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SAMMANFATTNING

Den tekniska utvecklingen inom hdlso- och sjukvdrden samt tand-
vdrden har under de senaste &rtiondena gdtt mycket snabbt. Samti-
digt har omfattningen av vdrden okat kraftigt. Mjligheterna till
diagnos, vdrd och behandling har forbattrats. Utrustningarna har
i mdnga fall blivit mer avancerade och komplicerade samtidigt som
spridningen av dem har okat. Apparater som intill nyligen fanns
enbart pd regionsjukhusen anvinds i dag dven pd minga av de mind-
re sjukhusen.

Samtidigt som utvecklingen ger fordelar i form av t.ex. okad
diagnostisk sakerhet och for patienten skonsammare behandlings-
former, stdller den dkade krav pd produkternas sikerhet och till-
forlitlighet samt pd anvandarnas formdga att hantera och under-
hdlla utrustningen.

Problemen kring sdkerheten vid anvandning av medicintekniska pro-
dukter har uppmirksammats i okande utstrdckning under senare 8r.
Redan under 1950-talet fann emellertid medicinska forskningsradet
skdl att framhdlla behovet av att stédja forsknings- och utveck-
lingsverksamheten kring medicinsk teknik. For ndrvarande finns i
amnet sex professurer, varav tre vid universitetet i Linkdping.

Socialstyrelsen inrdttade ar 1977 en rddgivande nimnd for medi-
cinteknisk sikerhet och rekommenderade sjukvardshuvudminnen att
rapportera intraffade olycksfall och tillbud i samband med an-
vandning av medicinteknisk utrustning. Inom olika omrdden fast-
stdlls bestimmelser om provning av vissa produkter som anvands
inom hdlso- och sjukvarden. Medicintekniska avdelningar har
byggts upp inom den offentliga hdlso- och sjukvarden.

Till socialstyrelsen inrapporterades aren 1977-1986 907 olyckor
och tillbud i medicinteknisk verksamhet. Bland de rapporterade
olycksfallen fanns 57 dodsfall och 284 fall av personskada. Aven
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om ett betydande antal av dessa hdndelser kan hdrledas till bris-
ter i produkterna orsakades dtskilliga av felaktig hantering.

Hilso- och sjukvirden i Sverige har stor omfattning. Varje ar
gors 24 miljoner ldkarbesok och antalet till sluten sjukvard in-
tagna patienter uppgar till 1,6 miljoner. Mot denna bakgrund kan
antalet rapporterade olyckor och tillbud i och for sig anses
ringa. En situation med total franvaro av olyckshdndelser inom
varden kan dessvdrre aldrig uppnds. Aven om nuvarande olycksfre-
kvens kan forefalla 18g miste dock malet for sdkerhetsarbetet
vara att forhindra varje olycka, vars orsak kan hdanforas till
brister i de medicintekniska produkterna eller deras handha-
vande.

Ett stort antal myndigheter, féretag och organisationer dr verk-
samma for att pd olika sdtt bidra till medicinteknisk sdkerhet.
Den samlade bilden visar dock pa brister i det nuvarande arbetet.
Utredningen ldgger dirfor fram en rad forslag som syftar till

att samordna resurserna, trygga kraven pd medicintekniska pro-
dukters sikerhet och tillforlitlighet, forbdttra sdkerheten vid
handhavandet av medicintekniska produkter i hdlso- och sjukvird
samt tandvdrd, forbattra utbildningen av den personal som skall
nantera utrustningen, anpassa det svenska regelsystemet till
internationella forhd1landen samt utveckla det internationella
samarbetet. Som en férutsittning for dessa dtgirder foreslds att
kravet pd medicinteknisk sikernet och tillforlitlighet faststalls
i en forfattning, lagen om kontroll av medicintekniska produk-
ter.

I kapitel 2 lamnas en redogdorelse fér den nuvarande verksamheten
inom det medicintekniska sakerhetsarbetet. Gidllande forfattningar
radovisas, samverkan mellan myndigheter och organisationer be-
skrivs och tillgangligt statistiskt material Over olyckor och
tillbud med medicintekniska produkter presenteras. Erfarenheter
fran vissa andra samhdllssektorers sikerhetsarbete skildras och
andra ldnders kontrollsystem avseende medicintekniska produkter
redovisas. Tillverkning av och handel med produkter beskrivs.
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En central uppgift for utredningen har varit att definiera be-
greppen medicinteknisk produkt resp. medicinteknisk sikerhet.
Utredningen har valt foljande definitioner.

Med medicintekniska produkter avses apparater, instrument, im-

plantat, sterila engdngsartiklar och andra produkter, som ar av-
sedda att i hdlso- och sjukvdrd eller tandvdrd nyttjas for under-
sokning, vard eller behandling av patienter eller for undersok-
ning av prov frin patienter och som inte &r likemedel eller na-
turmedel.

Med medicinteknisk sdkerhet avses ett tillst3nd d3 patienter,

personal och mi1jo inom hilso- och sjukvérden eller tandvarden
skyddas mot skador eller risk for skador till foljd av brister i
produktens konstruktion, tillverkning eller funktion. Medicintek-
nisk sdkerhet innebdr ocksd skydd mot skador eller risk for ska-
dor till foljd av felaktig anvdndning eller otillrdckligt under-
hall.

I kapitel 3 anger utredningen de allminna utgdngspunkterna for
sina dvervdaganden med utgangspunkt i de krav och forvintningar
som med hdansyn till sdkerheten for patienter och personal m.fl.
stdlls pa den medicintekniska funktionen i nuvarande och framtida
medicinska och odontologiska verksamheter.

En huvuduppgift for utredningen har varit att ta stdllning till
fragan om de medicintekniska produkter som levereras for anvind-
ning i Tandet behdver kontrolleras och, om detta visar sig erfor-
derligt, fores1d former for kontrolldtgarder m.m. I kapitel 4 re-
dovisas utredningens odverviganden i dessa avseenden.

Antalet produkttyper dr mycket stort. Enligt utredningens mening
utgdr flertalet medicintekniska produkter ingen risk for skador
hos patienterna. Nigra kontrolldtgirder dr dirfor ej erforderliga
avseende dessa produkter. A andra sidan anser utredningen att ett
begransat antal produktslag kan medfiira risker fior patienterna
och personalen om inte produktens funktion uppratthdlls. Till
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dessa "riskprodukter" raknas bl.a. apparater med 1ivsuppehillande
eller Tivsstdodjande funktion.

Den redovisade riskgruppen dr heterogen. Risken for omedelbar
allvarlig skada eller forlust av 1iv ar forknippad med ett be-
gransat antal produktslag (cirka 75). En ndgot vidare grupp av
produktslag kan ocks3 i och for sig innebdra risker men inte lika
allvarliga eller stora. Utredningen anser att sdrskilda kontroll-
dtgarder bor vidtas avseende badda har berdrda grupper. Produkter
i hogriskgruppen bor dock omfattas av mer ldngtgdende kontrollat-
garder dn den andra gruppen.

Enligt forslaget skall samtliga medicintekniska produkter hanfo-
ras till endera av tre kontrollklasser, beroende pa hur farlig
for patienten felfunktion eller utebliven funktion hos produk ten
ir. For den hogsta och den ndst hdgsta kontrollklassen (3 resp.2)
stills darfor baskravet att produktionen skall vara av hdg och
jamn kvalitet. Darmed ansluter sig Sverige till det system som
redan inforts i en rad linder betrdffande tillverkningen av medi-
cintekniska produkter och som redan gdller avseende den inhemska
produktionen av ldkemedel och fabrikssteriliserade engangsartik-
Jar. Detta system for kvalitetssdkring av produktionen, som med
ett engelskt uttryck benamns Good Manufacturing Practice (GMP) ,
kallar utredningen God Tillverkningssed (GTS). For produkter i
kontrollklass 3 kan tillkomma krav pa typgodkdnnande, klinisk
provning eller andra kontrolldtgirder.

Utredningen foresldr dven att alla som levererar, importerar
eller tillverkar medicintekniska produkter skall vara forteckna-
de i ett av en tillsynsmyndighet fort register.

F6r att kunna spdra implantat fores1dr utredningen att dessa
skall markas och registreras, si att de kan sparas intill 15 ar
efter det de satts in pd en patient. For hjdrtstimulatorer bor
ett nationellt register upprittas i syfte att mojliggora for ld-
kare att snabbt kunna n& patienter med pacemaker som dr i behov
av utbyte av implantatet.
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Utredningen féresldr vidare att idven dentalmaterial skall betrak-
tas som medicintekniska produkter.

Kontrollen av fabrikssteriliserade engdngsartiklar for hilso- och
sjukvadrdsindamd1, som for nirvarande regleras i en sdrskild lag
(1975:187), foreslds innefattas i den kontroll rérande samtliga
medicintekniska produkter, som utredningen forordar och som av-
ses bli reglerad genom den nya lagen om kontroll av medicintek-
niska produkter. Lagen 1975:187 foreslds bli upphéavd.

Utredningen behandlar dven sakerhetsfragorna kring sddan utrust-
ning som byggs pd platsen eller konstrueras for FoU-andamil.

Lika viktigt som att de medicintekniska produkterna dr sikert och
til1forlitligt konstruerade och tillverkade ir att verksamheten
inom hdlso- och sjukvdrden samt tandvirden organiseras och be-
drivs sd att endast sddana produkter anvinds, att personalen har
utbildning for att kunna anvdnda dem pd rdtt sitt samt att ett
forebyggande resp. avhjalpande underhd11 bedrivs av utbildade
tekniker. Behovet av att rapportera olyckor och tillbud med medi-
cintekniska produkter understryks. I kapitel 5 limnas forslag
ti1l atgarder som huvudminnen, sivil de offentliga som de enskil-
da, bor vidta for att s18 vakt om och hoja den medicintekniska
sdkerheten. Endast godkdnda klass 2- eller klass 3-produkter far
anskaffas och anvindas.

Hemsjukvdrd dr en vdrdform som utnyttjas i okande omfattning. En
hel del medicintekniska produkter av hogteknologisk art &terfinns
i hemmen och skots av patienter och nirstdende samt av personal
fran den sociala hemtjiansten. Detta stdller hoga krav pd produk-
terna som mdste vara lampade att anvindas i hemmiljd och hanteras
av personer oftast utan utbildning for hemsjukvardsarbetet. Ut-
redningen foresldr darfor bl.a. att all elektromedicinsk utrust-
ning som dr avsedd att anvandas i hemmet skall vara godkind av
SEMKO och att ett tillfredsstidllande system for underhdll har
upprdttats som omfattar sdvdl handikapphjalpmedel som ovriga me-
dicintekniska produkter.



18

I kapitel 7 redovisas omfattningen av nuvarande utbildning i me-
dicintekniska sakerhetsfrdgor. Aven om utredningen bedomer att
stora grupper hdlso- och sjukvardspersonal har tillfredsstdllande
kompetens for sitt arbete bor ytterligare utbildningsnivahdjande
dtgdrder vidtas. Av grundliggande betydelse ar ddarvid att hoja
kunskapsnivdn inom gymnasieskolans vardlinje. Utredningen till-
styrker att det nu inom regeringskansliet diskuterade forslaget
om forlingning av gymnasieskolans vardlinje med ett tredje stu-
diedr genomfors. Vidare finner utredningen onskvdrt att soka sti-
mulera eleverna att i okande omfattning vdlja matematik som till-
valsamne. P3 virdhogskolorna bor eleverna fd sddan kunskap att de
f3r forstidelse for den medicintekniska sdakerhetens betydelse.

Till f61jd av den snabba tekniska utvecklingen maste den som
skall skdta och anvanda avancerad medicinteknisk utrustning i
okande omfattning fa til1fdlle ti1l fortbildning. Personal som
anvander apparater, som innebdr sdrskilda risker for patienterna,
fores1ds erhdlla apparatspecifik utbildning och deras formiga att
hantera utrustningen bor fortldopande beddmas.

Lararnas mdjligheter att hd1la sig a jour med den tekniska ut-
vecklingen behdver tillgodoses genom forbdattrad fortbildning. Det
rider enligt vad utredningen funnit en pitaglig brist pa ldrome-
del och &sk3dningsmaterial. En forbattrad samverkan mellan vard-
skolor och sjukvarden foreslds dven.

Utredningen har enligt direktiven haft att ta hdansyn till inter-
nationella férhdllanden och foresld dtgarder som gynnar det in-
ternationella samarbetet. Initiativ har tagits inom det nordiska
samarbetet. Utredningens mening dr att en rad fragor rorande den
medicintekniska sidkerheten med fordel 16ses genom internationellt
samarbete. En rad exempel som belyser dessa mojligheter finns
inom Norden, t.ex. provning av dentalmaterial och handikapphjdlp-
medel samt den pdgdende standardiseringsverksamheten. Utredningen
fores1ar vidare att en nordisk "haverikommission" inrdttas for
utredning av allvarliga olyckor med medicinteknisk utrustning.
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Mot bakgrund av den mangfacetterade bilden av samhdllets insatser
inom det medicintekniska sdkerhetsarbetet har utredningen over-
vidgt tvd olika former for att organisera verksamheten. Enligt den
ena tillskapas en sdrskild myndighet, benimnd nimnden f6r medi-
cintekniska produkter, for att utveckla samordningen mellan myn-
digheter och organisationer, ha tillsyn Gver kontrollen av medi-
cintekniska produkter, ta sdkerhetshdjande initiativ samt utveck-
la det internationella samarbetet. Som ett andra alternativ for-
ldggs de nyssnamnda uppgifterna till socialstyrelsen, som redan
enligt gallande lagstiftning har tillsyn Gver anvandningen av me-
dicintekniska produkter inom hdlso- och sjukvdrd samt tandvard.

Om kontrollen Gver produkterna aldggs socialstyrelsen, foreslds
att en ny enhet tillskapas. Utredningen pekar dven pd@ mojligheten
att knyta ett produktkontrollorgan till socialstyrelsen som ett
underorgan pa motsvarande sitt som tidigare skett med rddet for
vissa rattsliga sociala och medicinska frégor eller de s.k. dele-
gationerna vid arbetarskyddsstyrelsen. Utredningen har inte tagit
slutlig stdallning ti1l vilken av de skisserade organisations-
16sningarna som bor vdljas. Sedan stdllning tagits till detta
sporsmal, bdr en organisationskommitté tillsittas med uppgift att
lagga fram forslag till detaljorganisation.

Oberoende av vilken organisationsform som valjs uppskattar utred-
ningen personalbehovet for den av utredningen forordade kontroll-
verksamheten m.m. till ca 20-30 tjanster.

Kostnaderna for utredningens forslag berdknas till i runt tal
10-12 milj. kr. per &r. Ti1l viss del foreslds dessa kostnader
skola tackas genom avgifter av leverantdrerna av medicintekniska
produkter.
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Forslag till

Lag om kontroll av medicintekniska produkter

Inledande bestdmmelser

1§

Denna lag dr tillamplig p& tillverkning, import, forsdljning och
annat tillhandahd1lande av medicintekniska produkter.

2§

Med medicintekniska produkter avses i denna lag apparater, in-
strument, implantat, sterila engdngsartiklar och andra produkter,
som dr avsedda att i hdlso- och sjukvdrd eller tandvérd nyttjas
for undersékning, vard eller behandling av patienter eller for
undersokning av prov frdn patienter och som inte dr lidkemedel
eller naturmedel.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer (till-
synsmyndigheten) fir meddela ytterligare foreskrifter om vad som
skall avses med medicintekniska produkter enligt denna lag samt
foreskriva undantag frdn lagens tillampning i frdga om visst slag
av medicintekniska produkter.

Tillverkares m. fl1. skyldigheter

38

En medicinteknisk produkt skall, ndar den avliamnas for att tas i
bruk eller utstdlls till forsdljning eller i reklamsyfte, vara
saker och til1forlitlig. Produkten skall vid anvdndning for av-
sett dndamdl erbjuda betryggande sikerhet for midnniskor och om-
givning mot skador eller risk for skador till foljd av brister



22

hos produkten eller pad grund av utebliven eller icke avsedd funk-
tion hos denna. Tillverkare av en sddan produkt skall, i den om-
fattning tillsynsmyndigheten foreskriver, vid konstruktion, till-
verkning, forpackning, lagring, installation och idriftsdttande
av produkten folja ett effektivt och tillforlitligt system for
kvalitetssakring.

vad i forsta stycket sdgs om tillverkare skall i tilldmpliga
delar gdlla den som importerar, driver handel med eller pad annat
satt an som nyttjare tar befattning med medicintekniska produkter.

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, tillsynsmyndig-
heten far meddela ytterligare foreskrifter om produktsdkerhet och
kvalitetssdkring.

4§

Den som tillverkar, importerar, driver handel med eller eljest
tillhandahd11er medicintekniska produkter skall pa sdtt och i den
omfattning som regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, .
tillsynsmyndigheten bestimmer anmiala detta till tillsynsmyndig-
heten.

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, tillsynsmyndig-
heten f3r foreskriva om anmilan betraffande en produkt, som inte
tidigare varit i bruk i Sverige.

5y

En medicinteknisk produkt skall pd lampligt satt markas med
uppgifter om tillverkaren och, i forekommande fall, leverantoren
samt uppgifter for identifiering av produkten.

Till en medicinteknisk produkt som tillhandahdlles fér anvdndning
har i riket skall, om annat inte foreskrives, fogas anvisningar
pa svenska rorande hanteringen och forvaringen av produkten samt
uppgifter rorande produktegenskaperna (produktinformation).



23

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, tillsynsmyndig-
heten far meddela ytterligare foreskrifter om markning, hante-
rings- och forvaringsanvisningar samt produktinformation.

Tillsyn
6 §

Tillsyn over efterlevnaden av denna lag samt foreskrifter som har
meddelats med stod av lagen utdvas av tillsynsmyndigheten.

78

Den som tillverkar, importerar, driver handel med eller eljest
tillhandahd1ler medicintekniska produkter skall pd tillsynsmyn-
dighetens anmodan tillhandahdlla de upplysningar och handlingar
rorande verksamheten som behdvs for tillsynen.

Tillsynsmyndigheten dger for tillsynen tilltrdde till lokal for
tillverkning, forpackning eller lagring av medicintekniska pro-
dukter och Tokal didr s&dana produkter nyttjas.

8§

Tillsynsmyndigheten far besluta om provning av medicintekniska
produkter hos tillverkare, importdr eller leverantdr av sddana
produkter eller pd annan plats som myndigheten godkdnner eller
anvisar till kontroll av att produkterna uppfyller kraven pd be-
tryggande sdakerhet och till1forlitlighet. Den, vars produkt pro-
vas, dr skyldig att ldmna det bitrdde som behdvs vid provningen.

For produkter som anvdnds vid provning ldmnas ingen ersattning.
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9§
Tillsynsmyndigheten fdr meddela de foreldgganden och forbud, som
behdvs i enskilda fall for att denna lag eller foreskrifter som
har meddelats med stod av lagen skall efterlevas.
Beslut om foreldggande eller férbud enligt denna paragraf far
forenas med vite.
Avgifter

10 §
Regeringen far foreskriva om avgifter for tillsynsmyndighetens

verksamhet enligt denna lag.

Ansvar, sekretess m.m.

11§

Tillverkare, importdor eller leverantdr av medicintekniska produk-
ter som uppsdtligen eller av oaktsamhet bryter mot 3 eller 5 §§
eller mot foreskrift som har meddelats med stod av dessa lagrum
domes till boter, om ej garningen dr belagd med straff enligt
brottsbalken. Till samma straff domes den som underldter att
fullgora vad som a1igger honom enligt 4 §, 7 § andra stycket
eller 8 §. Ar gdrningen ej belagd med straff enligt brottsbalken,
far allmant &tal vickas endast pd anmdlan av tillsynsmyndig-
neten.

Den som uppsdtligen eller av oaktsamhet bryter mot foreldggande
eller forbud, som har meddelats med stod av 9 §, domes till
boter. Detta galler dock ej om foreldggandet eller forbudet har
forenats med vite.
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12 §
Den som har tagit befattning med drende som avses i denna lag far
inte obehdrigen rdja eller utnyttja vad han ddarvid har erfarit om

yrkeshemlighet eller affirsforhdllande.

I det allmdnnas verksamhet tilldmpas i stdllet bestdmmelserna i
sekretesslagen (1980:100).

13 §

BesTut som tillsynsmyndigheten meddelat i sarskilt fall enligt
denna lag far dverklagas hos kammarritten.

Talan mot annat beslut av tillsynsmyndigheten enligt denna lag dn
som avses i forsta stycket fores hos regeringen genom besvir.

14 §

Tillsynsmyndigheten f&r bestimma att dess beslut enligt denna lag
skall gdlla omedelbart, dven om beslutet overklagas.

Denna lag trdder i kraft den

Den som vid lagens ikrafttrddande salufdér medicintekniska produk-
ter som omfattas av anmdlningsskyldighet enligt 4 § forsta stycket
skall senast den gora anmalan till tillsyns-
myndigheten.
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1 UTREDNINGSUPPDRAGET M. M.
15 Direktiven

Vid regeringssammantrdde den 28 mars 1985 har beslut meddelats om
utredning av fragor kring den medicintekniska sikerheten. Chefen
for socialdepartementet, statsrddet Sigurdsen, anforde dirvid
(dir. 1985:12) bl. a. foéljande.

"Enligt hdlso- och sjukvrdslagen (1982:763) ir milet for all
halso- och sjukvdrd en god hdlsa och en vérd pd lika villkor for
hela befolkningen. I 3 § hdlso- och sjukvdrdslagen s18s fast att
halso- och sjukvdrden skall vara av god kvalitet och tillgodose
patienternas behov av trygghet i vdrden och behandlingen.

Den tekniska utvecklingen inom hdlso- och sjukvdrden har under de
senaste artiondena gdtt mycket snabbt. Utvecklingen har medfort
kraftigt forbattrade mojligheter till diagnos och behandling,
samtidigt som utrustningen har blivit allt mer tekniskt komplice-
rad och fatt en okad spridning.

Problemen kring sdkerheten vid anvandning av medicinteknisk appa-
ratur har uppmdrksammats i okande utstrdackning under senare ar.

Under dren 1977-1983 rapporterades 410 olyckor och tillbud i
medicinteknisk verksamhet. Bland de rapporterade olycksfallen
fanns 29 dodsfall och 212 fall av personskada. Storsta antalet
olyckor och tillbud rapporterades frén anestesi- och intensiv-
vardsomrddena.

Hdlso- och sjukvdrden i Sverige har i dag en mycket omfattande
verksamhet. Antalet vdrddagar under 8r 1983 var sammanlagt ca 35
milj. Mot denna bakgrund kan antalet rapporterade tillbud och
olycksfall anses vara ringa. Jag anser dock med hinsyn till de
synnerligen allvarliga konsekvenser som en bristande sikerhet kan
medfora for patienternas 1iv och hdlsa att mgjligheterna att ge-
nom olika dtgarder ytterligare hoja sakerheten bor undersdkas.

Jag forordar att en sdrskild utredare tillkallas for att gora en
oversyn av frigor kring den medicintekniska sikerheten.

En vdg att uppnd okad sdkerhet ar att apparaturen dr sd val ut-
formad som m6jligt for att sidkerstdlla en korrekt anvandning
("handhavarvdnlig"). En standardisering av apparaturens egenska-
per och utseende minskar riskerna fir felaktigt bruk. En forbiatt-
rad apparatsdkerhet bor leda till effektivitets- och rationali-
seringsvinster sdvdl for samhdllet som for den enskilde patien-
ten.

