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Yttrande rorande Likemedelsverkets atgiider med anledning av
slutrapport RO 2013:02 i {irende O-01/11

Harmed inkommer Likemedelsverket med synpunkter rérande Statens
Haverikommissions rekommendation till Likemedelsverket.

Likemedelsverket rekommenderades att inom ramen for sin tillsynsverksamhet:

e granska anvindbarhetsaspekten pa de instruktioner som tillverkare av
medicinteknisk utrustning ldmnar till anviindare s att instruktionerna dr utformade
for att anviindas i den dagliga verksamheten och samtidigt ger sjukvardspersonalen
tillrdicklig och anpassad information sa att produkten kan brukas pa ett sikert sétt
(RO 2013:02 R6).

Enligt lag (1993:584) om medicintekniska produkter ska en medicinteknisk produkt
vara lamplig fér sin anviandning.

Produkten ér lamplig nédr den

1. dr rétt levererad och installerad samt underhalls och anvinds 1 enlighet med
tillverkarens mérkning, bruksanvisning eller marknadsforing, och

2. uppnar de prestanda som tillverkaren avsett och tillgodoser hdga krav pa skydd for
liv. personlig sikerhet och hiilsa hos patienter, anviandare och andra.

Lakemedelsverket dr den myndighet som dr ansvarig for tillsyn 6ver efterlevnaden av
denna lag samt de foreskrifter som har meddelats med stéd av lagen. Saledes ér det
Ldkemedelsverket som dr ansvarig for tillsyn av de instruktioner (bruksanvisning och
mirkning) som tillverkare ldamnar till anviindare. Tillsyn sker efter att produkten satts
pa marknaden eller tagits i bruk.

Enligt regelverket &r tillverkaren och hilso- och sjukvéarden skyldiga att anmila
olyckor och tillbud till Lakemedelsverket. Under aret beridknas ca 4000 rapporter om
olyckor och tillbud att foljas upp av Likemedelsverket och det utgor den storsta delen
av tillsyn inom omradet medicinteknik. Med anledning av den stora volymen
inkommande rapporter kommer sirskilt fokus ligga pa att se dver urvalsprocessen for
djupare tillsyn. Urval gors bade bland signaler fran de inkommande rapporterna men
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dven bland 6vriga signaler som Liikemedelsverket far in. Likemedelsverket kommer
darfor att beakta Statens Haverikommissions rekommendation vid urvalet for djupare
tillsyn av medicintekniska produkter och dérmed dven vid vidareutveckling av
urvalsprocessen {or Likemedelsverkets tillsyn.

Allmént bestar tillsynen av savil proaktiva som reaktiva aktiviteter. Alla aktiviteter
utgar fran urvalsmetoder baserade pa relevans for i forsta hand personrisk men éven
for betydelse pa marknaden. Tillsynen ska vara lyhord f6r signaler om risker men
kravet dr ocksa att ha en inriktning som tar hiinsyn till och prioriterar utifran teknisk
utveckling, aktuella juridiska forutsittningar eller ekonomisk paverkan. Manga av
produkterna som kommer att omfattas av tillsyn under 2014 #r produkter med en
utbredd anviindning, oklar marknad, svag spontan erfarenhetséterforing cller dir
konsekvenserna av brister kan fa allvarliga konsekvenser for individen.

I detta drende har Karin Haag beslutat. Helena Dzojic har varit foredragande.
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