens termbank:

”System for att faststalla grundprinciper for ledning av verksamheten och
stdlla upp mal samt for att uppna dessa mal.”

Medicinteknisk produkt

enligt lagen om medicintekniska produkter:

”Med en medicinteknisk produkt avses i lagen en produkt som enligt
tillverkarens uppgift ska anvindas, separat eller i kombination med annat,
for att hos manniskor

1. pavisa, forebygga, dvervaka, behandla eller lindra en sjukdom

2. pavisa, overvaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller en
funktionsnedsittning

3. undersoka, dndra eller ersitta anatomin eller en fysiologisk process
eller

4. kontrollera befruktning.”

Patientsakerhet

enligt Socialstyrelsens termbank:

”Skydd mot vardskada.”

Vardgivare

enligt Socialstyrelsens termbank:

”Statlig myndighet, landsting och kommun i fraga om sadan hilso-

och sjukvardsverksamhet som myndigheten, landstinget eller kommunen
har ansvar for (offentlig vardgivare) samt annan juridisk person eller
enskild niringsidkare som bedriver hilso- och sjukvardsverksamhet
(privat vardgivare).”

Vardskada

enligt Socialstyrelsens termbank:

”Lidande, obehag, kroppslig eller psykisk skada, sjukdom eller dod
som orsakats av hilso- och sjukvarden och som inte ir en oundviklig
konsekvens av en patients tillstind eller en forvintad effekt av den
behandling patienten erhallit pa grund av tillstindet.”
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Bilaga 1

Sammanfattning av férfattningar tillampbara i handbokens olika scenarier

Forfattning

Foérskrivning

Foérskrivning
KP

MTP
Radgivning

Fritt val
MTP

Fritt val

KP
Radgivning
MTP

KP

Eget kop
MTP

Halso- o sjukvardslagen,
1982:763

Patientsakerhetslagen,
2010:659

Patientskadelagen,
1996:799

Lag om medicintekniska
produkter, 1993:584

Produktsékerhetslagen,
2004:451

Produktansvarslagen,
1982:18

Skadestandslagen,
1972:207

Konsumentkdplagen, yRREE gk
1990:932

Distans- och hemférsaljningslagen,
2005:59

Medicintekniska produkter,
SOSFS 2008:1

Ledningssystem foér systematiskt
kvalitetsarbete, SOSFS 2011:9

Egenvardsforeskriften,
SOSFS 2009:6

Medicintekniska produkter,
LVFS 2003:11

X *%k%k X *%k%k X

X X X X X X X

X X X

X *%k%* X

X

Eget kop
KP

* Qo A o o . . . . as . o
Bara vardgivarens egenvardsbeslut — egenvard i sig ar inte halso- och sjukvard.

** Produktansvarslagen eller skadestandslagen kan aberopas till stod for skadestand
vid personskada eller sakskada orsakad av konsumentprodukt.

kel Patientsékerhetslagen ska beaktas.

*kkk

Betraffande skadestandsansprak utgar ersattning enligt konsumentkoplagen
bara for sakskada, inte for personskada.

MTP Medicintekniska produkter
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Konsumentprodukter som hjalpmedel
En handbok fér halso- och sjukvarden

Fritt val av hjalpmedel genomfordes som en praktisk forsoksverksamhet

i tre landsting och ndgra kommuner under aren 2007 — 2009 i syfte att
oka hjidlpmedelsanvindarens delaktighet i val av hjalpmedel. Kvarstdende
fragor utreddes och resulterade i rapporten Hjalpmedel — 6kad delaktighet
och valfrihet SOU 2011:77.1 den foreslogs en kartliggning av mojligheten
att forskriva konsumentprodukter som hjalpmedel. Hjalpmedelsinstitutet
har genomfért kartlaggningen och darefter tagit fram denna handbok.

Syftet med den hir handboken ir att ge vigledning till landsting och
kommuner som pa ett sakert och tillforlitligt satt vill bredda sitt utbud
av hjalpmedel med konsumentprodukter. Syftet ar ocksa att lyfta fram
vilka omstandigheter som hjalpmedelsverksamheten, forskrivare och
annan berord personal sarskilt ska tinka pa. Handboken tar dven upp
vad som giller for konsumentprodukter inom Fritt val av hjalpmedel.

Hjélpmedelsinstitutet — ett nationellt kunskapscentrum

Var kunskap bidrar till ett battre samhalle fér manniskor med funktions-
nedséttning. Vara &gare ar staten och Sveriges Kommuner och Landsting.

Hjalpmedelsinstitutet uppléses 30 april 2014

Delar av verksamheten gar da o6ver till Handisam, som byter namn till Myndigheten
for delaktighet 1 maj. Webbplatsen och biblioteket med flera funktioner kommer
d& att avvecklas.

Box 2047

174 02 Sundbyberg

Tfn 08-620 17 00

Texttfn 08-759 66 30

registrator@hi.se Artikelnummer
Hjalpmedelsinstitutet www.hi.se 13350
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