De direkta risker som en patient utsitts for nar fel uppstdr
pd medicinteknisk utrustning beror pd ett flertal faktorer. Funk-
tionsbortfall far ofta allvarliga foljder nir produkten anvinds
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for att uppehdlla eller stodja livsfunktioner. Detta dr

sirskilt allvarligt vid implantat, t. ex. hjdrtklaffar, som inte
ar tillgidngliga for fortlopande kontroll, reparation eller
utbyte. Aven antestesiapparater, kuvoser och ventilatorer ar
exempel pd apparater dir kraven p& funktionssikerhet maste
stillas hogt. Har ar dock mdjligheterna till funktions- och
sakerhetskontroller goda dven under anvédndning.

Det bor vara mojligt att dela in medicinteknisk utrustning i
olika "riskgrupper". Kraven pd kontroll i olika avseenden bor
kunna anpassas till riskerna for patienterna eller personalen.
For produkter som hjdrtklaffar och dialysapparater kan en strang-
are kontroll behovas, t. ex. en obligatorisk typprovning av pro-
dukter som tillverkas i storre serier eller en obligatorisk kon-
troll av den enskilda utrustningen om denna specialtillverkas for
varje forsaljning. En sddan provning bor kunna ske mot gdllande
normer/standarder och efter faststdllda metoder. For vissa typer
av produkter kan det vara tillrdckligt att tillverkaren/sdljaren
kan visa att tillverkningen skett pd ett tillfredsstdllande sdtt,
att personalen vid foretaget har lamplig utbildning for sina upp-
gifter och att det finns en intern kvalitetskontroll. Det inter-
nationellt vedertagna begreppet for detta dr GMP - Good Manufac-
turing Practise. Ovriga atgdarder som kan vara aktuella kan t. ex.
vara inspektioner av lokalerna for tillverkning samt mdrkning av
varor som uppfyller vissa krav.

Utredaren bor sdledes undersdka om en obligatorisk typprovning
eller kontroll av medicinteknisk utrustning bor inforas och vilka
produktgrupper den i sd fall bér omfatta. Utredaren bor vidare
overvdga vilka sdkerhetskrav i olika hdnseenden - rorande t. ex.
elsdkerheten, gassikerheten, den mekaniska sdkerheten, funktions-
sikerheten - som i s& fall bdr innefattas i en obligatorisk typ-
provning eller kontroll.

Utredaren bor vidare undersoka om andra typer av sdkerhetshojande
regler t. ex. redovisning av tillfredsstdllande tillverkningsru-
tiner etc. bor inforas for viss/vissa produktgrupper och hur des-
sa i s& fall skall utformas.

I detta sammanhang bdr dven Gvervagas om fdorandrade kontrol1dt-
irder bor inforas for de artiklar som omfattas av Tagen
%1975:187) om kontroll av fabrikssteriliserade engangsartiklar
for hilso- och sjukvdrdsiandamal.

En apparat som ar godkand/typgodkand madste fortlopande kontrolle-
ras och underh3llas. Det dr i forsta hand den for verksamheten
ansvarige huvudmannen som svarar for att en sddan uppfoljning och
tillsyn sker. Det kan dock finnas omraden dir huvudmannen kan
sakna en tillfredsstallande kompetens. Ett sddant omrdde som stu-
deras av strilskyddsutredningen ar strdlskyddsomrddet. Utredaren
bor belysas i vilken man det forekommer sddana omrdden inom hil-
so- och sjukvdrden dir det dr 1dmpligt att bygga upp ett system
med &terkommande obligatorisk kontroll av godkdnda/typgodkanda
apparater.
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Malet i dag for omsorgen om de patienter och hand1kappade som
behdver en ldngvarig omvdrdnad och stod &r att s ménga av dessa
patienter och handikappade som mojligt skall kunna bo kvar i sina
egna bostdder. En fOorutsdttning for att denna verksamhet skall
kunna bedrivas under tillfredsstillande former &r att de medicin-
tekniska apparater som anvdnds i hemmen inte medfor ndgra risker
vid anvdndningen. Utredaren bor sdrskilt studera dessa produkter
och foresld sadana atgarder att de kan anvandas under betryggande
sakerhetsférhdllanden. Aven i detta sammanhang bor dtgdrderna an-
passas efter riskerna for patienterna och anvandarna av appara-
turen.

Utredaren bor sdarskilt beakta mdjligheterna till sdvil en nordisk
som en internationell samordning av insatserna inom det medicin-
tekniska sidkerhetsomrddet. Eventuella forslag bor om mojligt
underldtta ett internationellt samarbete och svensk export av
medicintekniska produkter.

Utredaren bor vidare féresld hur en eventuell provnings- och kon-
tr011verksamhet bor vara utformad och organiserad samt hur den i
sd fall skall finansieras. Utredaren bor dirvid analysera mojlig-
heterna till rationalisering och effektivisering av de resurser
som i dag finns for gransknings- och standard1ser1ngsverksamhet
vid olika mynd19heter och organisationer med uppgifter pd pro-
duktkontrollomradet.

Jag anser att det dr av storsta vikt att sdvdl vardpersonalen som
den med1c1ntekn1ska personalen har en utbildning som garanterar
att de pd ett betryggande sitt kan skota komplicerade och for
patienterna ofta 11vsv1kt1ga medicintekniska apparater. For de
patienter som vardas i sina hem behgver dven de anhoriga och
patienterna sjdlva kunskaper om hur apparaterna skall anviandas pd
ett riskfritt satt.

Den tekniska utvecklingen &r snabb. Utb]]dn]ngen kan bli férald-
rad inom en Jmycket kort tidsperiod. Det maste darfor i forsta
hand anses dvila sjukv&rdshuvudminnen att se till att vardperso-
nalen och annan persona1 har erforder11ga kunskaper om den appa-
ratur som anviands i hdlso- och sjukvarden.

Samtidigt mdste olika utbildningar i gymnasieskolan och hogsko-
lan ge grundldggande kunskaper av betydelse for den medicintek-
niska sakerheten. Utredaren bor darfor ana]ysera arbetsuppgifter-
na inom resp. vardomrdde och formulera krav pd utb11dn1ngen for
olika personalkategorier. Dessa uppgifter ska11 kunna 1nga i
underlaget for beslut om utbildningarnas md1 och innehd11 av de
ansvariga statliga och kommunala utbildningsmyndigheterna.

For utredarens arbete skall gdlla de allminna tillaggsdirektiv
som utfdardats den 16 februari 1984 till samtliga kommittéer och
sdrskilda utredare (Dir. 1984:5). Utredningsarbetet bor bedrivas
i ndra samarbete med berdrda myndigheter och organisationer.

Utredaren bor samrdda med andra pdgdende utredningar som ar av
betydelse i sammanhanget. Utredningsresultat frdn dessa utred-
ningar bér i méjligaste man utnyttjas. Utredaren bor gora sddana
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internationella jamforelser som kan anses motiverade. Utreda-
ren bor ha méjlighet att avge delrapporter i olika dmnen.

Utredaren skall b8de vid arbetets bdrjan och under arbetets gang
informera berorda huvudorganisationer - och i férekommande fall
andra berorda centrala arbetstagarorganisationer med vilka staten
har eller brukar ha avtal om 16ner och andra anstdllningsvillkor
- och bereda dem til1fille att fora fram synpunkter, allt sdvitt
avser statliga myndigheter."

1%:2 Till utredningen Overlamnade skrivelser m. m.

Frdn socialdepartementet har till utredningen for Overvdgande

dverlamnats betinkandet (Ds S 1981:8) Behandling med kortvdg,

mikrovdg och ultraljud jdmte remissyttranden;

- skrivelser frén Riksforbundet for njursjuka rorande dialysbe-
handling;

- skrivelse frdn Svenska hdlso- och sjukvardens tjanstemannafor-
bund angdende medicintekniska sidkerhetsfragor;

- skrivelse fran institutionen for medicinsk teknik, Regionsjuk-
huset, Linkoping, om teknisk sdkerhet i sjukvarden;

- handlingar rdrande naprapatutbildningen;

- Oppet brev frdn Sveriges civilingenjorsforbund angdende medi-
cinteknisk sdkerhet; samt

- skrivelse frin Svenska Cardiologféreningen angdende pacemaker-
register

Under utredningsarbetet har den medicintekniska sdkerhetsutred-
ningen dven mottagit ett stort antal skrivelser fran myndigheter,
organisationer och enskilda. Nigra av dessa har innehdllit yrkan-
den i olika avseenden, medan andra endast delgetts for kdnnedom.

1 riksdagen har aktualiserats flera principiella forslag, som

for kinnedom dverlamnats till den medicintekniska sakerhetsutred-
ningen. Socialutskottet har i betinkandet (1984/85:3) om medicin-
teknisk sakerhet behandlat fyra motioner (1983/84:542, 627, 2241
och 2252) avseende produktsdkerhet och kompetens hos personalen
m. m. Med hansyn till att regeringen redan dvervdgde att till-
satta en utredning beddmde utskottet att riksdagen inte behdvde



31

ta sdrskilt initiativ i frdgan. Riksdagen har beslutat i enlighet
darmed.

I betdnkandet 1985/86:13 behandlade utskottet tva motioner
(SoU 414 och 432) rorande den medicintekniska sikerheten. Den
forstnamnda upptog forslag om inrdttande av en sjukvirdens
"haverikommission" medan den andra berdrde ansvarsfrdgor m. m.

Utredningen har besvarat tre remisser som gverlamnats fran rege-

ringskansliet avseende:

- Betdnkande av utredningen om kontroll av elektriskt materiel
(Ds 1 1986:1)

- Betdnkande av utredningen om oversyn av strdlskyddslagstift-
ningen (SOU 1985:58)

- Forslag fran Nordiska Ministerrddet om nordiskt samarbete.

1:28 Utredningsarbetets bedrivande

Pd grund av att de medicintekniska sikerhetsfrdgorna angir en rad
myndigheter och andra intressenter har ett tjugotal sakkunniga
och experter kommit att engageras i utredningsarbetet. Med hdnsyn
till den forhdllandevis korta tid utredningen tilldelats och for
att fa tillfdlle till fordjupade diskussioner bildades tidigt tre
arbetsgrupper, till vilka ledamdterna fordelades enligt deras er-
farenhet och intresseinriktning. Den fdrsta gruppen har huvudsak-
Tigen studerat produktsdkerhetsfragorna. Arbetsgrupp 2 har haft
till uppgift att belysa utbildningsfrdgorna medan den tredje
gruppen overvdgt frdagor kring organisation och finansiering m. m.
Mellan arbetsgrupperna har samverkan skett fortlopande.

Utredningen har genom fyra enkdter inhdmtat ett omfattande mate-
rial frdn leverantirer, utbildningsansvariga, sjukvirdens fore-
tradare, myndigheter m. f1.

For att fa en gemensam referensram for ledamdterna och for att ta
tillvara erfarenheter frdn andra verksamheter i samhillet som ar-
betar med fragor rérande sikerhet, kvalitet och risker, har en

rad studiebesok genomfdrts, ofta i direkt anknytning till utred-
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ningens ordinarie sammantrdden. Utredningen har studerat den
medicintekniska verksamheten m. m. vid Karolinska sjukhuset och
Akademiska sjukhuset. Utredaren och sekreteraren har sdrskilt
studerat hemsjukvdrden i en landstingskommun. Studiebesok har
skett vid Siemens - Elema AB, SEMKO, Spri, Sprima, Handikappin-
stitutet, Johnson & Johnson AB, Saab (flygdivisionen), Volvo Per-
sonvagnar (kvalitetsavdelningen), Svemac AB, Landstingens inkdps-
central, Svenska sjukvdrdsleverantorers forening, sodra hjdlpme-
delscentralen i Stockholm, Apoteksbolagets Centrallaboratorium
och kdarnkraftverket i Oskarshamn. Utredningen och i vissa fall
utredaren och sekreteraren har haft Overldggningar med represen-
tanter for statens haverikommission, luftfartsverket, social-
styrelsen och statens strdlskyddsinstitut.

Samrdd har agt rum med produktdterkallelsekommitten (Dir.
1982:60), stralskyddsutredningen (SOU 1985:58), utredningen om
kontroll av elektrisk materiel (Ds I 1986:1) samt utredningen om
vissa frdgor inom omrddet kontroll genom teknisk provning (Dir.
1986:6).

Utlandska besok har gjorts av olika grupper inom utredningen. I
0slo har overldggningar forts med representanter for det norska
socialdepartementet och helsedirektoratet samt studiebesdok genom-
forts vid Telox A/S. Utredningen var representerad vid den andra
nordiska medicintekniska konferensen i Tammerfors 1985 och vid de
nordiska medicinal- respektive generaldirektorernas mote i Stock-
holm 1986. I maj/juni 1986 genomfordes en studieresa till USA,
dar bl. a. Food and Drug Administration, Joint Commission on
Accreditation of Hospitals , Emergency Care Research Institute
samt sjukhus besoktes. Under hdsten samma r sammantrédffade ut-
redningen med representanter for hdlso- och sjukvards- samt ut-
bildningsmyndigheterna i Vasttyskland, Italien, Frankrike och
Holland. Aven Sveriges stindiga delegation till EG i Bryssel be-
soktes.

Utredningen har varit representerad under utredningstiden vid en
rad konferenser och informationstrdaffar, i forsta hand genom sin
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sekreterare. Bl. a. har denne deltagit i tre av Varldshdlsoorga-
nisationen anordnade medicintekniska konferenser samt i en av
European Society of Cardiology.

Utdver ett stort antal arbetsgruppsméten har utredningen avhd1lit
22 protokol1forda sammantrdden, varav tre i form av tvddagarsin-
ternat.
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2 LAGESBESKRIVNING

200 Definitioner m.m.

Socialstyrelsen har i kungorelse (1978:26) om ansvar fér medicin-
teknisk utrustning i sjukvdrden m. m. ldmnat f61jande defini-
tion av sddan utrustning.

Med medicinteknisk utrustning avses dels de apparater for diag-
nostik och terapi som anvdands i direkt kontakt med patienter,
dels den utrustning som anvands for samma iandamd1 i laboratorier
vid sjukhus och annorstades utan direkt kontakt med patienter.
Denna definition omfattar alla slags utrustning frdn féga kompli-
cerad till mera avancerad sddan.

Med hinsyn till den syn pa de medicintekniska sdkerhetsproblemen
som utredningen utvecklar i det foljande delar utredningen soci-
alstyrelsens uppfattning att definitionen av medicinteknisk ut-
rustning bor ges en vid tolkning och omfatta "alla slags utrust-
ningar frin fGga komplicerad till mera avancerad sddan".

Dock har utredningen funnit att bendmningen "utrustning" i nagra
fall har lett till osdkerhet vid tillampningen av kungdrelsen och
att formuleringen av definitionen stundom uppfattats som innefat-
tande endast "apparater" i mera strikt bemdrkelse. For att ndgon
tvekan inte skall rdda rérande begreppets vida innebdrd har ut-
redningen diarfor valt att anvdnda uttrycket "medicintekniska pro-
dukter" i sin definition av begreppet 1iksom i den 16pande fram-
stillningen. Utredningen har ocksd i 6vrigt i fortydligande syfte
formulerat om socialstyrelsens definition. Utredningen foreslar
att "medicintekniska produkter" definieras pd foljande satt.

Med medicintekniska produkter avses apparater, instrument, im-

plantat, sterila engdngsartiklar och andra produkter, som dr av-
sedda att i hilso- och sjukvdrd eller tandvdrd nyttjas for under-
sokning, vard eller behandling av patienter eller for undersok-
ning av prov frdn patienter och som inte dr lakemedel eller
naturmedel.
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En utforligare analys av den féreslagna definitionen ldmnas i
specialmotiveringen i kapitel 11 till 2 § i utredningens férslag
ti11 Tag om kontroll av medicintekniska produkter.

Begreppet medicinteknisk sdkerhet har sdvitt utredningen funnit
ej tidigare definierats. Vdgledande for utredningens arbete har
varit foljande beskrivning.

Med medicinteknisk sdkerhet avses ett tillstdnd di patienter,
personal och miljo inom hdlso- och sjukvdrden eller tandvérden

skyddas mot skador eller risk for skador till foljd av brister i

produktens konstruktion, tillverkning eller funktion. Medicintek-
nisk sdkerhet innebdr ocksd skydd mot skador eller risk for ska-

dor till fo61jd av felaktig anvdndning eller otillrdckligt under-

hall.

I tekniska sammanhang anvinds en rad begrepp for olika slag av
provning och kontroll m. m., som finns anledning att dterge har.
I de fall sddana termer definierats i Svensk Standard SS -

02 01 01, Provning och kontroll - Terminologi, har definitionen
(ibland avkortad) himtats ur detta dokument.

Provning innebdr "undersokning for att bestdamma en eller flera
egenskaper hos ett objekt. Provning kan ingd i kontroll men kan
ocksd utféras oberoende av kontroll, dvs. utan att fordringar pa
objektet finns uppstdllida for ifrdgavarande egenskaper.

Provning i syfte att bestdmma kemisk sammansdttning kallas ana-
yis it

Kontroll ar "undersdkning for att fastsld om ett objekt betrif-
fande en eller flera egenskaper fyller givna fordringar."

Typprovning dr "provning av ett eller flera exemplar av viss pro-
dukttyp, som syftar till att ge underlag for bedomning av typens
egenskaper."
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Typkontroll dr "undersokning for att fasts18 om en produkttyp be-
traffande en eller flera egenskaper fyller givna fordringar. Ter-
men typkontroll bor endast anvdndas om de provade enheterna ta-
gits ur 16pande produktion eller tillverkats pd samma sitt som i
16pande produktion. Typkontroll kombineras ofta med annan kon-
troll."

Allkontroll. "Kontroll av parti varvid hela partiet eller alla
enheter i partiet undersoks i ett eller flera avseenden."

Egenkontroll. "Foreskriven eller frivillig kontroll som utfors i
egen verksamhet pd eget ansvar utan krav pd ojdvighet hos den
kontrollerande."

Utprovning ar "undersdkning av ett objekts andamd1senlighet genom
praktisk anvdndning i kombination med matning av i sammanhanget

viktiga egenskaper och miljébetingelser."”

Funktionskontroll ir "kontroll av vara med avseende pd dess funk-

tion."

Officiell provning ar "provning, kontroll eller besiktning som ej
ir egenkontroll enligt lagen (1974:896) om riksprovplatser m. m.

Typgodkinnande dr "generellt godkdnnande av viss typ av produkt,
utforande eller metod, utfardat av behdrig myndighet eller av i
sdrskild ordning utsett annat organ.

Typgodkdnnande férenas ofta med sdrskilda krav, t. ex. pd typ-
efterkontroll."

Typgodkannandekontroll, typefterkontroll dr "kontroll for att ut-

réna om villkor for meddelat typgodkannande efterlevs."

Besiktning dr "kontroll som utfdrs av riksprovplats eller av sdr-
skilt utsedd eller anstdalld forrdttningsman.
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Ofta dr forrdattningsman utsedd eller godkand av tillsynsmyndig-

het."

Typbesiktning &r "typkontroll (se detta ord) utférd av riksprov-
plats eller av sdrskilt utsedd besiktningsman."

Besiktning kan forekomma i olika skeden av en produkts historia.
Forsta besiktning dr "besiktning innan ett objekt tas i bruk."

Rterkommande besiktning ar "besiktning efter viss tid av tidigare

besiktigat objekt for att utrdona om objektet fortfarande fyller
stdllda krav."

Foljande termer dr ej definierade i svensk standard.

Forstdrande provning innebdr att produkten dverbelastas eller pd
annat sdtt behandlas sd att hela produkten eller delar av den

efter provet ar obrukbar.

Produktgranskning dr en term anvind av Spri och Sprima for att

beteckna en begrdnsad och darmed mindre kostsam typprovning av
medicintekniska apparater.

Utvdrdering innebdr att faststdlla eller bedoma virdet eller re-
sultatet av ett forsok. Utvdrdering innebdr ofta att olika egen-
skaper bedoms sdsom sikerhet, kvalitet, prisvdardhet, service-
tillgdanglighet m.m.

Kliniska prov &r ett inom sjukvdrden vanligt begrepp for att be-
teckna Utprovning och Funktionskontroll i klinisk drift. Sddana
prov kan ge svar pd fragor om driftsikerhet, risk for felmandver,
bekvdmlighet for personal och patient, dndamdlsenlighet etc.
Eftersom det i mdnga fall &r bedémningsfrigor kan det vara svirt
men ocksd viktigt att fore provet finna former som gor provet
vederhdftigt, konsekvent och opadverkat av ovidkommande faktorer.

Certifiering av en produkt innebar att t. ex. en leverantor med
intyg frdn provinstans styrker att produkten uppfyller krav, som
faststdllts i t. ex. standard. Certifiering anvdnds av provin-
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stans ofta for att ange att godkdnnandet grundas pa intyg som ut-
fardats av annan accepterad provinstans dn egen. Kraven pa sddan
acceptans aterfinns i SS 02 01 81.

Good manufacturing practice (GMP) syftar till att produktionen
skall h&11a en hdg och jamn standard och bygger bl. a. pd att
foretagen fortlopande inspekterar den egna produktionen for att
vidmakth311a kvaliteten. Kontrollen skots av ett inom foretaget
fristdende organ. Offentlig myndighet kan genom sdrskilda inspek-
tionsorgan kontrollera att foretagen efterlever GMP-reglerna. I
Sverige sker detta inom ldkemedelsindustrin och tillverkningen av

sterila engdngsartiklar. Uttrycket kan ndrmast Oversdttas med God
Tillverkningssed (GTS).

Vissa ord och uttryck har definierats av Tekniska Nomenklatur-
centralen (1963):

Anldggning, for anvdandning fdardig utrustning med tillhorande
markomrade, byggnad, rum eller utrymme.

Don, tekniskt foremdl i allmdnhet, jamforelsevis enhetligt och
sjalvstandigt.

Utrustning, samling don erforderliga for visst dndamal.

Apparat, konstruktivt sjalvstdndigt don i allmdnhet, i regel for-
sett med rérliga delar och avsett for mandvrering, reglering,
matning, observation, meddelelse, upptagning eller dtergivning av
Tjud eller bild o. d.

Instrument, finmekaniskt och oftast sammansatt don avsett for
miatning och observation eller for kirurgiska dndamdl.

Material avser framfor allt ett &mne, varav ndgot gors, t. ex.
jarn, trd, papper, dven vdtskor och gaser.
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Materiel har kollektiv betydelse, namligen samling maskiner,
samling verktyg, samling hjdlpmedel, varmed ndgot utrdttas, t.ex.
skolmateriel.

5P Forfattningar avseende tillsyn och kontroll

Ett stort antal forfattningar har indirekt betydelse for den me-
dicintekniska sdkerheten, t. ex. kravet i allmanna lakarinstruk-
tionen pd ldkare att arbeta enligt vetenskap och beprgvad erfa-
renhet. Direkta anvisningar till att trygga sikerheten dr f& och
omfattar endast ndgra produktslag. Foljande Oversikt dr avsedd
att ge en bild av rddande rdttsliga lage, sett ur medicinteknisk
synvinkel.

22 Hdlso- och sjukvdrdslagen (1982:763)

Aven om de inledande bestammelserna i lagen har allmdn rdckvidd
for hdlso- och sjukvarden syftar lagen till att reglera den
landstingskommunala verksamheten (inkl. de tre landstingsfria
kommunerna Goteborg, Malmé och Gotland) pd halso- och sjukvdrdens
omrade. Varje landstingskommun skall erbjuda en god hdlso- och
sjukvdrd &t dem som &r bosatta inom landstingskommunen. Med god
hdlso- och sjukvard forstds bl. a. att den skall vara av god kva-
litet och tillgodose patientens behov av trygghet i vdrden och
behandlingen. Landstingen skall ocksd svara for att det finns en
dndamdlsenlig organisation for sjuktransporter. I kravet pd god
kvalitet ligger kravet pd god materiell standard, vilket omfattar
sdvdl byggnader som utrustning. De normer som giller for byggna-
der eller sdkerhetskrav som faststdllts for materiel skall beak-
tas vid anskaffning och underh&l1. Daremot kan med kravet pd god
kvalitet inte goras gdllande att endast den mest moderna utrust-
ning skulle vara godtagbar.

