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Likemedelsverkets svar pa SHK:s rekommendation RO 2013:02 R6
(Likemedelsverkets dnr 6.6.3-2014-021355)

Statens haverikommission (SHK) publicerade den 14 november 2013 slut-
rapporten RO 2013:02 om ett dodsfall pa hjartklinikens intensivavdelning
N25 vid Karolinska Universitetssjukhuset i Solna, Stockholms 14n den

17 oktober 2010.

I rapporten ldmnades foljande rekommendation till Likemedelsverket.

Liakemedelsverket rekommenderas att inom ramen for sin tillsynsverksamhet:

e granska anvindbarhetsaspekten pa de instruktioner som tillverkare av medicintek-
nisk utrustning ldmnar till anviindare s4 att instruktionerna ar utformade for att an-
véandas i den dagliga verksamheten och samtidigt ger sjukvérdspersonalen tillrack-
lig och anpassad information sa att produkten kan brukas pa ett sikert sétt (RO
2013:02 R6).

I slutrapporten angavs att SHK emotsag besked senast den 3 mars 2014 om
vilka dtgirder som har vidtagits med anledning av de i rapporten intagna
rekommendationerna.

Likemedelsverket inkom, efter beviljat anstdnd, den 13 mars 2014 med ett
yttrande.

SHK gor foljande bedémning av det inkomna yttrandet.

I yttrandet har Lakemedelsverket kortfattat och 1 allménna ordalag redogjort
for sin tillsynsverksamhet samt att rekommendationen kommer att beaktas
vid urvalet for djupare tillsyn av medicintekniska produkter och ddrmed
dven vid vidareutvecklingen av urvalsprocessen for Lakemedelsverkets till-
syn. SHK :s slutrapport har inte kommenterats ndrmare nér det géller fakta,
analys eller utlatande. SHK utgar dérfor fran att Lakemedelsverket inte har
ndgon avvikande uppfattning nir det géller de brister och riskférhallanden
som identifierats och som ligger till grund for rekommendationen.

Det ér givetvis en grannlaga uppgift att utifran tillgédngliga resurser priori-
tera hur tillsyn ska genomf6ras och en sadan prioritering stiller stora krav
pé noggranna Gvervdganden i olika avseenden frén tillsynsmyndighetens
sida. En sddan helhetsbild 6ver tillsynsverksamheten som dr nodvéndig for
att gora prioriteringar har naturligtvis inte SHK.

Postadress/Postal address Besoksadress/Visitors Telefon/Phone Fax/Facsimile E-post/E-mail Internet
P.0. Box 12538 Sveavégen 151 +46 850886200 +46850886290 info@havkom.se www.havkom.se
SE-102 29 Stockholm Stockholm

Sweden



i W II Statens haverikommission DYl cutentyg Sida

: ; o ; BREV 2(2
Swedish Accident Investigation Authority @
Datum Diarienr
2014-04-11 0-01/11

Det ar svart att utifran det lamnade svaret bedéma om en granskning av an-
vindbarhetsaspekten pa de instruktioner som tillverkare av medicinteknisk
utrustning ldmnar till anvindare, sdsom SHK rekommenderat, faktiskt
kommer att ske. Eftersom Likemedelsverket uppgett att reckommendationen
kommer att beaktas vid urvalet for djupare tillsyn av medicintekniska pro-
dukter och vid vidareutveckling av urvalsprocessen for Likemedelsverkets
tillsyn far rekommendationen dock anses delvis omhéndertagen.
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Mikael Karanikas
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