HSL forutsdtter att personal skall finnas i tillrdacklig omfatt-
ning och med tillrdcklig kompetens for att meddela god vard. Inte
enbart den vdrdande och behandlande personalen 3syftas utan dven
medicintekniker, administratorer m. f1. Kretsen befattningshavare
dr vidare dn de kategorier som omfattas av begreppet hdlso- och
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sjukvardspersonal enligt lagen (1980:11) om tillsyn over hdlso-
och sjukvdrdspersonalen m.f1.

Den medicinska verksamheten leds av sarskild lakare inom det
verksamhetsomrdde landstingskommunen faststdllt. I det medicinska
ledningsansvaret ingdr bl. a. enligt propositionen (1981/82:97)
till HSL "att ansvara for att befintlig medicin-teknisk utrust-
ning anvinds pd det sitt som fran sjukv&rdssynpunkt bdst gagnar
patienten".

Frdgan om det medicinska ledningsansvaret Gvervigs f.n. inom so-
cialdepartementet. Ett forslag ti1l dndring (Ds S 1987:4) &r f.n.
foremdl for remissbehandling.

Socialstyrelsen har 8lagts att utova tillsyn Gver landstingens
hilso- och sjukvdrd, genomfora inspektioner samt att meddela
foreskrifter till skydd for enskilda m.m.

22207 Lagen (1980:11) om tillsyn over hdlso- och
sjukvardspersonalen m. f1.

Socialstyrelsens tillsyn over hdlso- och sjukvardspersonalen om-
fattar

1. personal vid sjukhus eller vissa andra vardinrdttningar

2. legitimerad personal som meddelar vdrd at patienter jdmte de-
ras bitrdaden

3. viss personal inom detaljhandeln med ldkemedel

4. andra grupper av yrkesutdvare inom hdlso- och sjukvdrden som
socialstyrelsen forklarat skall omfattas av lagen.

Socialstyrelsen far inspektera hdlso- och sjukvdrdspersonalens
verksamhet och meddela sddana foreskrifter om dligganden for
personalen, som behdvs till skydd for enskilda eller for verksam-
hetens bedrivande i ovrigt.

Medicinalansvarskommittén framhdll i sitt betdnkande (SOU
1978:26) att dagens vardarbete ofta bedrivs i lagarbete dar bl.a.
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“tekniker som handhar apparatur av olika slag" dr direkt inkopp-
lade i vardarbetet. I propositionen (1978/79:220) framhslls att
lagens tilldmpningsomrdde omfattade dven teknisk personal. Dock
dgde lagen inte tillampning pd t. ex. uppdragstagare som mer
til1fd1ligt utfor ndgon reparation pd sjukhuset. Diremot berdrs
exempelvis en bandagist som tillverkar och provar ut bandage at
patient pa uppdrag av likare eller tandtekniker som tillverkar
proteser &t tandlikare.

212'53 Tandvdrdslagen (1985:125)

Den angivna mdlsittningen att tandvérd skall vara av god kvalitet
ar riktad bade mot offentlig och enskild tandvdrd. Socialstyrel-
sen har pd sitt motsvarande HSL:s bestdmmelser rorande hilso- och
sjukvdrden dlagts att ha tillsyn over tandvirden. I folktand-
vdrden skall finnas den personal som behdvs for att meddela god
tandvard.

22k Kungl. Majt:s stadga den 20 mars 1970 (nr 85) om
enskilda v8rdhem m.m.

Enskilt vardhem drivs av enskild huvudman efter tillstind av
Tansstyrelse. Vardhemmet skall enligt huvudregeln ha minst tre
virdplatser for sjukvdrd eller annan personlig omvirdnad eller
tillsyn. Stadgan &r tilldmplig dven pad den sjukvard som bedrivs
vid t. ex. Sophiahemmet i Stockholm eller Carlanderska sjukhuset
i Goteborg, vid vilka en omfattande medicinteknisk utrustning ut-
nyttjas. Den sdrskilt forordnade vardhemslikaren har tillsynsan-
svaret Over utrustningen vid hemmet. Tillsyn utdvas av social-
styrelsen respektive ldnsstyrelsen.

225 Stralskyddslagen (1958:110)

Radiologiskt arbete med utrustning eller imne som utsinder joni-
serande strdlning far bedrivas endast efter tillstdnd av statens
strdlskyddsinstitut. Tillstdnd erfordras dven for innehav av

sadan utrustning eller anordning samt for handel. Statens strdl-
skyddsinstitut far foreskriva att tillstindskrav m.m. tillampas
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jven for utrustning som utsdnder icke-joniserande strdlning och
for arbete med sddan utrustning. Tillstand meddelas viss yrkes-
grupp eller vissa inrattningar, institutioner eller foretag.
Strélskyddsinstitutet har rdatt att besiktiga lokal2r och utrust-
ning och amne. Tillstdnd som lamnas til1l annan &n enskild person
forutsatter att sarskild godkdnd forestdndare utses.

For narvarande galler inom institutets ansvarsomrade sarskilda
krav pd godkidnnande efter typprovning betrdffande foljande pro-
dukter:

- samtliga lasrar (provas vid statens provningsanstalt eller
i vissa fall SEMKO)

- sollampor for hemsjukvdrd (provas av SEMKO)

- medicinska sollampor - ej for hemsjukvard (egenkontroll av
brukaren har foreskrivits)

- rontgenutrustningar for medicinsk, viss odontologisk resp.
veterinirmedicinsk diagnostik (egenkontroll av brukaren har
foreskrivits)

- rontgenutrustning for terapi (egenkontroll av brukaren har
foreskrivits)

- bentithetsmitare och andra utrustningar for medicinsk diagno-
stik med radioaktiv strdlkdlla (egenkontroll av brukaren har
foreskrivits)

- efterladdningsapparater och andra utrustningar for terapi med
radioaktiv strdlkdlla (egenkontroll av brukaren har foreskri-
vits)

- enstaka andra utrustningar som avger icke-joniserande stral-
ning (beslut om kontroll i varje enskilt fall).

Utredningen om 6versyn av strdlskyddslagstiftningen har i betdn-
kandet Ny strdlskyddslag (SOU 1985:58) framlagt forslag till ny
stralskyddslag m.m. Den nya lagen syftar till skydd for manni-
skor, djur och mi1jo mot strdlning. Den far ddrmed ett bredare
tillampningsomrdde dn den gamla lagen. Strdlskyddsinstitutet ges
vidgad normgivningsrdtt. Strdlskyddet utformas i ndra samverkan
med de bestimmelser som gdller inom arbetsmiljdomrddet. Stral-
skyddsutredningen har sdrskilt uppmdrksammat frdgorna kring pa-
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tientskyddet och foresldr att institutets erfarenheter utnyttjas
i vdrdarbetet. Forslaget bereds fér nirvarande i miljo- och
energidepartementet.

2.246 Arbetsmiljolagen (1977:1160)

Arbetsmiljolagen gdller med vissa inskrdankningar varje verksamhet
i vilken arbetstagare utfor arbete for en arbetsgivares rikning.
Lagen dr overgripande ndar det gdller skyddet mot ohdlsa och
olycksfall i arbetet.

I arbetsmiljolagen finns allminna regler om arbetsmiljons be-
skaffenhet. Enligt en inledande bestammelse galler att arbets-
miljon skall vara tillfredsstdllande med hinsyn till arbetets
natur och den sociala och tekniska utvecklingen i samhdllet.
Arbetsforhdllandena skall vidare anpassas till mdnniskans forut-
sattningar i fysiskt och psykiskt avseende. Det skall efter-
strdvas att arbetet anordnas s& att arbetstagaren sjalv kan
paverka sin arbetssituation. Sarskilda bestimmelser finns om hur
maskiner, redskap och andra tekniska anordningar skall vara be-
skaffade.

Huvudansvaret for arbetsmiljon Tigger pa arbetsgivaren. En ar-
betsgivare dr sdledes skyldig att vidta alla &tgirder som behdvs
for att arbetstagare inte utsdtts for ohdlsa eller olycksfall.
Arbetsgivaren dr vidare skyldig att se till att arbetstagarna far
god kdnnedom om de forhdllanden, under vilka arbetet bedrivs och
upplyses om de risker som kan vara forbundna med arbetet. En ar-
betsgivare skall vidare forvissa sig om att arbetstagaren har den
utbildning som behdvs och vet vad han har att iaktta for att
undgd riskerna i arbetet. Arbetstagaren & sin sida skall f6lja
givna foreskrifter och anvdnda de skyddsanordningar och iaktta
den forsiktighet i dvrigt som behdvs for att forebygga ohdlsa. I
arbetsmiljélagen finns ocksd bestdmmelser om skyldigheter for
tillverkare, importorer, Gverlatare och upplétare av tekniska
anordningar att verka for sdker arbetsmiljo.
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Arbetarskyddsstyrelsen meddelar tilldmpningsforeskrifter till
arbetsmiljolagen. Styrelsen kan féoreskriva att arbetsprocess,
arbetsmetod eller anldggning avsedd for verksamhet av visst slag
f&r anvandas endast efter tillstdnd, att visst slag av teknisk
anordning endast efter godkdnnande far anvidndas eller avldmnas
for att tas i bruk.

Efterlevnaden av arbetsmiljolagen tillses av yrkesinspektionen
ute pd arbetsplatserna. Tillsynen omfattar arbetsmiljofragorna i
vid bemdrkelse.

Arbetarskyddsstyrelsen kan ocksd utfiarda foreskrifter om sdr-
skilda villkor for att anvanda tekniska anordningar och forbjuda
att sd&dan fdr utnyttjas. Styrelsen har meddelat vissa
foreskrifter med avseende pd medicinteknisk utrustning och vard-
arbete. Som exempel kan namnas foreskrifter (AFS 1983:11 ) om
anestesigaser och (AFS 1981:9) om laser. Vissa anvisningar
(numera allminna rad), som har meddelats med stdd av den tidigare
arbetarskyddslagen, gdller dessutom fortfarande, t. ex. nr 122
Laboratoriecentrifugar.

2.2.7 Miljoskyddslagen (1969:387)
Syftet med denna lag ar att skydda den yttre miljon mot dtgirder
som kan vara miljofarliga. Ett undantag harifran ar skyddet mot

strdlning som regleras av stralskyddslagen. Tillsynen utdvas av
bl.a. naturvdrdsverket.

2.2.8 Halsoskyddslagen (1982:1080)

Denna lag innehdller bestdmmelser om atgdrder for att hindra upp-
komsten av sanitdr oldgenhet. Tillsynen utdvas direkt av kommu-
nernas miljo- och hdlsoskyddsnamnder.

2:2.9 Lagen (1985:426) om kemiska produkter

Hantering och import av kemiska dmnen och beredningar regleras i
denna lag i syfte att forebygga skador pd manniskors hdlsa eller
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i miljon. Lagen forutsdtter att endast utbildad personal far yr-
kesmassigt hantera kemiska produkter. Lagen kan omfatta radioak-
tiva dmnen ndr det behdvs pd grund av kemiskt betingade risker i
stdllet for att strdlskyddslagen skall tilldmpas. Tillsyn Gver
efterlevnaden av lagen utdvas av i forsta hand kemikalieinspek-
tionen.

252010 Lagen (1985:1105) om obligatorisk kontroll genom
teknisk provning m. m.

Foreskrifter om obligatorisk kontroll genom teknisk provning,
analys eller annan liknande undersdkning finns i lagen
(1985:1105) och férordningen (1985:1106) om obligatorisk kontroll
genom teknisk provning m. m. Kontrollen kan ske vid riksprovplats
eller auktoriserad provplats. Dessa platser jamte kontrollom-
radena utpekas i forordningen. Obligatorisk kontroll foreskrivs i
Tag eller annan forfattning eller &1dggs ndgon genom beslut av
myndighet.

2.2.14 Starkstromsbestammelser

Den grundldggande lagstiftningen for den nuvarande kontrollen av
elektrisk materiel dr lagen (1902:70) innefattande vissa bestim-
melser om elektriska anldggningar (ellagen). Denna lag ger rege-
ringen rdtt att utfirda foreskrifter som angdr elektriska anlagg-
ningar, elektrisk materiel m.m. Med stod av lagen har flera for-
ordningar utfdardats av regeringen till skydd for elsikerheten.
Exempel hirpd dr starkstromsforordningen (1957:601) som bemyn-
digar statens energiverk (STEV) att utfirda foreskrifter. Rege-
ringen har vidare utfdrdat forordningen (1977:585) om elektrisk
materiel m.m., med stod av vilken STEV utfirdat fireskrifter
(1985:4) om kontroll av viss elektrisk materiel.

Energiverket har i dessa foreskrifter (STEV-FS 1985:4) bestimt om
provningsplikt betrdffande elmateriel for huvudsakligen hem och
hushall och installationsmateriel fér 13gspinning samt vissa
medicintekniska produkter.
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2.2.12 Forfattningar rdrande personalens kompetens och
arbetsuppgifter

Ett stort antal forfattningar har utfdrdats som reglerar hdlso-
och sjukvardspersonalens kompetens och arbete. Ddremot har inte
de medicintekniska arbetsuppgifterna reglerats. Socialstyrelsen
har emellertid enligt vad utredningen erfarit fér avsikt att
faststdlla behdrighetskrav for sjukhusingenjorer enligt sarskilt
regeringsuppdrag.

For sjukhusfysiker har socialstyrelsen faststdallt behorighetskrav
i cirkuldrskrivelse den 11 december 1958.

I elinstallatorsforordningen (1975:967) stdlls krav pd sdrskild
behdrighet for dem som utfor starkstromsinstallationer (t.ex. av
rontgenutrustning) och vissa elektriska reparationsarbeten.

22213 Lagen (1975:187) om kontroll av fabrikssteriliserade
engdngsartiklar for hdlso- och sjukvdrdsandamdl

Lagen dr tillamplig pa& tillverkningen (dven bearbetning, samman-
sittning och forpackning) av sddana for engangsbruk avsedda pro-
dukter som vid anvandningen inom hdlso- och sjukvérden skall vara
sterila och steriliseras i samband med tillverkningen. Sdrskilda
krav gdller avseende mirkningen. Tillverkare eller importdr har
skyldighet att anmdla produkten till socialstyrelsen som dar till-
synsmyndighet. Styrelsen har rdtt att inspektera lokaler m.m. dar
produkterna tillverkas och fdrvaras och att utfirda foreldgganden
och forbud gentemot produktionsledet. Styrelsen har utfdrdat fo-
reskrifter avseende produktionen m.m. av engdngsartiklar. Fragan
om lagens tilldmpning behandlas vidare bl.a. i kapitel 4.

2v2.14 Socialstyrelsens foreskrifter avseende medicinteknisk
sakerhet m.m.

Socialstyrelsen - tidigare medicinalstyrelsen - har utfardat en
rad foreskrifter av i allminhet rddgivande karaktdr. Manga har
tillkommit mot bakgrund av hidndelser som drabbat patienter i sam-
band med v3rd och behandling. Andra har syftat till att hoja sd-
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kerheten i varden, bl.a. genom att rekommendera sjukvardshuvud-

mdnnen att vidta vissa dtgirder av organisatorisk art. F51jande

réd och foreskrifter dr aktuella.

Kungl. Medicinalstyrelsens cirkuldr angdende
analgesiapparat med instdllbar gasblandning

Soc1a1styre1sens cirkuldar med rdd och anvisningar
i frdga om yttre virmetillfdorsel till vissa
patienter.

Socialstyrelsens cirkuldr om férvaring av
brandfarliga vdtskor i kylskdp

Socialstyrelsens kungdrelse med information om
och anvisningar for undvikande av risker for
brand och explosion vid anestesi m.m.

Socialstyrelsens anvisningar for rapportering om
och t111varatagande av materiel som anvdnts vid

tillfdllen dd skador och tillbud férekommit inom
hd1so- och sjukvarden

Socialstyrelsens anvisningar om férebyggande av
brannskador vid kirurgisk diatermi m.m.

Socialstyrelsens kungdrelse om ansvar for
medicinteknisk utrustning i sjukvdrden m.m.

Socialstyrelsens kungdrelse om medicinska
gasanldggningar pa sjukhus

Socialstyrelsens kungorelse om &tgiarder for att
forhindra forvaxlingar inom sjukvarden

Socialstyrelsens kungdrelse med foreskrifter
vid hyperbar syrgasbehandling av sar

Socialstyrelsens foreskrifter m.m. om sjukvards-
utrustning i ambulans

Socialstyrelsens foreskrifter och allmianna rad
till lagen (SFS 1975:187, MF 1974:51) om kontroll
av fabr1ksster111serade engangsart1k1ar for hdlso-
och sjukvardsindamadl.

Socialstyrelsens foreskrifter om &tgarder mot att
materiel oavsiktligt kvarldmnas i samband med
operation

Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rid
om fullgdrandet av landstingskommunernas
anma1n1ngssky1d1ghet till socialstyrelsen i fraga
om vissa skador och sjukdomar som intraffat i
hdlso- och sjukvarden

MF 1967:38

MF 1970:70

MF 1974:101

SOSFS(M)
1977:49

SOSF (M)
1977:50

SOSFS(M)
1977:87

SOSFS(M)
1978:26

SOSFS(M)
1979:1

SOSFS(M)
1980:80

SOSFS(M)
1980:88

SOSFS(M)
1981:47

SOSFS(M)
1981:104

SOSFS(M)
1982:19

SOSFS(M)
1982:79
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Socialstyrelsens foreskrifter och allmdnna rad SOSFS(M)

for okad sdkerhet i samband med analgesi och 1983:9
anestesi vid odontologiska ingrepp

Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rad SOSFS(M)

om kvalitetskrav for fabrikssteriliserade 1986:3
injektionskanyler for engdngsbruk 1986:4

253 Fordelning och samordning av tillsynsuppgifter m.m.

Medicintekniska sdkerhetsfridgor berdr direkt eller indirekt ett
flertal myndigheter och organisationer. De sammanlagda resurserna
som avdelats for dessa fragor dr tamligen stora. Arbetet i de
olika organen sker emellertid i princip sektorinriktat dven om
samverkan forekommer inom flera falt. Ett exempel hdrpd dr stan-
dardiseringsarbetet som engagerar flera myndigheter och organisa-
tioner och dr av stor vikt for sakerheten.

Ett initiativ for battre samverkan togs &r 1977 dd socialstyrel-

sens rddgivande nimnd for medicinteknisk sdkerhet inrdttades.

Namnden har till uppgift att

- folja utvecklingen inom det medicintekniska verksamhetsomrddet

- avge yttranden bl. a. Over inkomna rapporter om medicintek-
niska olyckor och tillbud

- ge myndigheter, organisationer och tillverkare forslag till
sikernetshojande atgirder

- i dvrigt fullgora de uppgifter socialstyrelsen aliagger
namnden.

I namnden ingdr representanter for de statliga tillsynsorganen
socialstyrelsen, arbetarskyddsstyrelsen, statens stralskyddsin-
stitut och statens energiverk, sjukvdrdshuvudminnen, hdlso- och
sjukvirdspersonalen samt teknisk och medicinsk expertis. |everan-
tdrerna dr ej representerade. Virdet av ndmndens verksamhet har
varit tvdfalt. Dels har den genom sin sammansdttning biddat for
en gemensam syn pa det medicintekniska sdkerhetsarbetet och genom
sitt Policyprogram (Allmdnna rad for socialstyrelsen 1983:4) dra-
git upp riktlinjerna harfor, dels har rapporteringen lagt grunden
ti11 en redovisning av komplikationer inom det medicintekniska
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omrddet. Rapporteringen har lett till att direkta dtgdrder kunnat
vidtas av sjukvardshuvudmannen, leverantdrerna m.fl. for att av-
hjalpa brister som uppdagats.

Enligt SOSFS(M) 1977:50 skall materielfel rapporteras till namn-
den. Vid utgdngen av 3r 1986 hade till namnden inkommit samman-
lagt 907 drenden.

For motsvarande frdgor rérande de fabrikssteriliserade engdngs-
artiklarna har inrdttats en rddgivande namnd for fabrikssterili-

serade engdngsartiklar.

Socialstyrelsen dr central forvaltningsmyndighet for drenden som

ror hdalso- och sjukvard, tandvdrd och lidkemedelsforsorjning och
har att utéva tillsyn dver dessa verksamhetsomrdden. Inom styrel-
sen har lakemedelsavdelningen att utéver kontrollen av lakemedel
ansvara for frdgor rorande fabrikssteriliserade engdngsartiklar,
radioaktiva ldkemedel, preventivmedel, diabetestest, allergen-
produkter m. m.

Socialstyrelsens tillsyn fullgdors bl. a. genom inspektioner och
bestk. Framfor allt har denna tillsynsform varit riktad mot den
psykiatriska sjukvarden och mot apoteksvisendet. I den m&n den
somatiska sjukvarden blivit foremd1 for inspektioner har detta i
regel varit en f61jd av anmdlningar fran enskilda eller hindelser
som uppmarksammats i massmedia. Tillsynen fullgdrs dven i andra
former. Den rddgivande namndens fér medicinteknisk sikerhet verk-
samnet dr ett exempel pa en sddan form av tillsyn. En annan vdg
dr styrelsens arbete att forse bl. a. sjukvdrdshuvudminnen och
hdlso- och sjukvdrdens ansvarsnamnd med faktaunderlag for att be-
vaka vdrdkvalitetsfrdgorna. N&gon produktionskontroll utanfér om-
rddet sterila engangsartiklar forekommer inte med undantag for
ldkemedel. Produktkontrollen i &vrigt ombestrjs snarare av andra
myndigheter och organisationer, t. ex. statens energiverk genom
SEMKO.

Statens energiverk (STEV) har foreskrivit att viss elmateriel

skall vara kontrollerad frdn sikerhetssynpunkt av SEMKO. Prov-
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ningsbestidmmelserna har faststdllts av energiverket. Krav pa
obligatoriskt forhandsgodkdnnande foreligger i dag endast for
vissa medicintekniska produkter avsedda for klinisk anvandning.
Energiverket kan dock besluta om krav pa forhandsgodkdnnande av
ytterligare sddan apparatur. Energiverket har faststdllt IEC
601-1 som standard for sdvdl obligatorisk som frivillig provning
av elektriska medicintekniska apparater.

Ellagen och elmaterielforordningen ger statens energiverk rdatt
och skyldighet att meddela de foreskrifter for elektrisk materiel
i frédga om utforande, beskaffenhet eller egenskaper som ar pakal-
lade fran sikerhetssynpunkt. Som tidigare ndmnts kan energiverket
foreskriva att viss materiel skall vara forhandsgodkdnd fran sd-
kerhetssynpunkt. Med stod av elmateriel forordningen har energi-
verket mojlighet att, om sd dr befogat, besluta om forbud mot
anvandning, innehav, saluforande, uppltelse, dverldtelse eller
forvarv av materiel som ej omfattas av krav pa forhandsgod-
kannande.

omfattningen av godkannandeplikten framgar av STEV:FS 1985:4.
Som tidigare framhdllits foreligger forhandsgodkdnnandeplikt for
ett fatal elektromedicinska produkter. Varmemadrasser, vdrme-
dynor, varmefiltar, vdrmetdcken, fotvarmare och viarmedynor for
medicinskt bruk skall vara godkdnda av SEMKO. Vissa flyttbara
verktyg med elektriskt drivorgan for medicinskt bruk omfattas och
elektroniska handikapphjdlpmedel ar ocksd underkastade forhands-
godkannande av SEMKO. Vidare krdvs godkdnnande for medicintek-
niska produkter som dr avsedda eller ldmpade for anvandning i
hem. Bland s&dana produkter kan ndmnas harborttagningsapparater,
inhalatorer,oxygenanrikare, massageapparater, vdrmelampor,
kvartslampor och solarier.

SEMKO, Svenska Elektriska Materielkontrollanstalten AB, har ut-
setts till riksprovplats for elektrisk materiel enligt lagen om
riksprovplatser. SEMKO har meddelats rdtt att fatta beslut om

godkdnnande efter typprovning enligt av myndighet, vanligtvis
statens energiverk, faststdllda bestdmmelser.
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Agare til1 SEMKO ar staten, Svenska Elverksforeningen och Svenska
Brandforsvarsforeningen.

Olika statliga myndigheter, ndringslivsorganisationer och andra
organisationer som dr berdrda av SEMKOs verksamhet kan dva infly-
tande pd verksamheten och har insyn diri genom en rddgivande
namnd.

SEMKOs provning sker pa ett antal provningsavdelningar, vilka ar
grupperade i laboratorier. En av dessa avdelningar dr specia-
liserad bl. a. pd provning av elektromedicinska apparater.

SEMKO samarbetar vid provning av elektromedicinska apparater med
Sprima enligt ett sdrskilt avtal.

SEMKOs verksamhet finansieras genom avgifter for utférd provning
samt genom arsavgifter for godkind materiel.

P& arbetarskyddsstyrelsen (ASS) ankommer planering och utredning
for att arbetarskyddsinsatserna pd olika nivder skall kunna ut-
formas p& ldmpligt sdtt och sittas in dar de bast behdvs. En vik-
tig uppgift for styrelsen dr att utarbeta foreskrifter enligt

18 § arbetsmiljoférordningen i frdga om tilldmpningen av arbets-
miljolagen. Forfattningsarbetet bedrivs i samverkan med andra
myndigheter, arbetsmarknadens parter och dven intressenter utan-
for dessa. Det galler ocksa for styrelsen att se till att fore-
skrifter och rdd fors ut i arbetslivet genom informationsverksam-
het.

Arbetarskyddsstyrelsen utfor vidare en del av den forhandsgransk-
ning som enligt foreskrift eller anvisning skall ske innan vissa
typer av anordningar far sidljas eller anviandas. Féreskriven
granskning, som innefattar dven provning, utfors i Ovrigt vid
riksprovplatser men slutlig bedémning och stillningstagande till
godkdannande sker i dessa fall ibland inom styrelsen.

Yrkesinspektionen bevakar pd arbetsplatserna att arbetsmiljo-
frdgorna beaktas.



52

Statens strdlskyddsinstitut (SSI) dr central forvaltningsmyndig-
het for drenden om skydd mot joniserande och icke- joniserande
strdlning. SSI har att noga folja utvecklingen inom de biologiska
strdlningsverkningarnas och str@lningsfysikens omrdden och har
ett centralt samordnande ansvar for malinriktad strélskydds-

forskning m.m. Institutet dr samordnande organ for samverkan
mellan myndigheter och sammanslutningar som sysslar med stril-
skyddsfrdgor. SSI dr riksmdtplats for vissa matstorheter.

For str3lskyddsfrdgor inom hdlso- och sjukvdrden dr institutet
huvudansvarig myndighet och meddelar tillstdnd att bedriva radio-
logiskt arbete m.m. samt utdvar tillsyn over stralskyddet. Soci-
alstyrelsen och arbetarskyddsstyrelsen dr representerade i SSI:s
styrelse.

Spri, sjukvdrdens och socialvardens planerings- och rationali-
seringsinstitut, bedriver sedan en 18ng fo61jd av ar utvecklings-
arbete inom det medicintekniska omrddet, ofta med sdrskild beto-
ning p& sakerhet. Verksamheten finansieras till 2/3 av sjukvards-
huvudminnen och till 1/3 av staten. Flera Spri R3d har givits ut
som behandlar sikerhet, t. ex. rorande centralgasanldggningar,
kirurgisk diatermi samt underhdll och kontroll av réntgenutrust-
ningar. Spri medverkar i det 16pande sikerhetsarbetet genom att
delta i socialstyrelsens radgivande namnd for medicinteknisk sa-
kerhet. Spri ger ocksd ut "Informationskanalen", som innehdller
rad och anvisningar i anledning av intrdffade olyckor och tillbud
med medicintekniska produkter. Materialet kommer dels frén soci-
alstyrelsens rddgivande namnd, dels frdn Spris och Sprimas utred-
ningar.

Sprima AB, som dr ett av Spri heldgt foretag, utfor sedan 15 ar
provning av sjukv@rdsprodukter pd uppdrag av bl. a. leverantorer.
Sedan 3r 1981 utfdor Sprima produktgranskning av ett antal medi-
cintekniska apparattyper. Produktgranskningen, som ar en begran-
sad typprovning, utfors efter granskningsprogram som faststdllts
av Spri och finansieras av Landstingsférbundet. For narvarande
finns ett 15-tal granskningsprogram och drygt 200 produkter har
hittills granskats. Granskningsresultatet sammanfattas iratt
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Sprima rekommenderar respektive ej rekommenderar produkten for
anvandning i svensk sjukvdrd. Mindre in hilften av de granskade
produkterna har kunnat rekommenderas efter en forsta granskning.
Resultatet efter i vissa fall upprepade modifieringar ir att ca
70 % av de granskade produkterna kan rekommenderas av Sprima.

Sprima har dven utfort en serie provningar av engangsproduk ter,
Sprima-Test, som finansierats av Landstingsforbundet. Dessa pro-
dukter har provats med avseende pd bl. a. sikerhet och funktion
efter program baserade pd svensk och internationell standard.
Sprima utfor pd uppdrag av sjukvdrdshuvudminnen 8rligen ett stort
antal besiktningar av medicinteknisk utrustning, sdrskilt inom
omradena réntgen, operation och intensivvard.

Sjukvardshuvudmiannen ankomstkontrollerar merparten av anskaffade

medicintekniska produkter och svarar for underhdllet. Detta sker
genom de medicintekniska enheter (MTA) som huvudminnen successivt
byggt upp. Dessa omfattar i nulidget knappt 800 medicintekniker
och sjukhusingenjorer. Kontrollerna sker normalt mot bl. a. be-
fintliga standarder och andra specifikationer.

Ankomstkontroll forekommer ocksd i form av besiktning, sarskilt i
fall dd installation ingdr i leveransen. Sprima anlitas ofta vid
besiktning av t. ex. installerad radiologisk utrustning.

MTA medverkar i vidxande omfattning i upphandlingsarbetet avseende
medicintekniska produkter. Harigenom sikerstdlls redan fore an-
skaffningsbeslutet foljsamhet till standarder och andra siker-
hets- och funktionskrav. Sprima:s produktgranskningsutl&tanden
och resultaten av Sprima-Test spelar ofta en avgérande roll vid
utvdrderingen av produkter pd marknaden.

I varierande omfattning, bl. a. beroende p§ arten av produkt,
sker - i egen regi eller genom avtal med foretag - dterkommande
kontroller av redan anskaffade produkter.

Statens provningsanstalt (SP) utfér pa uppdrag provning av medi-
cinteknisk utrustning. Bland provad utrustning dterfinns explo-




54

sionsskyddad utrustning for operationssalar, blodgasmdtare och
implantat. Som provningsstandard anvands EN 500 14 (Europanorm),
SP:s egna normer och IEC 601-1.

Apoteksbolaget dr riksprovplats for preventivmedel och bedriver
materialprovning pd en rad produkter som sdljs pa apoteken.

Forsvarets sjukvdrdsstyrelse kontrollerar for den militdra sjuk-

varden vissa produktslag sdsom rdntgenutrustning, laboratorieut-
rustning och cardioskop. Utnyttjade standarder (motsv.) dr IEC
601-1, IEC 62 D (CO) 6, strdlskyddsforeskrifter och normer som
utgivits av forsvarets materielverk.

Handikappinstitutet ar ett centralt organ for hjalpmedelsfragor.

Institutets verksamhet grundas pd ett avtal mellan staten och
Landstingsforbundet. I institutets stadgar anges att dess uppgift
ir att friamja, samordna och medverka i utvecklings- och
forskningsarbete for handikappade. Institutet skall vidare
medverka i dvriga delar av den samlade hjdlpmedelskontrollen
1iksom i andra &tgarder som strdvar till att forbattra miljon for
olika handikappgrupper. Sddana uppgifter dr:

1

att folja utvecklingen pd hjalpmedelsomradet

- att ange hjdlpmedelshanteringens inriktning och darvid
utfirda de riktlinjer, tillampningsforeskrifter m.m. som
behovs

- att svara for utgivning av en forteckning dver de hjdlpmedel
som sjukvirdshuvudminnen rekommenderas att tillhandahdlla
kostnadsfritt

- att prova och egenskapsdeklarera hjdlpmedel

- att félja forsknings- och utvecklingsarbete pd omrddet

- att ge information om hjdlpmedel och andra atgarder for handi-
kappade

- att medverka i utbildning av personal inom institutets
verksamhetsomrdde

- att bevaka frdgor om yttre och inre miljo

- att initiera och stimulera tillverkning av hjdlpmedel
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- att samarbeta med sjukvdrdshuvudminnen, Aktiebolaget Sjuk-
vardshuvudmidnnens Upphandlingsbolag (SUB), de handikappades och
ovriga organisationer samt foretag och enskilda med uppgifter
inom handikappomrddet

- att folja den internationella utvecklingen och samarbeta med
organ i utlandet inom handikappomrddet.

Konsumentverket dr tillsynsmyndighet rérande sddana produkter som

anviands av enskilda konsumenter. Sdvdl marknadsforingslagen
(1975:1418) som reglerar frdgor om marknadsforing, bl. a. med
avseende pd produktsdkerhet, som konsumentkdplagen (1973:877) har
tillkommit som skydd for den enskilde konsumenten. Yrkesutdvare
tillerkdnns daremot ej sddant skydd vid férvdrv av utrustning som
skall anvdndas i rorelsen. Med hansyn till att viss medicintek-
nisk utrustning, som av tradition utnyttjats endast inom den
etablerade sjukvdrden, numera siljs direkt till allminheten ir
det skydd lagen ger av intresse for sdakerhetsarbetet.
Skyddsbestdmmelserna avser sdledes inte sddan utrustning som
anviands av de yrkesutdvare inom hilso- och sjukvdrden som ej star
under socialstyrelsens tillsyn, exempelvis akupunktorer,
kiropraktorer, naprapater m. f1.

2.4 Olyckor och tillbud med medicintekniska produkter

I Sverige finns flera former for rapportering och registrering av
olyckor och tillbud ddr medicintekniska produkter varit inblanda-
de. Socialstyrelsens rdadgivande nimnd for medicinteknisk sdkerhet
tar sedan juli 1977 emot rapporter om tillbud och olyckor med me-
dicinteknisk utrustning. Genom denna begrdnsning till utrustning
har endast undantagsvis handelser med férbrukningsmateriel rap-
porterats. Aven om anmidlningarna till den medicintekniska ndmnden
oftast foranleds av brister i produkterna rapporteras i viss ut-
striackning dit dven handhavandefel. Tillbud med sterilt engdngs-
material anmals till socialstyrelsens rddgivande nimnd for ste-
rila engdngsartiklar for hdlso- och sjukvdrdsandamdl. Viss infor-
mation kan erhdllas frén informationssystemet for arbetsskador
(ISA) om hindelser som drabbat personalen. Aven strdlskyddsinsti-
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tutet registrerar intraffade hindelser. Bland anmdlningarna till
patientférsakringskonsortiet finns rapporter om olyckor som or-
sakats av medicinteknisk materiel. Ti11 f61jd av konsortiets
sekretessprincip offentliggors ej dessa rapporter, varfor nigon
information ti1l socialstyrelsen ej sker.

Anmdlningar till hdlso- och sjukvardens ansvarsnamnd som ror ut-
rustning remitteras regelmissigt till rddgivande nimnden for me-
dicinteknisk sakerhet for yttrande.

Arbetsskaderegistret analyserar inte fel hos utrustningar, men
angivandet av produkttyp ger dock en viss vdgledning. Anmdlning-
arna till namnden for sterila engdngsartiklar avser praktiskt ta-
get helt kritik mot forpackning och markning.

Under perioden juli 1977, dd rapporteringen borjade, till och med
ar 1986, har 907 drenden inkommit till namnden. 57 patienter har
avlidit till f61jd av brister i utrustningen och/eller brist-
falligt handhavande. 284 personer har skadats. Av de rapporterade
hindelserna bedoms ungefdr 75% ha medfort personskada eller inne-
burit risk for sddan skada.

Forutsdattningarna for analys och bedomning av anmdlningarna till
nimnden for medicinteknisk sikerhet har dndrats under de ar namn-
den varit verksam. Frén en dversiktlig bedomning har arbetet inom
namnden utvecklats till en mer ingdende analys. Darfor kan det
sammanlagda materialet inte ldggas till grund for en totalanalys.
Dock ger de senaste dren ett visst underlag, varav nagra slut-
satser kan dras.

De under dren 1984 och 1985 till socialstyrelsens radgivande
namnd for medicinteknisk sdkerhet inkomna rapporterna fordelade
sig pa foljande kategorier:
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Totalt O0lycksfall m. Tillbud Iakttagelse
personskada
Gas-.elinst 12 il 9 2
Radiologi 3y 9 24 4
Anest/intensiv mm 72 13 40 19
Kirurgi 44 21 17 6
Ovrigt 81 28 40 13
SUMMA 246 72 130 44
ANDEL 100% 29% 53% 18%

SITUATION VID DEN RAPPORTERADE HANDELSEN

Handelsen kan ha upptickts vid: Provning (PR)
Ankomstkontroll (ANK)
Driftkontroll (DRK)
Forebyggande underhdll (FU)
Akutunderhdll (AU)
Drift (DR)
Annan situation (OVR)

Forekommande situationer férdelade sig pd varugrupper enligt foljande:

PR ANK DRK FU AU DR OVR

Gas-,elinst il 2 9
Radiologi 2 2 1 31 1
Anest/intensiv mm 1 2 5 2 1 59 2
Kirurgi 1 2 1 39 1
Ovrigt 8 1 2 1 68 1
SUMMA i IE) 9 6 6% 2706 5
RISKNIVA

De risknivder som existerat vid hindelserna har delats in enligt féljande:

-Kritiskt fel (risk for svdr personskada) (KRF)
-Allvarlig funktionsstorning (risk for personskada)  (ALF)
-Funktionsstdrning (risk for liten personskada) (FS)
-Ingen risk (IR)
-E£j bedombar (EB)

Fordelningen pd kategorier har varit:

KRF ALF IS TROSMED

Gas-,elinst 4 6 1 1
Radiologi Gli6 14 1
Anest/intensiv mm 2508530) 12 1 4
Kirurgi S () 6 1
Ovrigt 11200746 20 1 &
SUMMA 54 128 53 2 9
ANDEL 22% 52% 21% 1% 4%
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SANNOLIK ORSAK TILL HANDELSEN

Handelsen kan bero p& en eller flera av féljande orsaker:

-Konstruktionsfel (KON) (tillverkarrelaterade fel)
-Tillverkningsfel (TIL) ="

-Bristfallig dokumentation (DOK) ="
-Handhavandefel (HHF) (anvandarrelaterade fel)
-Fel anvédndning (ANV) -

-Slitage (SLI) -

-Bristande underhall (UND) "=

-Ovrigt (OVR) ==

Fordelning pd kategorier enligt foljande:

KON TIL DOK HHF ANV SLI UND  OVR

Gas-,elinst 1 1 4 3 1 3
Radiologi 18 5 1 6 1 4 13 1
Anest/intensiv mm 23 9 3 25 6 8 12 8
Kirurgi 18 5 4 2 1 3 7 6
Ovrigt 40 13 3 13 8 2 14 5
SUMMA LOOFE 33 3l 60 19 18 46 23
ANDEL 3270112 4% 19% 6% 6% 15% 7%

ATGARDER SOM BEDOMS KUNNA FORHINDRA OLYCKOR OCH TILLBUD

For att forhindra att en hdndelse upprepas kan en eller flera av foljande
dtgarder vara lamplig:

-Battre standarder (bristen beaktas ej i befintliga (STD)
standarder)
-Provning (konstruktionsfel som skulle ha

upptédckts vid en typprovning
hos tillverkaren eller oberoende
institution enligt uppstdallda normer (PR)

-Oversyn av organisation/ (ansvarsfordelning mellan olika (ORG)
ansvarsfordelning personalkategorier oklar)
-Ankomstkontroll (felet skulle ha upptackts om kunden  (ANK)
hade gjort ankomstkontroll)
-Forebyggande underhdll (felet hade kunnat undvikas om
produkten kontrollerats korrekt) (FU)
-Utbildning av vdrdpersonal (uvp)
-Utbildning av tekniker (UTP)
-Utbildning av patient/anhorig (UPA)
-Bdttre ergonomi (produkten har olamplig ergonomisk (ERG)
utformning)
-Battre konstruktion (bristen skulle ej ha upptackts vid (KON)
en typprovning)
-Tillampa "Good manufac- (Har forstds att tillverkaren bor

turing practice" skdarpa sin produktionskontroll) (GMP)
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De dtgdrder som rekommenderats i respektive fall férdelar sig pa
kategorier enligt foljande:

STD PR_ORG  ANK FU UVP UTF UPA ERG KON GMP

Gas-,elinst 5 1 3 i 7 T
Radiologi L3 nii2 Jineia 2 1 3 14 6
Anest/intensivmam 8 11 18 3 6/ 24 3 14 10
Kirurgi Lol /2 6 L5 1 13 5
Ovrigt 12431651516 SRR L i | 2 3 14524 b
SUMMA 22 36 43 Tiiand s 55 7 7 VRiL67 37
ANDEL 7% 11% 13% 2% 13% 17% 2% 2% 0% 21% 12%

Ett stort antal rapporterade hdndelser hanfors till verksamheten vid
anestesi- och intensivvardsavdelningarna. Dessa enheter har ocksd manga
apparater, arbetssituationen dr ddr ofta pressad och patienterna befinner
sig i en medicinskt sett omtdlig situation. P8fallande mdnga problem kan
hdnforas till radiologisk verksamhet. Vanligen handlar det d& om andra
risker dn stralningsrisker, t.ex. mekaniska skaderisker. De flesta fallen
har upptackts under drift. Patientsdkerheten dr med andra ord i hdg grad
beroende av personalens vaksamhet.

De redovisade 246 rapporterna om olyckor och tillbud innefattade
i minga fall flera felorsaker vid en och samma hindelse. Av sam-
manlagt 310 rapporterade fel bedomdes 144 vara relaterade till
tillverkaren (konstruktionsfel 100, tillverkningsfel 33, brist-
fdllig dokumentation 11) medan dvriga 166 hdnfordes till anvin-
daren (handhavandefel 60, felaktig anvandning 19, slitage 18,
bristande underhdll 46, dvrigt 23). I 72 fall (29%) har olycks-
fall med personskada intriaffat.

Landstingsforbundets medicintekniska sakerhetsutredning har tidi-
gare studerat rapporter till patientforsakringskonsortiet. Ingen
skada till f61jd av brister i medicinteknisk utrustning eller vid
anvindning av sddan har anmalts under tiden 1982 - maj 1985.

Frigan i vad mdn tillbud eller olyckor intrdffar p& grund av pro-
duktfel eller till foljd av fel som anvdndaren orsakat har redo-
visats i ett antal amerikanska studier. Dessa har oftast avsett

arbetet vid en vdrdenhet, i regel intensivvirds- eller anestesi-
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enhet. De slutsatser som kan dras av dessa studier dr att felen
kan hanforas sdvdal till anvdndaren som till produkten. Skatt-
ningen av orsakerna varierar. Uppenbart dr att svagheter hos pro-
dukten eller eftersatt underhdl1l kan forviarra en situation dir
anvandaren har otillrdcklig kompetens eller dr stressad. Manga
som studerat problemen anser dock att brister hos produkterna
svarar for den mindre andelen av orsaker till olyckor och till-
bud. Aven om ett stort antal fall kan hanféras till "rena" pro-
duktfel eller "klara" anvindarfel finns dock en betydande mangd
fall dir orsakerna ar outredda. Det kan vara frdga om produkter
som i och for sig fyller gangse krav men vars konstruktion kan
leda till att en stressad eller ouppmdrksam anvdndare forleds att
anvinda produkten fel, t.ex. till fo61jd av otillfredsstdllande
ergonomisk utformning.

En referenslista over artiklar m.m. i dmnet dr intagen som bi-

laga 2.
2.5 Erfarenheter frén andra samhdllssektorer

Inom en rad verksamhetsomrdden har sedan 1ang tid bedrivits ett
midlmedvetet arbete for att uppnd hdg sdkerhet och god kvalitet i
verksamheten. Insatserna har dikterats i vissa fall av samhdlle-
liga krav, i andra fall av industriella intressen, ibland av en
kombination hirav. For flertalet omrdden gdller att verksamheter-
na i frdga har pdgdtt under 13ng tid och att sdkerhets- och kva-
litetskraven vuxit fram undan for undan och successivt skarpts.

Utredningen konstaterar att tillkomsten av avancerade tekniska
produkter inom hdlso- och sjukvarden dr av forhdllandevis sent
datum. Det tekniska sdkerhetsarbetet har darfor av naturliga skal
en kortare tradition &n inom mdnga andra verksamhetsomraden.

For att ta del av erfarenheter fran och idéer rorande sikerhets-
arbete inom verksamheter utanfor sjukvdrden har utredningen gjort
ett antal studiebesdk och dven p& annat sitt inforskaffat infor-
mation som underlag for sina Overvaganden. Ndgra av resultaten
frén detta arbete redovisas nedan.
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P& kommunikationsomrddet finns sedan ldnge ett vdletablerat sd-
kerhetssystem for transporter sdvial till lands, till sjoss som i
luften. Trafiksdkerhetsverket, sjofartsverket och luftfartsverket
dr exempel pa statliga myndigheter med sdakerhetsskapande och
-kontrollerande uppgifter.

Luftfartsverkets uppgift dr bl. a. att vara hégsta myndighet i
flygsakerhetsfragor. Grundldggande for detta arbete dr att sam-
spelet mellan manniska, materiel och miljé skall fungera sd bra
som mojligt genom att specificerade krav faststdlls samt persona-
len gors medveten om dessa krav och accepterar dem. Kraven fast-
stalls i nationella forfattningar och internationella Gverenskom-
melser. Kvalitet i flygsdkerhetsarbetet uppnds nir verksamheten
uppfyller eller dvertriffar de stdllda kraven. Tack vare att an-
svarsfrdgorna 16sts kan sirskilda krav stillas p& envar som &r
verksam inom verksamhetsomrddet. Detta dr en forutsdttning for
egenkontroll som d1igger samtliga individer och arbetsenheter

att uppfylla for att sdkra de uppstdllda kvalitetskraven. Genom
Tuftfartsinspektionen analyserar verket flygsédkerhetsarbetet och
kan vidta erforderliga &tgirder, t. ex. foresld fordndringar i
Tuftfartsbestimmelserna, dra in tillstdnd for personal och fore-
tag, foresld modifieringar av visst materiel etc. Luftfartsverket
arbetar i ndra kontakt med andra linders luftfartsorgan och in-
ternationella sammanslutningar. Rapporter om haverier och tillbud
analyseras och utnyttjas i flygsidkerhetsarbetet. Inom Norden har
en gemensam databas (Nordaids) upprattats harfor. Inspektionens
verksamhet baseras pd dvervakning av flygforetagens egen siker-
hetskontroll.

Utredningen har dven tagit del av arbetet vid statens haveri-
kommission. Denna inrdttades ar 1978 for att som permanent fri-
stdende myndighet undersdka civila och militira flygolyckor och
tillbud. Tjanster frdn kommissionen har utnyttjats dven vid
storre sjofartsolyckor m. m. Kommissionen foljer den malsittning
som angetts i Annex 13 till Chicagokonventionen angdende utred-
ningar om flygolyckor och som lyder:

"The fundamental objektive of the investigation of an accident

or incident shall be the prevention of accidents and inci-
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dents. It is not the purpose of this activity to apportion

blame or liability."
Aven om kommissionens utredningar kan utgdra underlag for skade-
stinds- eller straffriattsliga forfaranden, uttalar sig kommissio-
nen aldrig direkt i sddana frdgor da syftet med bedomningarna dr
att tillgodose flygsdkerhetskraven. Utredningarna faststdller or-
saken till hdndelsen och ger forslag till dtgdrder for att denna
ej skall upprepas. Det ankommer ddrefter pa berdrd tillsynsmyn-
dighet att virdera forslaget och besluta i vilken man detta skall
foranleda ndgra &tgiarder. Virdet av ett frdn tillsynsmyndigheten
fristdende utredningsorgan har understrukits. 0lika intressenter
har ritt att folja utredningsarbetet. Till dessa hor anhoriga,
skyddsombud, flygplansigare, tillverkare, forsdkringsgivare och
fackliga foretradare. Har olyckan drabbat utldndskt luftfartyg
ager foretrdadare for den stat som registrerat flygplanet samt
tillverkaren delta i utredningen.

Utredningen har dven besdkt foretradare for olika industrier for
att studera deras sikerhetsarbete. Nigra exempel redovisas i det
foljande.

Saab-Scania har en omfattande produktion av militdra och civila
flygplan. Konstruktion och tillverkning sker mot de krav som upp-
stdlls i internationella standarder (FAR 25, JAR 25) m. m. Dessa
utgor minimikrav. Kvalitetskraven stdlls hiogre av foretaget. Kon-
struktionen skall eliminera olycksriskerna s& 13dngt som mojligt
och de som ej kan undvikas mdste bli kontrollerbara. En viktig
uppgift dr dirfér att bygga in mojligheter att upptdcka och varna
for fel samt att faststdlla rutiner for att hantera incidenter.
Vid konstruktionsarbetet dgnas riskvdrdering stor uppmdrksamhet
och olika analysmetoder utnyttjas. Inte bara produktsdkerhets-
fragor dr viktiga for foretaget att beakta. Aven underhdllet av
flygmaterielen dgnas stor uppmarksamhet 1iksom handhavandeproce-
durer, utbildning av besdttningar samt begrdnsningar i anvdnd-
ningen. Olyckor, tillbud och iakttagelser analyseras kontinuer-
1igt och féranleder omkonstruktioner och/eller information till
anviandarna. Arbetet sker i nara samverkan med luftfartsmyndig-
heterna.
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Om kraven pd produktsikerhet dr utomordentligt stora inom Tuft-
farten, dr kraven pad produktionssikerhet inte mindre for kirn-
kraftsindustrin. Byggnader, reaktoranldggningar, procedurer for
hantering av brdnsle m. m. dr underkastade rigordsa sikerhetsbe-
stammelser for att sdvdl personalen som manniskor och miljo utan-
for anldggningarna skall skyddas mot radioaktiva dmnen. En viktig
sdkerhetsuppgift dr dven att skydda mot brand, stéld, sabotage
och andra vdldshandlingar. Tillsynsmyndigheter dr statens kidrn-
kraftinspektion och statens strdlskyddsinstitut.

Motsvarande riskanalyser som anvdnds av flygplanstillverkare ut-
nyttjas av kdrnkraftindustrin och metoder for riskhantering har
faststdllts. Paralleller féreligger dven avseende synen pd ut-
bildning av personal och utformningen av underhd11. Sikerhets-
systemen dr multipla pd sd sdtt att sdkerheten garderas av tre
separata system. Framstdllningen av energi foljer GMP och
systematisk uppféljning sker genom att incidenter rapporteras,
analyseras och styr sikerhetsarbetet.

Aven om lagar och férordningar har stor betydelse for att hoja
bilarnas sdkerhet bedomer foretrddare for Volvo personvagnar AB
att sdkerhet dr endast en av flera egenskaper som utgdr en pro-
dukts kvalitet. Til1forlitlighet, ergonomi, servicevinlighet,
ekonomi, prestanda m. m. mdste ocksd vdgas in. For att tillgodose
sdkerheten for dem som fdrdas i ett fordon har foretaget sedan
ett antal dr har medverkat vid polisutredningar om trafikolyckor
ddr volvobilar varit inblandade. Varje &r "offras" ett betydande
antal fabriksnya fordon i krockforsok fér att ge underlag for
sakerhetshdjande dtgirder.

Inom stora delar av den medicintekniska industrin rdder motsva-
rande synsdtt pd kvalitets- och riskvirderingsfrigor enligt fore-
tradare for branschen. I synnerhet de foretag som tillverkar
implantat, kvalificerad utrustning och fabrikssteriliserade en-
gdngsartiklar for sjukvdrden eller som exporterar till linder med
krav pa GMP har produktionsmetoder som i mycket dverensstammer
med det synsdtt pd kvalitetsvirdering och riskbeddmningar som
styr produktionen vid de exemplifierade fdoretagen.
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2.6 Kontrollverksamhet i andra lander

De lander som har infort ett system for kontroll av medicintek-
niska produkter arbetar huvudsakligen efter endera av tvd for-
harskande 1injer. Lander med en omfattande produktion av medicin-
teknisk utrustning har i flertalet fall valt kontroll genom
offentlig inspektion av produktionen. Kontroll genom typprovning
har diremot valts av linder med férhd1landevis 1dg produktion av
utrustning. Kombinationer forekommer, framfor allt inom den
Europeiska Gemenskapen. Detta oaktat har direktiv faststdllts ar
1984 syftande ti1l en 16sning mer riktad mot produktionskontroll
in mot typprovning (the New Approach). Samtidigt har Frankrike,
Italien och Vasttyskland infort kontrollsystem som helt eller
delvis bygger pd typprovning. Emellertid trdder direktiven i full
kraft forst dr 1992. De enskilda medlemsldnderna dger dessutom
ritt att avvika om nationellt betingade sdkerhetsskdl erfordrar
detta. Italien har i sin lag uttryckligen forklarat sig berett
att acceptera EG:s beslut som dverordnat de nationella reglerna
p& denna punkt. For svenskt vidkommande dr det viktigt att folja
den pigdende utvecklingen inom EG. Genom 1985 &rs beslut mellan
EFTA och EG om avligsnande av tekniska handelshinder mdste kon-
sekvenserna av EG:s direktiv leda fram till ett svenskt regelsys-
tem som harmoniserar med de forhdllanden som rader och som kommer
att galla framdeles.

Internationell samordning och harmonisering bevakas genom gall-
ande GATT-6verenskommelse om tekniska handelshinder. 1977 ars
overenskommelse (TBT/GATT 5:6) omfattar 37 ldnder jdmte EG:s med-
lemmar. Den GATT-kommitté som dvervakar de tekniska handelshind-
ren har alltmer kommit att intressera sig for dmnesomradet prov-
ning och kontroll. Bdde USA och EG har lagt fram forslag for att
underlitta erkdnnandet av utléndska provningsresultat, certifi-

eringar, m.m.

I det foljande lamnas en dversiktlig redogorelse dver kontroll-
system m.m. som gdller inom ett antal lander med vilka Sverige
har nira forbindelser inom det medicintekniska verksamhetsomra-
det.
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DANMARK

Danmark har ingen sdrskild lag avseende medicinteknisk utrust-
ning. Sddan utrustning som anvdnds i oppen vérd och i hemmen &r
dock genom 1977 ars staerkstromslov registrerad och provad med
avseende pd elsdkerhet mot IEC's standard 601-1 med vissa avvik-
elser. Ar 1989 avses dven utrustning inom sluten vard komma att
vara omfattad av systemet.

Ett forslag till lag om godkannande av sterila engdangsartiklar
genom s.k. Medu-mdrkning har lamnats varen 1987 och remissbehand-
Tas for ndrvarande.

Lagar om stralskydd och radioaktiva dmnen garanterar sikerheten
med avseende pd joniserande strdlning. Laserutrustning regleras

genom arbetarskyddsbestimmelserna.

Sdrskilda krav p& auktorisation foreligger for dem som utfor tek-
nisk service pd réntgenutrustning i Danmark.

Liksom p& Island och i Sverige har ett betydande ansvar lagts pa
ldkare och tandlikare.

ISLAND

Frdgan om kontroll av medicinteknisk utrustning ar pd samma sitt
som i Sverige reglerad indirekt genom det ansvar for vard och be-
handling som lagts pd sjukvdrdspersonalen, i forsta hand ldkarna.
Det ankommer pd dem att forvissa sig om utrustningens sikerhet
och dndamdlsenlighet. 1962 8rs strdlskyddslag beaktar dock beho-
vet av strdlskydd, och genom 1980 &rs arbetsmiljolag garanteras
personalens sikerhet gentemot utrustningen.

NORGE
Norges Vassdrags- och Elektricitetsvesen (NVE) har foreskrivit

obligatorisk typprovning av foljande apparatkategorier inom sjuk-
varden: defibrillatorer, dialysapparater, gipssdgar, kirurgiska
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diatermiapparater, EKG-utrustning samt utrustning for intravasal
blodtrycksmiatning och medicinsk telemetri.

Dessutom &r viss annan utrustning for fysioterapi samt dentalut-
rustning provningspliktig. Motivet for provningstvanget som in-
fordes ar 1975 for de medicintekniska apparaterna var framst per-
sonalens sakerhet.

Provningen utfors vid NEMKO, som dr Norges motsvarighet till
SEMKO. Godkind utrustning blir N-mirkt. Vid typprovningen kon-
trolleras att utrustningen uppfyller IEC 601-1 samt vissa appa-
ratspecifika krav.

NVE har fdoreskrivit att all medicinteknisk utrustning som mark-
nadsfors i Norge skall uppfylla kraven enligt IEC 601-1.

Unikt for Norge ar foreskriften om "Tilsyn med elektromedisinsk
utstyr (2/80)". NVE har med hdnvisning till 1929 ars lag om "til-
syn med elektriske anlaeg" infort obligatorisk arlig kontroll av
elektromedicinsk utrustning vid alla sjukhus i Norge. NVE har
auktoriserat STEM (Saerlig tillsyn av elektromedicinskt utstyr)
att utfora dessa inspektioner. Kostnaderna betalas av de inspek-
terade sjukhusen, tillsammans drygt 110 stycken.

STEM svarar ocksd for insamling och utredning av rapporter om
olyckor med elektromedicinsk utrustning.

STEM's kontrollverksamhet har troligen bidragit till att planerna
pd att utvidga den obligatoriska NEMKO-provningen till fler appa-
ratslag tills vidare ej genomforts.

NVE har utfirdat krav pd behdrighet for elektromedicinskt ser-
vicearbete, "Forskrifter om faglig utdanning for dem som selv-
stendig skal forestd og/eller utfgre reparasjon eller offentlig
kontroll av elektromedisinsk utstyr (2/82)". Den som skall arbeta
med service pd elektromedicinsk utrustning skall ha behorighet
oberoende av om vederbdrande ar anstdlld i sjukvdrden eller hos
serviceforetag.
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Den Norska Veritas m.f1. har pd uppdrag av den norska staten
igangsatt ett projekt som syftar till kvalitetsvdrdering av det
medicintekniska arbetet i varden.

FINLAND

Finland har den 28 december 1984 (nr 997) utfdrdat lag om sjuk-
vdrdsartiklar, vilken stdller krav pd att artiklarna skall vara
ldmpade for sitt dndamdl samt tillverkade, forpackade, lagrade
och hanterade med tillrdcklig omsorgsfullhet och renlighet. Fdre
marknadsforing skall tillverkaren/leverantdren anmila sin produkt
till medicinalstyrelsen, som dven kan inspektera tillverkningen.

Medicinalstyrelsen har sedan 70-talet rekommenderat den offent-
1iga sjukvdrden att kopa endast elektromedicinsk utrustning som
godkdnts genom en begrdnsad typprovning utférd av Statens Tek-
niska Forskningscentral (VTT). Denna provning omfattar savil
sakerhet som funktion.

P3 Medicinalstyrelsens initiativ fattade Handels- och Industri-
ministeriet dr 1984 ett beslut om typprovning av elektromedicinsk
utrustning. En obligatorisk typgranskning infors som trider i
kraft i fyra etapper frdn juli 1985 till juli 1988. Typgransk-
ningen omfattar utrustning som dr allmin i halso- och sjukvirden
och som beddms som sikerhetsrisk for patient eller personal. For
nirvarande ingdr i granskningsprogrammet 65 apparattyper. Ar 1988
tillkommer ytterligare 9.

Typgranskningen utférs pd uppdrag av Elinspektionscentralen,
huvudsakligen av VTT. For certifieringen svarar Elinspektionscen-
tralen, vilken ocksd beslutar om, vilka apparattyper som skall
understdllas typgranskning.

I likhet med Norge har Finland faststdllt att alla elektromedi-
cinska apparater skall fylla kraven enligt IEC 601-1.

Elinspektionscentralen har foreskrivit sirskilda kompetenskrav
for den som leder eller sjdlvstdndigt utfor reparationsarbeten pd
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"eldriven str3lningsapparat och elektromedicinsk utrustning"

(T 61-84). Elinspektionscentralen utfdrdar intyg om kompetensen
efter ansékan och provning. Aven begrdnsat kompetensintyg for
visst delomrdde kan erhdllas.

For arbeten med strdlningsapparatur gdller dessutom sdrskilda
bestimmelser frén strdlsikerhetscentralen.

Rr 1985 har medicinalstyrelsen i instruktionsbrev nr 3/1985 3lagt
sjukvdrdsinrattningarna att anmala tillbud och olyckor med medi-
cinteknisk utrustning till styrelsen.

ENGLAND

National Health Services erbjuder offentlig sjukvdrd inom England
och Wales (lag den 6 november 1946) genom den hdlso- och sjuk-
vdrdspersonal, tandvardspersonal, apotekspersonal och optiker som
4r anstilld eller arbetar pd kontraktsbasis med NHS. P3 lokal
nivd organiseras arbetet via 192 "district health authorities"
och pd regional nivd av 14 "regional health authorities".

Planering och tillsyn av verksamheten skots av Departement of
Health and Social Security - DHSS.

Medicintekniska sakerhetsfrdgor skots inom DHSS av NHS' Procure-
ment Directorate (SPD).

N&gon féreskriven provning férekommer inte, dven om SPD ldter ge-
nomféra provning av ett stort antal produkter vid s.k. Evaluation
centers. Diremot forvantas leverantdren deklarera att produkterna
Sverensstammer med brittisk standard med angivande av eventuella
avvikelser.

I kraft av sin centrala roll har DHSS slagit fast att alla som
dnskar leverera utrustning till NHS:s sjukvardsinrdttningar skall
vara registrerade samt att produktionen skall ske enligt de an-
visningar for GMP som DHSS har gett ut, t.ex. DHSS' Green Guide
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to Good manufacturing practice for Medical Equipment. Foretagen
inspekteras regelbundet av SPD.

Vid det brittiska standardiseringsinstitutet har byggts upp en
enhet for provning av apparater for de leverantdrer som onskar fa
kontrollerat att deras varor Gverensstammer med brittisk stan-
dard.

SPD dr ocksd centrum for rapportering av olyckor och tillbud som
intrdffar inom sjukvdrden. Ca 1 000 rapporter kommer varje &r in
till SPD, som vid behov utreder det intrdffade. SPD svarar ocksa
for overldggningar med leverantdrer/tillverkare om de dtgirder
som kan bli nddvandiga att vidta pd@ levererade utrustningar.

DHSS, den kanadensiska halsovdrdsmyndigheten och Forenta Stater-
nas Food and Drug Administration trdffade ar 1986 avtal om att
acceptera varandras inspektioner av produktionen. Harigenom ar
det ej ndodvandigt for t. ex. DHSS att genomfora inspektion i USA
om FDA:s inspektdrer redan inspekterat tillverkningen. Mellan
England och Schweiz forbereds for narvarande ett motsvarande
avtal.

FRANKRIKE

Sdkerhet och effektivitet garanteras av forfattningen den 9 de-
cember 1982 om godkdnnande av produkter for prevention, diagnos-
tik och terapi. Emellertid finns tvd begrdnsningar. For det fors-
ta omfattas endast utrustning inom den offentliga sjukvarden,
vilket ldmnar stora delar av sjukvarden utanfor. For det andra
kontrolleras endast utrustning som fértecknats av hdlsovardsde-
partementet efter hdrande av ett till ministeriet knutet veten-
skapligt rdd. R3det (Commission Nationale d'Homologation) fast-
stdller dven provningsbestimmelser.

Provningsforfarandet innebar kontroll av dverensstdmmelse med
fransk standard, kontroll av sikerhet for patient och personal,
kontroll av dndamdlsenlighet samt undersdkning av tillverkarens
kvalitetskontroll.
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Kliniska och tekniska prov genomfors vid de offentliga sjukhus
och laboratorier som rddet bestimmer. Godkinnandet av en produkt
giller hogst fem dr. Kostnaderna stannar pa tillverkaren.

Det praktiska arbetet med samordningen av provningen och godkdn-
nande av produkter (homologation) sker vid Centre National de
L'Equipement Hospitalie (CNEH). Den tekniska undersdkningen ge-
nomfors framfor allt inom Groupement des laboratories d'essais
des materiels de technique médicale (GLEM). Kliniska prov genom-
fors vid tvd@ sjukhus med sdrskild kompetens inom bertdrd speciali-
tet.

Det franska standardiseringsorganet AFNOR (Association francaise
de normalisation) har mojlighet att certifiera produkter som ej
blir foremal for homologation om detta begdrs av leverantdren,
fransk standard ar tillamplig och produkten Overensstammer med
denna. Emellertid kontrolleras dven kvaliteten pd produktionen.
Certifiering gdller ett ar i taget.

ITALIEN

Italien var det forsta land i Europa som reglerade det medicin-
tekniska omrddet. 1927 och 1934 3rs lagar fastslog bl.a. att pro-
duktion av medicinska/kirurgiska produkter accepterades endast i
godkdanda och inspekterade foretag.

Bestdmmelserna har ersatts av en ny lag ar 1986. Enligt denna lag
indelas medicinska/kirurgiska produkter (presidi medico-chirur-
gici) i tre grupper.

a) kemiska/medicinska/kirurgiska produkter (presidi chimici)
b) medicintekniska produkter (dispositivi medici)
c) in vitro diagnostica (diagnostici in vitro)

Gruppen b) uppdelas i sin tur i &tta klasser, beroende pa dnda-
mdlet med produkten, energiformen och anvandningsomrdde.
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Den nya lagen ger de italienska myndigheterna mojlighet till ett
varierat kontrollsystem. Det tidigare systemet med obligatorisk
registrering av en specifik produkt eller ett produktslag fore
marknadsforande behd11s. Inspektion av foretag inom landet for
att undersoka om produktionen sker enligt Good Manufacturing
Practice fortsdtter som tidigare. Inspektdrerna har rdatt att ta
prover, genomféra provningar, forbjuda marknadsforing och beslag-
ta produkter.

Det italienska kontrollsystemet ar dock inte enbart inriktat mot
produktionen. I den utstrdckning Ministero della Sanita finner
erforderligt utfiardas for visst produktslag sarskilda kravspeci-
fikationer. En sddan kan innehdlla krav pd att produkttypen skall
overensstamma med internationell eller nationell standard eller
andra sdrskilda fastlagda krav. Denna nya bestdmmelse har vissa
likheter med det amerikanska Premarket Approval eller 510 (k) no-
tification. Sarskilda bestdammelser har hittills utfardats bl.a.
for pacemaker och pacemakerelektroder.

Det italienska systemet ger méjligheter till kombination av kont-
rol13tgarder som kan tillgodose kravet p& kraftsamling mot risk-
produkter. Registrering, allmdnna eller specifierade krav pa
overensstammelse med standard dr de verktyg de italienska myndig-
heterna forfogar 6ver. Produkter som tillverkats inom dvriga med-
lemsldnder inom EG kan dock undantas frén kontrolldtgarder medan
produkter frdn andra dn medlemsldnderna registreras under sar-
skilda villkor i lagen.

Ministeriet har mgjlighet ndr standard saknas att sarskilt under-
soka sddan komplicerad och kritisk medicinteknisk utrustning som
pdverkar inte bara patienterna utan eventuellt dven omgivningen.
Detta sker efter hdrande av det vetenskapliga rddet (Consiglio
Superiore di Sanitd). Sddan undersdkning genomfors av Istituto
Superiore di Sanitd i syfte att vdrdera produktens sdkerhet och
effektivitet.

Kostnaderna for registrering, inspektioner och provningar bdrs av
producenten/importoren.
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NEDERLANDERNA

1966 8rs lag om medicinska hjdlpmedel omfattar krav pd registre-
ring av medicinteknisk utrustning, instrument, material, handi-
kapphjalpmedel m.m. Dessa produkter fér endast anvindas av lidkare
med undantag for ett specificerat antal produktslag t.ex. ultra-
violetta lampor, febertermometrar, horapparater m.m., som stdr
allmidnheten fritt att anvinda. Mojlighet finns avseende sdrskilt
kritisk utrustning att faststdlla ytterligare begrdnsning i rdt-
ten for ldkare att anvanda utrustning.

Lagen ger mojlighet for tillsynsmyndigheten att faststdlla regler
for tillverkning och forsdljning av utrustning. Lagen ger ocksd
mojlighet att stdlla krav pd@ typprovning. Denna sker vanligen vid
det hollindska fristdende institutet Medisch Technologische
Dienst TNO men omfattar endast ett begrdnsat antal produkter med
hansyn ti1l de stora kostnaderna for provning.

Inom EG pdgdr arbete med att ta fram en gemensam GMP for medicin-
teknisk utrustning. De egna goda erfarenheterna av holldndsk GMP
for lakemedelstillverkning gor att det holldandska samhdllets kon-
troll av utrustning alltmer kan komma att koncentreras mot pro-
duktionen. Aven det pdgdende harmoniseringsarbetet inom EG bedoms
styra mot en sddan utveckling.

Nederlanderna har tvd forfattningar rérande tillverkning m.m. av

sterila produkter: en den 9 november 1982 om medicinska produkter
som dr fabriksmirkta som sterila, en den 6 maj 1983 om medicinska
produkter som dr steriliserade pd sjukhus.

Sarskild lagstiftning om rdntgensdkerhet saknas och omfattas i
stillet av lagen om kidrnenergifrdgor. Reglering utdver 1966 ars
lag av apparater som avger icke-joniserande strdlning har inte
genomforts.
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VASTTYSKLAND

Den 1 januari 1986 trddde "Verordnung iiber die Sicherheit
medizinisch-technischer Gerdte" (Medizingerdteverordnung-MedGV) i
kraft. Denna forordning stdller krav pd sdvidl tillverkare som
anvandare.

Medicinteknisk apparatur indelas i fyra grupper.

Grupp 1 omfattar 25 preciserade apparatslag som drivs med energi.
Hiri ingar t.ex. dialys- och anestesiutrustning, kirurgisk laser
och diatermi samt MR-utrustning.

Grupp 2 omfattar implantat med inbyggd energikilla t.ex. pacema-
kers.

Grupp 3 innehd1ler annan energidriven utrustning dn den som om-
fattas av grupp 1 och grupp 2.

Grupp 4 bestdr av 6vrig medicinteknisk utrustning.

Utrustning i grupp 1 och 2 krdver typgodkinnande baserat bl. a.
pd typprovning vid en TV (Technischer iberwachungs-Verein) prov-
plats (14 st), innan de f8r lov att marknadsforas.

I typgodkannandet for utrustning i grupp 1 skall provningsorganet
ange omfattning och tidsintervall for dterkommande sikerhetstek-
niska kontroller.

Forordningen innehdller krav p& att apparater fir anvindas endast
av personal som genom utbildning eller praktiska erfarenheter kan
hantera dem pd sikert sitt. Det dligger anviandaren att fore an-
vandningen forsdkra sig om att utrustningen dr (funktions-) si-
ker. Det finns ocksa krav pd utbildning av personal och genomfd-
randet av sdkerhetskontroller. Eventuella brister som innebar
risker skall meddelas berdrd myndighet.

Innehavaren &lidggs fora inventarieforteckning over de apparater
som tillhér grupp 1 och 3. Han &lidggs dessutom att for utrustning
i grupp 1 fora en sdrskild loggbok "Gerdtebuch". I Toggboken
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skall noteras sikerhetskontroller, ndr och vem som har utfort
dessa, nidr och vem som blivit instruerad, funktionsstdrningar,
handhavandefel m.m. For grupp 2 skall noteringar goras om datum
for implantationen m.m.

Olyckor som Teder till personskada skall av innehavaren anmadlas
ti11 berdrd myndighet. Myndigheten kan krdva att innehavare pa
egen bekostnad 13ter utreda omstindigheterna kring olyckan.

JAPAN

Rr 1983 reviderades 1961 drs lag om medicinteknisk utrustning och
1ikemedel. For att tillverka eller importera erfordras en sdr-
skild foretagslicens (kyoka), som utfdardas om foretaget hdller
tillrdcklig siakerhetsnivd pa produkten och tillverkningen svarar
mot aktuell standard och om foretagsledningen dr behorig att

fullgora sitt fortroendeuppdrag.

Den som vill marknadsféra produkter mdste ha tillstdnd (shonin)
som utfirdas efter administrativ granskning av handlingar, bl.a.
over kliniska provningar, for att prova huruvida produkten ar
siker och effektiv. Kliniska prov som genomférts i annat land kan
under vissa forutsdttningar accepteras. Utldndsk exportor maste i
Japan arbeta via auktoriserad kontaktperson.

Med hinsyn till att den japanska sjukvdrden i praktiken finansie-
ras helt genom dterbetalning fran allmdnna forsdkringen dr det en
viktig frdga for leverantoren att prissdttningen pd hans produk-
ter faststdlls av offentligt organ. Detta sker genom att olika
faktorer, typ provresultat, vags mot nyttan for patienterna for
att begrdnsa de offentliga utgifterna.

us

Den amerikanska lagen om medicinsk utrustning (the Food, Drug and
Cosmetic Act) har gamla anor och har reviderats vid upprepade
til1fillen. Genom tilldgg 1976 (Medical Device Amendments 1976)
har det nuvarande kontrollsystemet funnit sin utformning. Bestam-
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melserna riktar sig i allt vdsentligt mot produktionen och beva-
kas pd nationell basis av Food and Drug Administration (FDA)
genom dess Center for Devices and Radiological Health i
Washington. Daremot kontrollerar FDA inte verksamheten inom sjuk-
varden.

I det amerikanska kontrollsystemet ir all utrustning uppdelad pé
tre klasser.

Klass I. Produkter som bedoms innebira ingen eller 18g risk for
patienterna placeras i denna kategori. Fore marknadsforing kravs
registrering av foretaget, forteckning av samtliga produkter
foretaget tillverkar, tillverkning enligt av FDA faststdlld GMP,
anmdlan om introduktion av ny produkt pd marknaden m.m. Ca. 25 %
av samtliga produkter faller under denna kategori.

Klass II. Férutom de krav som 1dggs pd tillverkare av klass
I-produkter skall produkterna uppfylla av FDA féreskrivna presta-
tionsnormer (performance standards). Myndigheten har dock dnnu ej
utfirdat sddana standarder. Klass II omfattar ca 65 % av samtliga
produkter.

Klass III. Ca 10 % av produkterna har placerats i denna klass.
fled hdansyn till de sdrskilda risker dessa produkter anses kunna
medfora skall, forutom kraven enligt klass I och II, produkterna
genom formellt beslut av FDA vara godkdnda fore marknadsfdring
(premarket approval). Ett sddant godkdnnande forutsitter bl.a.
klinisk provning.

Fran dessa bestimmelser kan FDA medge vissa undantag. Ett enklare
satt att fd godkdnnande dr tillstdnd fore marknadsféring av nya
produkter som i allt vdsentligt liknar tidigare godkind produkt -
den s.k. 510(k)-bestdammelsen.

Kontrollsystemet dr reglerat genom en mangfald bestammelser.
Bl.a. har ddrfor en sdrskild byrd inrdttats for hjalp till smd
foretag.
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Rr 1984 infordes skyldighet for tillverkare och importorer att
ti11 FDA anmdla olyckor och tillbud.

257 Tillverkning av och handel m. m. med medicintekniska
produkter
25150 Internationellt perspektiv

Forsorjningen med medicintekniska produkter tillgodoses till stor
del av ett internationellt baserat nidringsliv. Den svenska mark-
naden ir forhdllandevis liten.

Mojligheten att f& internationellt gehdr for svenska krav som
markant skiljer sig fran internationell praxis eller standard ar
begrdnsad. Pa grund av hdg standard och stora kunskaper har Sve-
rige ett f6rhd1landevis stort internationellt inflytande. Den
svenska marknadens ringa storlek ger fordelar i form av ndra och
fortroendefulla kontakter mellan naringsliv, anvandare och myn-
digheter. Det ger dven mojlighet till ett enigt upptrddande i
standardiseringssammanhang.

Behovet att internationalisera handeln och dka varufldodet mellan
1anderna kommer till uttryck i bl. a. EG:s direktiv "New ap-
proach" som innebdr, att EG kommer att utvecklas till en samman-
h31len inre marknad, dir alla tullar och handelshinder kommer att
vara undanrdjda senast 1992. Mellan EFTA och EG har ndra forbin-
delser redan etablerats.

vl 2 Branschstrukturen

Totalt ar inom landet cirka 400 foretag verksamma med tillverk-
ning av och handel med medicintekniska produkter. Av dessa ar hu-
vuddelen sysselsatt med en verksamhet som omfattar bdde import
och egen inhemsk tillverkning. Endast ett litet antal enbart
tillverkande foretag forekommer. Importverksamheten baseras hu-
vudsakligen p& ensamforsdljningsavtal med en eller flera utlands-
ka tillverkare. Blott ett fatal svenska grossister finns. Dessa
ir inriktade huvudsakligen pd den privata vardsektorn.



77

Foretagens fordelning pd storleksklasser visar att ndgra, enligt
svenska mdtt, stora foretag har en dominerande stillning. Antals-
massigt dr famansforetag en vdxande grupp. De senaste rens
"starta eget"-trend i Sverige har medfért en timligen stor ny-
etablering av teknikintensiva smdforetag.

278 Omfattningen av den svenska handeln

Den svenska handeln med medicintekniska produkter uppgdr &rligen
till drygt 4 wiljarder.

Totalt sett dr den svenska branschen nettoexportérer av medicin-
tekniska produkter. Exporten uppgar till cirka 4 miljarder. Im-
porten kan beddmas uppgd till cirka 2 miljarder. I generella ter-
mer kan ddrmed sdgas att Sverige exporterar for mer dn dubbelt s&
mycket som vi importerar.

Variationen mellan olika produktgrupper ar dock stor. Sverige har
ett stort exportdverskott pd férbrukningsmateriel samt pd avance-
rad teknologisk utrustning. Samtidigt dr landet importberoende i
frdga om produkter som masstillverkas och som fordrar en stor in-
ternationell marknad for att ge 16nsamhet, t.ex. vissa fabriks-
steriliserade engdngsartiklar.

2.71.4 Forsorjningsprocessen

Marknaden for sjukvardsprodukter utmirks bl. a. av att leveranto-
rerna arbetar med ett fital kopare som under de senaste &ren for-
bdttrat sin organisation for att erhdlla kostnadseffektivare pro-
dukter. Upphandlingen sker bdde i projektform vid anskaffning av
storre utrustningar och i form av &rsupphandlingar for den 16-
pande produktforsorjningen. Upphandlingarna planeras noga. De
krav som stdlls dr avgorande for foretagens erbjudanden till
landstingen och de prisnivder som kommer att gilla. Inte sidllan
utgdrs underlagen vid en upphandling av ett omfattande material
med krav pd dtaganden frdn siljaren avseende teknisk dokumenta-
tion, leveranssakerhet, garantier, utbildning av berdrd personal,
teknisk service, garanterad tillgdnglighet och sikerhet etc. Det
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ir i detta sammanhang viktigt att utnyttja sjukvardens medicin-
tekniska kompetens for att fa ett allsidigt underlag.

Med hdnsyn till produktforsorjningens internationella karaktdr ar
det av vikt att kravspecifikationer baseras pd tillginglig inter-
nationell standard.

2.755 Utbildning

Utbildning i att handha produkterna utgdr en normal del av fore-
tagens erbjudanden. Ett gdngse synsdtt dr att produkt, dokumenta-
tion, utbildning och service utgdr en helhet. Det dr vanligt att
stora foretag har sarskild personal, t.ex. instruktionsskoter-

skor, for att svara for utbildningsinsatserna. Vanligt dr att Te-
verans av en ny medicinteknisk produkt alltid atfoljs av apparat-
specifik utbildning. I regel erbjuds ocksd klinikerna att bestdl-

la dterkommande utbildning.

Fran leverantdrernas sida har forklarats att det i minga fall dr
svirt att fa praktiska méjligheter att genomféra utbildning.
Leverantdrernas branschorganisation rekommenderar darfor att ej
13ta erbjuden utbildning vara forhandlingsbar vid en prisdiskus-
sion. Svdrigheterna att nd ut med utbildning kan bero pd den
snabba personalomsittningen, personalens oregelbundna arbetstider
och olika kategoriers attityd till utbildning.

2../+6 Bruksanvisning och teknisk dokumentation

Vanligen ingdr i produktpriset bruksanvisning och teknisk manual.
Bruksanvisningen skall innehd1la information om handhavande och
riktar sig till den kliniska personalen. Den skall vara avfattad
pd svenska. For den tekniska manualen som riktar sig till medi-
cinteknikerna accepteras som regel dven engelska. En viktig upp-
gift for foretagen dr att till kdparna ge fortldpande information
om levererade produkter betrdffande erfarenheter, behov av modi-
fiering etc. Ett problem dirvidlag dr att denna information inte
alltid ndr rdtt person. Leverantdrernas erfarenheter i detta av-
seende ir varierande. Dock finns exempel pd goda 16sningar ddr
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den medicintekniska avdelningen t.o.m. anordnat ett bibliotek med
aktuella tekniska manualer.

En ofta forbisedd aspekt ndr det gidller dokumentationen ir kost-
naderna for att utarbeta bruksanvisningar, 6versittning etc. For
produkter som omsdtts i mycket smd volymer kan kostnaderna bli
forhd1landevis stora.

27715, Underhdl1stjanster

Ett viktigt krav for att nd och behd1la medicinteknisk sikerhet
dr att avhjdlpande och férebyggande underhd11 utfors systematiskt
och kompetent. Landstingsforbundet har i sin utredning om den
medicintekniska sdkerheten framhdllit vikten av regelbundet un-
derhall.

I stort sett alla leverantdérer av medicinteknisk utrustning er-
bjuder service. Det dvervigande flertalet erbjuder service i egen
regi. Ndgra har slutit avtal med sirskilda serviceforetag, dvs.
auktoriserat dessa att i leverantdrens stille utfdra service pd
levererad utrustning av visst fabrikat. Ett problem vid spridning
av serviceavtal pd alltfor mdnga parter ir att de tekniker som
utfor service mdste ha tillgdng till aktuell teknisk dokumenta-
tion, servicemeddelanden, order om modifieringar etc. De mdste
vara vdl utbildade pd det sirskilda fabrikatet och ha aktuell er-
farenhet av service pd den specifika apparattypen. I den interna-
tionella standarden IEC 601-1 for elektromedicinsk utrustning
anges att av bruksanvisningen och annan dokumentation skall fram-
9 vem som fdr utféra service pd utrustningen och vilka delar som
ar reparerbara.

Inom leverantsrskretsen forfogas 6ver cirka 300 servicetekniker.

I de senaste drens diskussioner om MTA:s uppgifter och organisa-
toriska stdllning har fordelningen av serviceinsatser mellan MTA
och Teverantorforetagens serviceavdelningar uppmarksammats i
alltfor 13g grad. I avsaknad av riktlinjer och ekonomiska ana-
lyser har MTA inte sdllan &lagts att sjdlv svara for servicein-
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satser utan motsvarande specialutbildning och resursforstirk-
ning.

257 <8 Sjukvdrdsbranschens kompetensnamnd

I syfte att klargora foretagens formdga att fullgora sina ser-
vicedtaganden har pd initiativ av Svenska sjukvardsleverantdrers
forening (SLF) bildats sjukvardsbranschens kompetensnamnd. HNamn-
den ir allsidigt sammansatt med representation fran socialstyrel-
sen, strdlskyddsinstitutet, arbetarskyddsstyrelsen, Landstings-
forbundet, Spri, Sprima, Svensk forening for medicinsk teknik och
fysik, Linkdpings tekniska hdgskola, Handikappinstitutet, Vasa
gymnasium, SKTF, Civilingenjorsforbundet, SHSTF, SIF, Sveriges
13karforbund samt SLF. ildmndens uppgift dr att faststdlla kun-
skapskrav for den legitimation och det kompetensbevis féretagens
servicetekniker erhller efter godkant kunskapsprov (MTS-kompe-
tens). For legitimation stdlls ocksd krav pd att respektive fore-
tag garanterar att teknikerna far kontinuerlig tillgang till ut-
bildning, teknisk dokumentation, servicemeddelanden och erforder-
1ig specialutrustning sd att de skall kunna utféra service pa
"sin" typ av utrustning. Systemet bygger p& en grundkompetensniva
jamte specialkompetens med utgdngspunkt i olika teknikinrikt-
ningar sdsom rontgen, gas, vitska, elektromedicin, ultraljud,
nuklear, mekaniska operationsutrustningar.

Kompetensbeviset har en begrdnsad giltighetstid och for fornyelse
erfordras en aktiv serviceverksamhet minst tre av de senaste fem
3ren samt kompletterande prov betrdffande eventuellt tillkomna
kunskapskrav.

Utbildningsverksamheten &r under introduktion. Det fdrvdntas att
en stor del av branschens servicetekniker under 1987 kommer att
ha erhd1lit legitimation baserad pd grundkompetenskravet.

2729 Svenska sjukvardsleverantdrers forening

En stor del av de foretag som tillverkar och levererar medicin-
tekniska produkter samarbetar inom ramen for Svenska sjukvards-
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leverantorers forening. Ett resultat harav ar Gverenskommelsen
med Landstingsforbundet om Sprimas produktgranskning samt intro-
duktionen av foretagens produktdeklaration av elektrisk sikerhet
(basic test report-el). Inom sirskilda produk tomrdden utarbetas
ocksa produktspecifika rekommendationer t. ex. om dokumentation
och markning av implantat, principer for medicinteknisk service,
standardiserings- och produktsdkerhetsfragor. Inom omrddet fa-
brikssteriliserade engdngsartiklar har en sirskild expertgrupp
alltsedan mitten av 70-talet arbetat i nara samrdd med socialsty-
relsens ldkemedelsavdelning om utformning av tillampningsfére-
skrifter i anslutning till lagen om fabrikssteriliserade engdngs-
artiklar och medverkar i socialstyrelsens rddgivande nimnd for
fabrikssteriliserade engdngsartiklar. En huvuduppgift for SLF ar
att utgora en kanal for informationsutbytet mellan foretag och
myndigheter.

Det starka svenska beroendet av utrikeshandeln har medfért ett
engagemang fran leverantdrerna att 3stadkomma internationell
harmonisering. SLF medverkar darfor aktivt i de europeiska sam-
arbetsorganisationerna EUCOMED (avseende forbrukningsmateriel)
och COCIR (avseende medicinteknisk utrustning). Aven inom Norden
sker samarbete mellan fdoretagsorganisationerna i Danmark, Norge,
Finland och Sverige for att oka samordningen pd nordisk basis.

2.8 Utbildning av personal inom hdlso- och sjukvdrden samt
tandvrden

Ndr det gdller nuvarande utbildningsforhd1landen for personal
inom hdlso- och sjukvdrden samt tandvdrden hinvisar utredningen
till kapitel 7, som ger en dversiktlig beskrivning av utbild-
ningssystemet samt forslag till dtgarder.

2.9 Den medicintekniska verksamheten i Sverige

Den offentliga hdlso- och sjukvdrdssektorn har under de tva
senaste decennierna byggt upp medicintekniska funktioner som

i dag omfattar ndarmare 800 medicintekniker. Av dessa dr ett stort
antal civilingenjorer och gymnasieingenjorer. Ovriga har en vari-
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erande utbildningsbakgrund, mdnga med en 18ng praktisk erfaren-
het. Den enskilda vardsektorns behov av medicinteknisk service
tillgodoses huvudsakligen av servicetekniker fran leverantorer
m. f1. foretag.

Medicintekniska avdelningar finns vid samtliga regionsjukhus och
linssjukhus samt vid ett stort antal ldnsdelssjukhus. Antalet
tjinster varierar fran 40-50 pd stora regionsjukhus till 2-3 pa
linsdelssjukhus. Medicintekniker tillhdriga MTA dr dels placerade
p& centrala medicintekniska enheter, dels ute pd apparattunga
kliniker sdsom radiologiska avdelningar, anestesi- och intensiv-
vardsenheter m. f1. P& sina hdll forekommer det att medicin-
tekniker dr dven organisatoriskt knutna till vissa kliniker/av-
delningar, varvid de ofta far medverka dven i forsknings- och
utvecklingsarbeten.

Vid regionsjukhusen dr MTA numera direkt understdlld sjukhus-
ledningen. Detta borjar i dkad omfattning bli fallet dven vid
lanssjukhusen. Vid ndgra ldnssjukhus finns kombinerade avdel-
ningar for medicinsk teknik och sjukhusfysik. I ovriga fall ingdr
MTA som del av en teknisk avdelning eller forsdérjningsorganisa-
tion.

En enkdt fran Spri redovisar foljande fordelning av arbetsupp-
gifterna for de ca 50 medicintekniska avdelningarna

- underhd11 (avhjidlpande och forebyggande) 48 %
- forskning och utveckling 16 %
- utbildning av vardpersonal 13 %
- anskaffning 10 %
- administration 13 %

Den 8rliga kostnaden fér den landstingskommunala medicintekniska
verksamheten uppgdr till ca 100 miljoner vartill kommer ett unge-
fir lika stort belopp for kop av underhdllstjanster fran foretag.
I relation till nyanskaffningsvirdet av medicinteknisk utrustning
uppgdr underhdllskostnaderna utférd av egen personal, kopt ser-
vice samt reservdelar till omkring 1,5 - 2,5 %. Sett i forhdl-
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lande ti1l den drliga anskaffningen av alla hdlso- och sjukvdrds-
produkter (9 000 milj.) &r procenttalen ligre.

Nyanskaffningsvdrdet av landstingskommunernas medicintekniska ut-
rustning berdknades av Spri ar 1984 till 10-12 miljarder kronor.
Medrdknas alla medicintekniska produkter inom hdlso- och sjuk-
virden samt tandvdrden ar virdet betydligt stérre.

2.10 Produktansvaret

I detta avsnitt ldmnas en kort sammanfattning av gallande rdtt
som den dtergetts i produktansvarskommitténs betinkande Produkt-
ansvar I (SOU 1976:23). Enligt vad utredningen erfarit forbereds
for ndarvarande inom regeringskansliet en proposition i dmnet. Re-
dovisade forhdllanden baseras sdledes inte p& egna dverviganden
av den medicintekniska sdkerhetsutredningen.

20 Produktansvar i allminhet

Med begreppet produktansvar avses i allmanhet skyldigheten - ndr-
mast for tillverkaren - att utge ersittning nir en tillhanda-
hdllen vara orsakar personskada eller skada pa annan egendom dn
varan sjalv.

Omfattningen av den ersdttning som utgdr for produktskador foljer
gangse skadestdndsrdttsliga principer. Allmin formogenhetsskada
som dr en f61jd av person- eller sakskada (t. ex. inkomstforlust
vid personskada eller forlust genom tidsspillan vid sakskada) be-
traktas naturligtvis sdsom en del av person- respektive sakska-
dan. Utanfdr produktansvaret anses daremot falla sdvil fel pd
produkten sjialv som allmin formogenhetsskada till fo1jd av sidant
fel.

Det finns dnnu inte ndgon svensk lagstiftning som uttryckligen
behandlar produktansvaret. Ocksad rdttspraxis ar sparsam i Sveri-
ge. Det rdder darfor pd mdnga punkter osikerhet om vad som ir
gallande rdtt.
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Ett sdrdrag for produktansvaret i jamforelse med det ansvar som
annars vilar pd den som tillhandahdller varor dr att den skadeli-
dande och den ansvarige ofta inte star i kontrak tsforhdllande
ti11 varandra. Dels kan flera kommersiella led std mellan till-
verkare eller importdr och den konsument som drabbas av skadan.
Dels kan - i de fall dir ansvar for detaljisten kommer i friga -
skadan drabba inte kdparen utan ndgon i hans omgivning. Dels
slutligen kan den skadelidande - exempelvis vid brukande av fort-
skaffningsmedel - vara en utomstdende person.

Ett annat sirdrag for produktansvaret dr den omfattning skadorna
kan f3. Skadan av den enskilda produkten dverstiger ofta vida
produktens eget virde. Nir det dr frdga om masstillverkade varor
kan s3lunda skadorna uppgd till vdldiga belopp. Ett vdlkdnt exem-
pel dr neurosedynfallet.

2.10:2 Ansvarsgrundande egenskaper hos produkter

I litteraturen indelas skadebringande brister hos produkter all-
mint i tre typer: konstruktionsfel, fabriksfel och instruktions-
fel. Konstruktionsfel beror p& produktens ursprungliga utformning
eller sammansdttning och foreligger darfér i regel i alla de pro-
dukter av samma slag som hdarrdr fran samma tillverkare. Fabrika-
tionsfel orsakas av ndgot missdde i tillverkningsprocessen, var-
f6r det ofta kan foreligga bara i ndgot eller ndgra enstaka exem-
plar i en serie produkter. Instruktionsfel bestdr i felaktiga,
ofullstindiga eller uteblivna anvisningar och varningar om hur en
i och for sig fullgod produkt skall anvandas. Ofta talar man dar-
utdver om utvecklingsskador (utvecklingsfel) och systemskador
(systemfel). Utvecklingsfel kan ses som en sdrskild typ av kon-
struktionsfel. De utmirks av att risken for skada pa teknikens
och vetenskapens stdndpunkt vid tillverkningstillfallet inte
kunde forutses ens av den framsta expertisen. Vid systemskador
slutligen dr det frdga om kidnda egenskaper hos produkten som man
vet kan v3lla skador men dar produkten dndd accepteras av till-
verkare och samhille. Risken for skada ar alltsd - i motsats till
vad som gialler vid utvecklingsfel - inte ovdntad.
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I stort sett vilken produkt som helst kan i ndgon situation
dstadkomma sak- eller personskador. Skadan kan bero p& att pro-
dukten anvinds pd ett annat sdtt eller for ett annat dndamdl &n
som varit avsett, t. ex. till f61jd av forvaxling. Skadan kan
ocksd vara en naturlig konsekvens av anvandningen. Man kan inte
med fog gora gallande att varje sddan skada skall leda till er-
sattningsskyldighet for tillverkare eller sdljare.

En annan situation intrdffar nir, ifrdga om en produkt som anviand
pa rdatt satt dr val lampad for sitt dndamdl, tillverkare eller
sdljare har underldtit att varna for att produkten i en siarskild
situation kan dstadkomma produktskada. Ibland kan en sddan under-
18tenhet anses som forsummelse som medfdr skadestdndsskyldighet
enligt allmidnna regler, men det dr ocksd tdnkbart att underlten-
heten dr ursdktlig men produkten anses behdftad med ett konstruk-
tionsfel som enligt ett sddant regelsystem som Europarddskonven-
tionens skulle grunda ett strikt ansvar.

Rattspraxis ror relativt klara fall av defekt i konventionens me-
ning. Om en vara dar forbunden med en ovintat risk for produkt-
skada vid normalt bruk av normalt mottagliga personer i den krets
som kan forvdantas anvdnda produkten, &r varan defekt.

Att en defekt i objektiv mening foreligger dr inte den enda for-
utsdttningen for ersattningsskyldighet ens om defekten medfor ett
strikt ansvar. Till en borjan uppkommer frdgan om vem som dr an-
svarig for defekten. Vidare kan ansvaret tidnkas vara uteslutet pa
grund av ndgot forhdllande pd den skadelidandes sida, t. ex. un-
derldten undersokning, underl8ten reklamation eller medvdllande.
Ersdttningsskyldighet kan emellertid ocksd tankas féreligga obe-
roende av om varan dr behdftad med ndgon defekt. Detta kan vara
fallet dd varan dr i hog grad farlig, exempelvis vid leverans av
explosiva produkter.

2.-10%3 Avtalets betydelse

Har sdljaren utfist viss egenskap eller brist pa egenskap hos
varan svarar han for utfastelsens riktighet. Genom avtalet kan
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siljaren & andra sidan inskrdnka sitt ansvar. Dels kan avtalet
ges den tolkningen att en vara som avviker frdn genomsnittlig
standard 1ikval inte dr felaktig. Dels kan sdljaren friskriva sig
helt eller delvis frén ersittningsskyldighet. Friskrivning fran
ansvar godtas dock inte utan vidare i rattstilldampningen.

Det dr vanligt att tillverkare, importdorer och grossister genom
bl. a. reklam samt anvisningar och varningar p& sjdlva varan pa-
verkar dem som kommer i kontakt med varan. Vidare ligger ofta
allt inflytande 6ver varans utformning pd tidigare led dn den
skadelidandes medkontrahent. S3dana omstdndigheter kan tdnkas
medfora en bendgenhet i rdttstillampningen att i den information
som en tillverkare lamnar allmanheten - eller eventuellt produkt-
kontrollerande myndigheter - intolka ett slags garanti for varans
oskadlighet i visst hdnseende.

2.10.4 Ansvar pa grund av varans farlighet

For att strikt ansvar skall komma i frdga pd grund av en varas
farlignhet krivs sannolikt att risken dr bdde typisk och mycket
betydande. Men dven om behov anses féreligga av strikt ansvar i
fall av detta slag kan det ofta ligga narmare till hands att
ldgga ansvaret pd den som yrkesmissigt anviander varan dn att 13ta
ansvaret drabba den som tillverkar eller endast distribuerar va-
ran. Man kan jamfora med kanaliseringen av ansvaret for atomskada
till innehavaren av atomanldggning och av kostnaderna for trafik-
skador till trafikforsdkringstagarkollektivet.

2.0 Tillverkarens ansvar

Tillverkarens produktansvar enligt gdllande rdtt vilar i huvudsak
p& culparegeln (culpa = vardsldshet), och avgorande fér om er-
sattningsskyldighet skall foreligga dr hur hdgt aktsamhetskravet
stills. Som exempel pd olika faktorer som synes kunna verka skdr-
pande pd det ansvar som sdledes dvilar tillverkaren kan namnas
foljande.
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Betydande skaderisker dr forbundna dven med varans normala an-
vandning. Varan har komplicerad sammansattning. Utvecklingsarbe-
tet har i huvudsak bedrivits hos tillverkaren. Denne har de basta
kunskaperna om varans egenskaper. Varans sammansdttning sker helt
eller huvudsakligen i visst led; finns det en sdrskild bestdnds-
del, t. ex. en viss kemisk forening, som gor varan farlig, torde
det dock ha stor betydelse vem som framstdller denna.

Det dr troligt att aktsamhetskravet stdlls mycket hogt nir det
gdller den i verklig mening industriella produktionen. Till en
borjan - och det gdller alla former av yrkesmdssig hantering -
torde varje avvikelse frén specificerade regler uppstdllda genom
den offentliga produktkontrollen anses som vallande. Detsamma
gdller andra skyddsforeskrifter for allmianheten, exempelvis for-
bud att sdlja explosiva varor till barn. Aven vissa mera allmidnna
31igganden kan vara av betydelse. Ett exempel hdrpd ar 3 kap. 8 §
arbetsmiljolagen (1977:1160), enligt vilket Tagrum bl. a tillver-
kare av maskiner skall tillse att dessa dr utrustade pd ett sitt
som forebygger olycksfall. R andra sidan kan tillverkaren inte
utan vidare rdkna med att gd fri frdn ansvar dirfor att en vara
framstdl1ts i enlighet med gdllande anvisningar. Tillverkaren har
ofta tillgdng till mera information om produkten &n de myndighe-
ter som utfirdar foreskrifterna. Det torde ocksd krdvas att han
hd1ler sig underrittad om méjliga skadeverkningar av sina varor
och tar hdnsyn till krav pd forbdttringar som dnnu inte manifes-
terats i nya anvisningar. Liksom p& de omrdden dir inga sdrskilda
foreskrifter finns stdlls kraven pd den industriella foretagarens
forutseende och kontroll mycket hogt. Det kan i detta sammanhang
papekas att i kraven pd tillverkaren ingdr att han lamnar erfor-
derliga upplysningar och varningar om varans rdtta anvdndnings-
satt.

Som huvudregel for bevisbedomningen gdller att den skadelidande
skall styrka att orsakssammanhang foreligger mellan produkten och
skadan, att skadan orsakats av defekt i produkten samt att defek-
ten vdllats av ndgon for vilken tillverkaren ansvarar. I mdnga
fall dr emellertid denna bevisskyldighet odverkomlig, eftersom
tillverkaren ensam kdnner till de fakta pd grundval av vilka be-
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domningen skall ske. En viss bevisskyldighet, eller i vart fall
skyldighet att bidraga till utredningen om skadans orsaker, torde
darfor 1igga dven pa tillverkaren. Omfattningen av denna skyldig-
het torde ha ndra samband med aktsamhetskravet. Ju hogre det
senare satts, desto narmare till hands ligger det att dverflytta
delar av bevisskyldigheten for sambandet skada-produkt-defekt-
vallande till tillverkaren.

2.10.6 Ansvaret for importdrer, grossister m.fl.

Vart och ett av de led i tillverknings- och forsdaljningsprocessen
som hanterar varan efter det att den tillverkats svarar natur-
ligtvis for egen och arbetstagares vardsloshet. Detta har exem-
pelvis betydelse om defekten har sin grund i felaktig lagring hos
nagot forsaljningsled. Utdver vad som kan folja av sdrskilda
skyddsbestdammelser givna till den skadelidandes skydd och av krav
p& yrkeskunnande, finns det inte anledning tro att kraven pd des-
sa led sdatts anmarkningsvart hogt.

Importoren kan dock ha ett sdarskilt ansvar. Enligt rdttsfallet
NJA 1977 s. 538 ansvarar den som importerar en produkt, avsedd
for enskilt bruk, for skada orsakad av sddana brister i produkt-
sakerheten, som skulle medfora skadestdndsskyldighet for tillver-
karen. Avgorandets rdckvidd dr begrdnsad till konsumentvaror men
domen ger dock en antydan om att det inte dr uteslutet att samma
ansvar gdller for den som importerar andra varor.

2 14 Betdnkandet (Ds S 1981:8) Behandling med kortvag,
mikrovdg och ultraljud m.m.

Den s.k. kortvadgsutredningen har i forsta hand dvervagt fragorna
rérande anvindningen av apparatur for behandling med kortvag,
mikrovdg och ultraljud samt kraven pd utrustningens sikerhet,
funktion och kvalitet avensom eventuella inskrdnkningar i ratten
att forvarva apparaterna. Sammanfattningsvis anfor kortvdgsutred-
ningen fo6ljande.
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De tre apparattyperna anviands for att varma upp sddana vavnader i
manniskokroppen som 1igger under huden. Framst gidller detta bind-
vav for att dka dess tdjbarhet vid sjukgymnastisk behandling.

I den fysikaliska terapin finns det metoder for dels ytlig upp-
varmning, dels djup uppvdarmning. Den ytliga uppvarmningen uppnas
vanligen genom att vdrmeisolera kroppsdelar, t.ex. med textil.
Aven infrarod strdlning frdn varmelampor anvinds.

Kortvagsapparater har anvints sedan slutet av 1920-talet, mikro-
vagsutrustning fran sent 1940-tal och ultraljud sedan 1930-
talet.

De risker som dr forenade med anvindning av apparaterna beror
framst pa strdlningen och bristande elsikerhet. Kortvagsapparater
kan vid eltekniska fel ge brdnnskador pd patient och personal vid
kontakt med hogspdnningen p& uttag och kablar. Ar skyddsjord-
ningen otillfredsstillande kan riskerna bli p&tagliga vid bruk av
ultraljudsapparater som dr i direkt kontakt med patienten.

Aven strdlningen medfér risker d§ iven andra kroppsorgan kan
bestrdlas dn de avsedda. Vissa organ ar kdnsliga for temperatur-
hdjningar. Aven om endast avsedda organ bestrdlas finns risken
for att dosen dr for hog i forhdllande till den terapeutiska
nyttoeffekten, vilket av flera skdl dr forkastligt.

For personalens vidkommande foreligger risker framst vid tekniska
fel och vid felaktig hantering som leder till att personalen
bestrdlas.

Kortvdgs- och mikrovagsbehandling medfér risker for patienter som
bdr metallforemdl. Klockor och ringar kan ju avldagsnas men i de
fall patienterna bdr implantat av metall, t.ex. pacemaker, kan
dessa dels ge upphov till brdnnskada, dels i vissa fall upphora
med pulserna.
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Den effekt ultraljudsbehandling har ar av sadan karaktar att
endast en liten okning av ultraljudseffekten snabbt kan ge smart-
kinsla hos patienten. Lokala brannskador forekommer. Risken for
deformation av implanterade plaster har uppmdrksammats.

Behandling med de tre apparattyperna sker i storre omfattning
vid vardcentraler, ldkarstationer och motsvarande dn vid sjukhus.
Behandlingen ges av sjukgymnaster och deras bitrdden. I viss ut-
strickning handhas apparaterna dven av sjukskdterskor och under-
skoterskor. En betydande omfattning har dven verksamheten med
virmebehandling hos massdrer, naprapater, kiropraktorer m.f1.
Kortvigsutredningen fann att 1.820 kortvdgs-, 20 ultrakortvdgs-,
370 mikrovdgs- samt 2.620 ultraljudsutrustningar hade forsdlts. I
offentlig sjukvdrd uppgick antalet behandlingar till 860.000 per
dr. I privat verksamhet tillkom 744.000 behandlingstillfallen.

Den anviandande personalen har med undantag for sjukgymnasterna
praktiskt taget ingen som helst utbildning inom verksamhetsomra-
det. Aven sjukgymnasternas utbildning har beddmts vara knapphdn-
dig, varfor denna yrkesgrupp tagit initiativ till egen utbild-
ningsverksamhet. LeverantSrerna ger ofta information i samband
med Teverans.

Kortvdgsutredningen har studerat det tillgangliga vetenskapliga
materialet for att finna medicinska indikationer for att anvanda
denna utrustning. Godtagbara undersdkningar dr fa och ger i vissa
fall till och med beldgg for kontraindikationer. De enda pa
vetenskaplig grund foreliggande indikationerna for behandling med
kortvdg, mikrovdg och ultraljud dr behandling vid rérelsehinder
som orsakats av sjukdomar och skador i bindvdven, varvid varme-
behandlingen dr en forberedelse for aktiv rorelsebehandling.

Kortvdgsutredningen har med hdnsyn till de osdkra medicinska
indikationerna foreslagit, att endast sjukgymnaster eller perso-
ner med motsvarande utbildning eller personal under deras dver-
inseende far anvinda utrustningen, att utbildningen av lakare,
sjukgymnaster och vissa andra personalkategorier forbdttras inom
verksamhetsomradet, att endast apparater som uppfyller svensk
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standard fir saluforas och att dirvid medfdljande instruktioner
for handhavandet skall uppfylla standardkraven samt att dessa
atgirder skall publiceras i rekommendation frén socialstyrelsen.

Remissyttrandena var dvervagande positiva till forslagen. Ett
undantag var ndringsfrihetsombudsmannen som avrddde fr&n att in-
féra en begrdnsning som skulle innebdra att stora yrkesgrupper
stdlldes utanfor méjligheten att anvanda apparaterna. Intrdffade
olyckor och tillbud var endast kdnda frdn offentlig sjukvard.
Grund saknades darfor enlig NO att hindra andra yrkesutdvare fran
att anvanda utrustningen.

Utredningen behandlar kortvdgsutredningens forslag i kapitel
4-11.
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3 KRAV OCH FORVANTNINGAR PA MEDICINTEKNIKEN

Sl Ambitionsnivd for sakerhetsarbetet inom hdlso- och
sjukvdrden samt tandvdrden

Inom hdlso- och sjukvdrden bedrivs i dag en mycket omfattande
verksamhet. Det &r naturligt att vi i vart land med god tillgang
pd resurser virderar hdlsan mycket hogt och att vi sdledes bor ha
en hog ambitionsnivd for sdkerheten inom hdlso- och sjukvarden.
Alla som anlitar hdlso- och sjukvdrden skall kunna vara forvissa-
de om att méta en val utbildad och kvalificerad personal med goda
kunskaper om de medicintekniska produkter som anvands vid diag-
nostik och behandling. Produkterna bor vidare vara vdl utprovade
sd att de ar sdkra och til1forlitliga och vdl lampade for sina
indam31. De bor vara "anvandarvinliga", dvs. riskerna for felan-
vindning bér vara s& sma som mojligt. I sdkerhetsbegreppet ingdr
inte enbart att olika medicintekniska produkter inte far skada
patienter eller personal genom att en bristfallig funktion far
omedelbar effekt utan dven skydd mot mer 1dngsiktiga och mer
svirupptickta effekter, t. ex. av for hoga strdldoser.

Utredningen anser att sikerhetsnivan bor vara lika hog oavsett
var en medicinteknisk produkt anvands. Det kan innebdra att det
stills hogre krav t. ex. ndr det gdller elsdkerheten pa en appa-
rat som ar avsedd for hembruk &n pd apparater som anvdnds i en
annan behandlingssituation . Anpassningen till anvdndningssitua-
tionen kan, om produkten skall utnyttjas i hemsjukvdrden, t.o.m.
forutsdtta en annan produktkonstruktion.

352 Decentralisering av beslut och ansvar

En viktig utgdngspunkt for utredningens dverviganden har varit
den decentralisering av beslut och ansvar frdn central nivd till
landsting och kommuner som dgt rum inom olika samhdlleliga verk-
samheter. Fran att tidigare i detalj ha angivit utgdngspunkter
och metoder for att genomféra reformer och verksamheter (detalj-
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styrning) har statsmakterna pd senare tid valt att i stidllet ange
verksamhetens mdl och sedan ha ambitionen att genom stdéd till
kommunerna och genom kvalificerad uppf61jning utdéva den statliga
styrningen (m&1styrning). Kommunerna har fitt storre frihet att
organisera den kommunala servicen med hansyn till olikheter i
individers och gruppers forutsattningar och behov.

Likvdardighet i resultat har efterstrdvats - inte nodvandigtvis
lika medel.

De begrdnsningar som gjorts i den kommunala sjdlvstyrelsen beror
pd att vissa uppgifter &r riksangeldgenheter, som staten har ett
ansvar for och pd att vissa grundliggande viarden mdste vara ge-
mensamma for alla medborgare, t. ex. krav pd rdttvisa och jamlik-
het. Viljan att garantera alla en viss samhdllelig servicestan-
dard oavsett bosattningsort leder till fragestdllningar om vilken
service som skall tillhandahd1las dverallt, vilken serviceniva
som bor forverkligas, vilken minimistandard som bér gdlla, vilka
som skall f& del av servicen och vilka generella principer som
skall gdalla for att sprida och erbjuda service. Detta gidller i
synnerhet omrdden som hdlso- och sjukvarden och socialtjinsten.

De centrala statliga organen - i forsta hand regeringen och de
statliga centrala myndigheterna - har ansvaret for att en syste-
matiserad uppfdljning och utvdrdering sker av hur de verksamhets-
mal som anges i bl. a lagstiftningen uppfylls, vilka problem som
orsakar brister i mdluppfyllelsen samt vilket mdtt av effektivi-
tet som finns i verksamheten. Uppf6ljningen dr i forsta hand in-
riktad pd att granska hur verksamheten bedrivs i forh31lande till
givna riktlinjer. Utvdarderingen syftar till att ange i vilken mdn
de samhdllsmdl, som verksamheten avser att tillgodose, har reali-
serats.

Tanken bakom decentraliseringsideologin dr att verksamheten byggs
upp underifrdn och att det finns ett starkt demokratiskt infly-
tande over besluten - antingen i traditionellt representativa
former eller som "brukarmedverkan". Det &r inte tillridckligt att
skapa forutsdttningar for en stark central ledning inom landsting
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och kommuner utan besluten mdste i den utstrdckning som dr moj-
1ig decentraliseras dven inom dessa ramar.

343 Sakerheten angdr alla

De forslag som utredningen ldgger fram skall ses i detta perspek-
tiv. Sikerheten i vérden, for sdval patienterna som personalen,
ndar det gdller anvdndningen av medicintekniska produkter beror
inte bara pd utrustningens tillforlitlighet utan ocksd pd perso-
nalens mojligheter och formdga att rdtt hantera produkterna samt
attityderna till sikerhetsfrdgorna. For att detta skall bli
genomforbart erfordras att de som dr ansvariga for verksamheten
organiserar arbetet pd ett dndamdlsenligt sédtt.

Tillsynsmyndigheternas roll i detta perspektiv blir att se till
att det finns rutiner och system for att fdnga in risker och
tillbud av olika slag - inte att i detalj foreskriva hur 10sning-
arna skall se ut.

Det kan vara intressant att i detta sammanhang peka pd utredning-
ens erfarenheter frdn dess studiebesok i USA av arbetsformerna
vid det organ som har till uppgift att hoja sakerheten vid ameri-
kanska sjukhus, Joint Commission on Accreditation of Hospitals.
Det upplystes att representanter for detta organ besokte sjukhu-
sen och diskuterade med deras personal hur rutinerna for sdker-
hetsarbetet kunde byggas upp. Inte minst dgnade man intresse at
att dessa rutiner inkluderade dterfdoring av erfarenheter till
vardavdelningar och mottagningar. En fordel med att félja upp er-
farenheterna i forsta hand lokalt dr sjdlvfallet att Gppenneten
blir storre. Detta utesluter inte behovet av nationella rapporte-
ringssystem betrdffande olyckor och tillbud.

3.4 Samma synsdatt bor gdlla foretagen

Utredningens resonemang om att bygga upp sdkerheten underifrin
och att i forsta hand lita pd att sikerheten garanteras genom ett
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Tokalt engagemang dr tillampligt dven pd de foretag som tillver-
kar medicintekniska produkter. Ett uttryck for detta synsatt ar
utredningens forslag i det filjande betrdffande produktkontrollen
att foretagen skall anvdnda god tillverkningssed (GTS). GTS byg-
ger bl. a. pd att produktionen foljer vissa faststdllda normer
(standards). Den samhdlleliga kontrollen blir di i forsta hand
inriktad pd att bevaka att tillverkaren tilldmpar dessa princi-
per.

Hdr angivna utgdngspunkter leder fram till att det centrala si-
kerhetsarbetet i forsta hand bor inriktas pd stod till lokala
vardgivare och till foretag samt uppféljning/kontroll av att
verksamheterna bedrivs i enlighet med av statsmakterna angivna
mal och riktlinjer. Omfattningen av de centrala statliga kon-
troll1dtgdrderna bor pd detta sitt kunna begrinsas.

3.5 Forsok till systemsyn

Utredningens ambition dr ocksd att forslagen skall vara uttryck
for en "systemsyn". Motsvarande synsdtt har utredningen métt vid
sina studiebestk vid bl. a. kdrnkraftverket i Oskarshamn, flyg-
planstillverkaren SAAB-Scania och luftfartsverket. Ett uttryck
for ett sddant synsitt ar att olika &tgirder inte ses isolerade
utan som en del i ett totalt - i det hdr fallet - kontrollsamman-
hang. Ett vdl utbyggt sdkerhets- och kontrollsystem pd lokal nivé
minskar behovet av centrala dtgirder.

I ett sddant systemtidnkande ingdr ocksd att se konstruktions- och
nroduktionsskedet, marknadsforingsskedet och anvindarskedet
(skotsel och underhdll) i ett sammanhang.

86 Nyttan av en viss kontrolldtgdrd f&r viagas mot
sdkerhetsriskerna

En viktig uppgift for utredningen har sjdlvfallet varit att viga
nyttan av en viss foreslagen dtgard mot kostnaderna. Konsekvensen
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av olika missgrepp och felfunktioner kan skilja sig hogst vdsent-
1igt mellan olika behandlings- och vardsituationer. Det ar betyd-
ligt viktigare att en apparat for 1ivsuppehdllande behandling
fungerar dn en utrustning for diagnostik av t. ex. fargblindhet,
eftersom foljderna av en utebliven funktion blir sd allvarliga i
det forra fallet.

Det nu sagda gdller inte bara utrustning som dr tekniskt mycket
komplicerad. Fall har exempelvis forekommit ddr brister i den re-
Jativt enkla konstruktionen hos personlyftar har fdtt dodlig ut-
gang. Vanligen krdvs emellertid en betydligt mer komplicerad tek-
nik for att virdera om en avancerad apparat ar saker for patien-
terna och personalen dn om en mer okomplicerad utrustning dar det.
Kraven vid utviarderingen av medicintekniska produkters sdkerhet
kan sdledes variera, dven om ambitionsnivdn ndr det galler graden
av sidkerhet dr Tika hog for alla produkter hos vilka bristande
funktion f&r likvdrdiga konsekvenser for patienternas (eller per-
sonalens) 1iv och hdlsa. Ambitionsnivdn betrdffande graden av
produktsikerhet bor sdledes variera med hansyn till konsekvenser-
na av en felaktig funktion.

Kontrolldtgiarderna syftar i forsta hand till att dstadkomma en
genomtdnkt organisation for sdkerhetsarbetet och en medvetenhet
om betydelsen av kvalitetssdakringsrutiner vid foretagen och hos
vardgivarna. En avvdgning mellan nytta och kostnader medfdor att
kontrolldtgirderna bor differentieras med hdnsyn till sdkerhets-
riskerna. Vardgivare och foretag som har visat att sdakerhetsarbe-
tet 1igger pd en hog nivd behdver inte bli foremdl for samma upp-
fo1jning fran kontrollorganens sida.

3147 Flexibilitet i valet av &tgirder

Utredningens ambition dr att skapa flexibilitet i valet av atgar-
der. Beroende pd produkt kan det for produktkontrollen finnas
skal att vdlja mellan olika kontrollmetoder eller snarare kombi-
nationer av kontrolldtgarder. 0lika tillverkare kan dessutom ha
skilda forutsattningar att genomféra en egenkontroll. Det vdsent-
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liga dr att en viss sikerhetsnivd uppnds, inte medlen att nd md-
let.

Den tillsyn som utredningen foresl@r bor vara aktiv och offensiv.
Den bor prdaglas av en konstruktiv dialog med olika parter, i
forsta hand vardgivare och foretag.

Det f3rtjdnar vidare papekas att utredningens forslag som ar pri-
mart inriktade pa att oka sikerheten ocksd, framfor allt pd sikt,
kan inbespara kostnader for sjukvardshuvudmdnnen genom t. ex.
okad 1ivslingd pd produkterna eller minskat behov av reparatio-
ner.
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4 UTREDNINGENS OVERVAGANDEN RORANDE PRODUKTSAKERHET

4.1 Allmdnna synpunkter

Inom hidlso- och sjukvdrden och tandvdrden anvinds ett mycket
stort antal produkter av vilka endast en begrdnsad del i hdndelse
av fel eller felaktig funktion kan anses medfdra sdrskilda risker
for patienterna. Ti1l riskgruppen hor framfor allt sddana appara-
ter som overfor energi eller ldkemedel till patienter eller som
uppehdller eller stodjer Tivsfunktioner. Det helt overvdgande an-
talet produkter dr daremot sd@ enkla och ofarliga att sdkerhets-
aspekten dr vdl tillgodosedd. Att diskutera ett sakerhetssystem
som fran kontrollsynpunkt skulle vara lika omfattande vare sig
kontrollen avsdg en hjdrtstimulator eller en rondskal ter sig
inte meningsfullt.

Ett stort antal rapporterade olyckshdndelser kan hanforas till
verksamheten vid anestesi- och intensivvdrdsenheterna. I viss ut-
strackning kan detta forklaras av den ofta komplicerade behand-
1ingssituationen med fysiskt svaga patienter och med krav pa
snabba insatser. Antalet apparater dar stort och utnyttjandegraden
hog vid dessa enheter. Men olyckor och tillbud intrdaffar aven
inom andra verksamhetsomrdden. Framfér allt berdrs elektromedi-
cinska apparater men dven produkter frdn gruppen gasmedicinsk och
radiologisk utrustning. Ett sdrskilt allvarligt problem uppstar
nar fel hos en produkt riskerar att upprepas pa dvriga exemplar,
vilket kan ge upphov till en rad olyckshdndelser. Exempel hirpd
ir de hjartklaffar som pd grund av ett konstruktionsfel - mojli-
gen dven tillverkningsfel - orsakade ett antal patienters dod i
borjan pd 1980-talet.

Hilso- och sjukvdrdslagen har inte siarskilt reglerat frdgan om
medicintekniska produkter. Ej heller dr sdkerhetsaspekten kring
ldkemedel, strdlning eller andra kritiska medel sdrskilt behand-
Jade i denna lag. Sakerhetsfragorna avseende ldkemedel t. ex.
regleras diaremot i likemedelsférordningen. Indirekt forutsdtter
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dock hdlso- och sjukvdrdslagens krav pd "god sjukvérd" att olamp-
liga eller otillforlitliga produkter ej kommer till anvdndning.

Hilso- och sjukvdrdslagen reglerar huvudsakligen den offentliga
sjukvarden. I begransad omfattning styrs den enskilda slutna
sjukvarden genom virdhemsstadgan. I ovrigt behandlas verksamheten
inom den enskilda vardsektorn framst genom de forfattningar som
reglerar personalens yrkesmissiga agerande. I den man en ldkare
utnyttjar oldmpliga medicintekniska produkter torde han kunna
stdllas till ansvar harfor enbart om anvandningen skulle avvika
frdn vetenskap och beprovad erfarenhet.

Med hdnsyn till bdde patienternas och personalens sikerhet dr det
av stor vikt och dessutom av principiellt intresse att s13 fast,
att medicintekniska produkter, som dr avsedda att anvandas i hil-
so- och sjukvdrd eller tandvdrd, oavsett om denna ir offentlig
eller enskild, skall vara sdkra och tillforlitliga. Harfor kradvs
enligt utredningens uppfattning att sddana produkter, som enligt
vad nyss sagts dr forenade med sdrskilda sakernetsrisker vid an-
vandningen blir foremdl fér mer eller mindre 18ngtgdende kon-
trolldtgdrder hos tillverkare eller leverantdrer, innan de avlim-
nas for att tas i bruk. Utredningen foresldr att dessa fragor
regleras i en sdrskild forfattning, Lagen om kontroll av medicin-
tekniska produkter.

4.2 Avgransningsfragor
4.2.1 Allmdnna synpunkter

Genom den vida definition av medicintekniska produkter utred-
ningen forordat berdrs ett omfattande spektrum av produkter av de
kontrolldtgirder i frdga om produktsikerheten som utredningen har
att dvervdga. Inom vdrden anvinds inte enbart sddana produk ter
som har ett klart definierat medicinskt tilldmpningsomrdde,

t. ex. defibrillatorer, utan dven andra fér anvindning ocksd
utanfor vardsektorn, i hem och pd arbetsplatser.
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I den mdn produkter konstrueras och marknadsfors for andra dnda-
mal an som omfattas av socialstyrelsens tillsynsansvar, har ut-
redningen ansett det falla utanfér dess uppdrag att ldgga fram
forslag till sdkerhetskrav.

Utredningen ligger ej heller fram forslag till kontroll av sddan
hjalpmedelsutrustning som i och for sig dr upptagen pa Handikapp-
institutets hjalpmedelsforteckning men som inte tillgodoser medi-
cinska behov eller har ett medicinskt syfte och darfor inte kan
betraktas som medicintekniska produkter.

De medicintekniska produkterna omfattar apparater, instrument,
implantat och annan materiel som dr avsedd att anvdndas for att
undersdka, behandla och varda patienter. Aven sterila och oste-
rila engdngsartiklar hor hit liksom dentala produkter. Vissa pro-
dukter tillverkas i begrinsade serier, andra massproduceras medan
3ter andra tillverkas i enstaka eller fa exemplar. Formerna for
kontroll av sikerheten miste anpassas till de sakerhetsrisker som

ir forenade med olika slag av produkter som sddana och med deras
anvandning.

De i kortvdgsutredningen behandlade apparaterna for behandling
med kortvdg, mikrovdg och ultraljud bor enligt utredningens
mening inte sirbehandlas utan betraktas som medicintekniska pro-
dukter i 6vrigt. Kortvdgs- och mikrovdgsapparater omfattas av
strélskyddsinstitutets tillsyn.

De kontroll3tgirder som kan komma i frdga ndr det gdller produkt-
sikerheten skall som milsittning ha att bevaka att sdval grund-
laggande sikerhetskrav dr uppfyllda ndr produkten levereras for
att tas i bruk som att den har avsedd medicinsk funktion. Valet
av kontroll3dtgarder mdste anpassas till produkternas sirart. Det-
sterilitetskrav som silunda gidller enligt socialstyrelsens rikt-
linjer for fabrikssteriliserade engdngsartiklar @r produktens
sterilitet och forpackningens formdga att bevara denna. En ront-
genutrustning bor med hdnsyn till de siarskilda risker som dr for-
enade med joniserande strdlning underkastas kontroll som ar in-
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riktad mot anordningar och funktioner som pdverkar strdlskyddet
osv.

Produkter som midste fungera kontinuerligt for att inte patientens
liv eller hdlsa skall riskeras dr av sdrskilt intresse att kon-
trollera med avseende pd@ funktionssikerheten. Hit hor 1ivsuppe-
hd1lande eller livsstdodjande implantat eller apparater. Exempel
harpd dr hjdrtklaffar, konstgjorda karl (grafts) och respirato-
rer. Besldktade med denna grupp dr utrustning som tillfor patien-
ten ldkemedel eller energi. S&dana produkter, vilka i vissa fall
kan medfdora risker dven for personalen, dr bl.a. anestesiutrust-
ning, infusionsutrustning, utrustning for kirurgisk diatermi och
defibrillatorer.

De produktslag som av dessa skdl dr aktuella for sirskilda kon-
trol1dtgdrder uppgdr till omkring 300. Diremot utgdr antalet
synonymer, modeller och storlekar ett betydligt storre antal.

4.2.2 Kontrollklasser

Som framgar av foregdende avsnitt bedomer utredningen att sdr-
skilda obligatoriska kontrolldtgdrder ej erfordras for merparten
av de medicintekniska produkterna. En uppdelning av samtliga pro-
dukter i tvd grupper ter sig dirfor naturlig. Den ena gruppen
skulle salunda ej behova vara underkastad kontroll medan den
andra skulle bli foremdl for sidrskilda dtgirder. Emellertid har
utredningen funnit att den senare gruppen dr 1angt ifrdn enhet-
1ig. Konsekvenserna av felfunktion hos produkterna varierar
mellan produktslagen. Detta leder ti1l att vissa produktslag inom
denna grupp bdr underkastas en mer omfattande kontroll dn andra
med hdansyn till graden av risker for patientskada vid felfunk-
tion. Utredningen féresl&r mot hdr angiven bakgrund att medicin-
tekniska produkter hdnfors till endera av foljande tre kontroll-
klasser.

Klass 3. Medicintekniska produkter med 1livsuppehdllande eller
livsstodjande funktion samt andra produkter som vid fel-
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funktion medfor allvarlig risk for forlust av 1iv eller
for personskada av bestdende karaktar. Till denna grupp
hor dven produkter som overvakar kritiska livsfunktio-
ner.

Klass 2. Steril materiel, forbrukningsmateriel med krav pd mitt-
trohet samt andra medicintekniska produkter, som vid
felfunktion kan medféra risk for personskada.

Klass 1. Ovriga medicintekniska produkter.

Samtliga medicintekniska produkter skall sdlunda hdnfdoras till
ndgon av klasserna. Utredningen foresldr att fordelningen pd
klasser skall vara en uppgift for det tillsynsorgan som enligt
vad utredningen foresldr i det foljande skall handha produktkon-
trollen. Utredningen vill framhd1la att fordelningen inte kan fa
vara en gang for alla given. Det skall alltsd vara mojligt att
fortl6pande omprova klassificeringen pd grund av vunna erfarenhe-
ter. Utgdngspunkten skall ddrvid vara patienternas och persona-

lens sdkerhet.

4523 Fordelning av produktslag pa kontrollklasser.

Som en viagledning for det fortsatta arbetet med klassificeringen
lamnar utredningen féljande synpunkter och forslag.

Elektromedicinsk utrustning

Ett sjukhus forfogar over ett stort antal elektromedicinska appa-

rater av de mest varierande slag.

Redan i dag tillverkas i betydande omfattning elektromedicinsk
utrustning enligt standarden IEC 601. Ndgot hinder for att samt-
liga tillverkare anpassar sig till de krav denna standard stdller
foreligger inte enligt utredningens uppfattning. Den sdkerhets-
nivd som hirigenom inférs utgdr en garanti for anvdndare och
patient att den aktuella utrustningen haller hog sakerhet. Kravet
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kan ocksd vara ett argument vid férsdljning av svensktillverkad
elektromedicinsk utrustning utomlands.

Med hdnsyn till att sddan utrustning vid felfunktion kan medféra
risk eller i vissa fall pataglig risk for patienterna bor den
hanforas till klass 2 eller 3 i flertalet fall. For viss utrust-
ning kan dock klass 1 bli aktuell.

Implantat

Utmdrkande for implantat dr att de opereras in i kroppen dir de
ir avsedda for permanent bruk och endast med viss svarighet och
med risker kan bytas ut. Enligt utredningens uppfattning bor med
permanent bruk forstds mer dn 30 dagars anvandning.

Ldkare har sdllan de sdarskilda kunskaper som erfordras for att
kunna gora en allsidig beddmning av egenskaper och kvalitet hos
biomaterial. Ej heller besitter medicinteknikern sddan kompetens.
Tillverkaren dr regelmidssigt den som har den mest ingdende kun-
skapen om materielen. Hans kompetens dr den yttersta garantin for
sdakerhet och tillforlitlighet. Legalt dr emellertid ldkaren
medicinskt ansvarig for val m.m. av produkten. Leverantdren ldper
dock risken att civilrdttsliga ansprdk kan riktas mot honom.

Efter en utredning inom 1dkemedelsavdelningen foreslog social-
styrelsen dr 1981 i skrivelse till socialdepartementet att im-
plantat skulle klassifieras som fabrikssteriliserade engdngsar-
tiklar.

I 2 § Tagen om kontroll av fabrikssteriliserade engdngsartiklar
har en aktsamhetsregel inforts som innebdr, att den som tillhan-
dahdller produkten dr ansvarig for att den inte har skadliga
verkningar for patient och personal. Utredningen konstaterar i
1ikhet med socialstyrelsen att i praktiken inga krav for ndrvar-
ande foreligger pd sterilitet eller oskadlighet hos implantat,

t. ex. hjartklaffar, medan massproducerade artiklar, typ katetrar
och slangar, ar underkastade en omfattande tillverknings- och
marknadsforingskontroll.
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Implantat steriliseras i regel vid tillverkningen. De &r avsedda
for engdngsbruk i den bemirkelsen att de opereras in en ging for
alla. Socialstyrelsen har dock med hdnsyn till forarbetena till
lagen om fabrikssteriliserade engdngsartiklar funnit att implan-
tat inte kan anses omfattade av lagen och av detta skdl begdrt
den ndamnda forandringen av lagen.

Implantat ersdtter naturliga kroppsfunktioner. Oldgenheter hos
produkterna kan i vissa fall uppenbaras omedelbart men blir ofta
markbara forst efter en lidngre tid. Ett oldmpligt implantat kan
inte avlidgsnas med mindre ett kirurgiskt ingrepp genomfdrs. Till
skillnad mot likemedel som &r underkastade noggrann tillverk-
nings- och anviandningskontroll stdlls inga motsvarande krav i
frdga om implantat. En defekt hos dessa, ofta i 18nga serier
tillverkade produkter, kan fd negativa konsekvenser for ett stort
antal patienter.

En erfarenhet som gjorts i samband med olyckor och tillbud med
implantat dr svarigheten att spara tillverkare och tillverknings-
serier i syfte att nd rdatt mdlgrupp med larm. Utredningen fore-
s18r dirfor att implantat alltid skall kunna identifieras genom
att i patientjournalen anteckning gors om insatt produkt med an-
givande av tillverkningsnummer och fabrikat. Produkten eller for-
packningen skall mdrkas for att gora identifiering mojlig. Leve-
rantoren bor vara skyldig att bevara uppgifterna om produkten for
att tillsynsmyndigheten skall fd mojlighet att vid behov ge
ldkarna til1fdlle att kontakta berdrda patienter. Med hdansyn till
omfattningen av implantatanviandningen bér dock tillverkare re-
spektive Teverantdr inte dldggas att bevara denna information
ldngre tid &n nodvindigt. For ersdttning enligt patientfor-
sikringen for lakemedelsskador gdller en 15-3rig preskriptions-
tid. Utredningen foresldr att leverantdren skall bevara hand-
lingarna i 15 3r.

Den frivilliga registrering av vissa implantat, som bl.a. Svensk
ortopedisk forening bedriver, har ett stort vdrde for ortopeder-
nas verksamhet. Sdvitt utredningen funnit saknas motsvarande

registrering av andra implantat. En registrering pa nationell bas
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av implantat ger en god oversikt Over verksamheten, och rappor-
terade biverkningar kan mycket snabbt f& statistisk signifikans i
ett material som omfattar verksamheten hos samtliga huvudman.

Ett implantatomrdde som fortjanar att snabbt bli foremdl for
nationell registrering som grund for kontinuerlig uppféljning ar
de implanterade hjartstimulatorerna. S&dana registreras redan i
flertalet vdsteuropeiska ldnder.

Hjdrtstimulatorer har begrdansad livslangd. De har i sin konstruk-
tion inbyggda funktioner som gor det mojligt att upptacka for
tidig batteriuttrottning - minskning i energimingden. Det ir av
vikt for patientens sdkerhet att kontinuerligt félja de av till-
verkarna faststallda kriterierna for batteriuttréttning sd att
dessa inte avviker fran de foreslagna. Elektronikfel dr sdllsynta
i hjdrtstimulatorer men kan leda till upphord stimulering eller
till héjning av stimuleringsfrekvensen till en 1ivshotande nivd -
"skenande pacemaker". Sddana fel kan drabba ett begransat parti
ur en serie. Ett register gor det mojligt att snabbt finna pati-
enter som fatt hjartstimulator tillhorande en "riskserie".

Utredningen foresldr att under tillsynsmyndigheten upprittas ett
centralt register Over implantat med livsuppehdllande eller livs-
stodjande funktion, t. ex. hjartklaffar och hjartstimulatorer, i
syfte att mojliggora sparbarhet och f& erfarenhet av biverkningar
m. m. Utredningen bedomer att implantat bor hanforas till klass 3
eller i vissa fall klass 2 med hansyn till att de inopereras for
permanent bruk med smd eller inga mojligheter for lakaren att
kontrollera deras sdkerhet och tillforlitlighet.

Dentalmaterial

Inom omrddet dentalmaterial har Sverige sedan ldnge arbetat for
hoga krav pd sdkerhet och kvalitet. I det internationella stan-
dardiseringsarbetet har de svenska deltagarna varit sdrskilt ak-
tiva i frdgor som ror biokompabilitet, korrosion och innehdlls-
deklaration.
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Over 80 % av allt tandvdrdsmaterial &r importerat varfor utveck-
lingen inom detta omrdde till stor del dr beroende av det inter-
nationella standardiseringsarbetet och kompetensen hos utldndska
leverantorer.

Dentalmaterial utgor en omfattande produktgrupp. Dit hdnférs inte
bara borrar, suddar och material for avgjutning m.m. utan dven
exempelvis tandfyllnadsmaterial (t.ex. amalgam). Dédremot vill ut-
redningen, med hdnsyn till de intressen utredningen har att beva-
ka, till dentalmaterial inte hanfora sddana produkter som tand-
borstar, tandkram och andra kosmetiska preparat.

Ett sdrskilt problem utgor frégan om sddant material som anvinds
for permanent bruk hos patienter. Visst tandvadrdsmaterial, t. ex.
en i kdkbenet fastsatt titanskruv, dar otvivelaktigt att jamstdlla
med sjukvardens implantat och bdr sdledes hdnféras till medicin-
tekniska produkter. Daremot framstdr det knappast som naturligt
att uppfatta en amalgamfyllning som ett implantat, dven om det
bor stillas 1ika hoga sikerhetskrav pd en sddan som pa exempelvis
en i kroppsviavnad insatt utfyllnad, t. ex. bréstprotes av sili-
kongummi. Det dr i bdda fallen viktigt att endast lampligt mate-
rial kommer till anvdndning med hdnsyn framfor allt till de 13ang-
siktiga effekterna av materialets biokompabilitet m. m. och pati-
enternas vdlbefinnande.

Tandfyllnadsmaterial ar emellertid att hanfora till kemiska be-
redningar, vilka enligt utredningens mening bor generellt falla
utanfor begreppet medicintekniska produkter och darfor inte om-
fattas av den av utredningen foreslagna kontrollen. Tillverkning
och annan hantering av kemiska produkter kontrolleras enligt la-
gen (1985:426) om kemiska produkter. Den tillsyn som utdvas av
kemikalieinspektionen enligt nimnda lag ger, savitt utredningen
funnit, goda mdjligheter att anordna en tillfredsstdllande saker-
hetskontroll av dessa.

I utredningen om kontroll och tillsyn av dentala material (Ds S
1986:2) har bl. a. foreslagits, att produkter avsedda for perma-
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nent bruk i munhdlan skall omfattas av anmdalnings- och deklara-
tionsplikt.

Utredningen férutsitter att de bdda utredningsforslagen samord-

nas. S&dana dentala produkter, som i enlighet med vad nyss sagts
skall behandlas som medicintekniska produkter bor hdanforas till

klass 1 eller 2.

Fabrikssteriliserade engdngsartiklar

Erfarenheterna av lagstiftningen om fabrikssteriliserade
engdngsartiklar stricker sig nu mer dn tio ar tillbaka.
Utredningen har diarfor overviagt om fordndrade kontrolldtgirder
erfordras och om kontrollen av sddana artiklar bor innefattas i
den kontroll av medicintekniska produkter i Ovrigt som utred-
ningen ldagger fram forslag om.

SLF har i egenskap av branschorganisation understrukit viardet av
att riktlinjer for tillverkningen faststdllts och framhdllit det
stdd socialstyrelsens inspektioner inneburit. Men samtidigt kri-
tiseras verksamheten i tv@ avseenden. For det fdorsta pdpekas att
till f61jd av lagens tilldmpningsomrdde ingen inspektion av den
utldndska tillverkningen sker. Detta innebdr att inhemska fore-
tag, som svarar for en mindre andel av produktionen av de artik-
lar som sdljs i Sverige, ar underkastade en mer omfattande kon-
troll dn de 6vriga. For det andra framhdlls att socialstyrelsens
kontroll utanfor foretagsinspektionerna av resursskdl begrdnsas
till ett registreringsforfarande utan att produkten eller for-
packningen granskas. Det dr forst ndar en enskild produkt kritise-
ras, vanligtvis genom anmidlan frdn sjukvdrdshuvudmannen, som
socialstyrelsen later kontrollera artikeln. Om foretag for regi-
strering anmdler en produkt som ej fyller kraven finns det dirfor
enligt SLF risk for att den registreras utan att produkten eller
forpackningen forst granskats av socialstyrelsen.

P& grund av begrdnsningen av rapporteringsskyldigheten till att
omfatta intrdffad skada eller till de fall som hypotetiskt kunnat
leda til1 allvarliga medicinska konsekvenser hdller utredningen
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for sannolikt att en midngd intrdffade hdndelser aldrig redovi-
sas. Sterila engdngsartiklar utnyttjas inom hela sjukvdrdsorgani-
sationen. D& flertalet kirurgiska ingrepp sker i dppen vard eller
i samband med korta sjukhusvistelser far personalen sdllan kdnne-
dom om infektioner som beror pd osterilt gods och som upptrdder
forst efter det patienten lamnat sjukhuset for att vistas i hem-
met. Det kan ocksd sdttas i frdga om personalen i allmdnhet kan
beddma huruvida forpackningar och produkter fyller kraven pd kva-
litet, utformning och dndamdlsenlighet. Sannolikt dr det darfor
enbart de mest uppseendevickande produktfelen som anmals. Snarare
leder ett uppmirksammat fel pd en steril engdngsartikel till att
denna kasseras och ersdtts med en ny utan att rapport insdnds.

En del sterila engdngsartiklar, som anvands i kontakt med blod,
ar forknippade med toxikologiska problem. Hit hor blodpdsar samt-
slangar och filter for dialysbehandling. Inom omrddet toxikologi
- biokompabilitet mdste kontrollkraven uppmarksamnmas.

s3vitt utredningen kan beddma har framfor allt inspektionerna be-
tydelse for att nd hojd sdkerhet. En svaghet dr utan tvekan att
denna verksamhet hittills har begrdnsats till att omfatta enbart
svenska foretag, vilka svarar for den mindre delen av forsdlj-
ningsvolymen. Enligt vad utredningen erfarit uppfattar aven
socialstyrelsen detta som ett problem, vilket styrelsen dmnar
16sa genom internationella dverenskommelser om utbyte av inspek-
tionsrapporter. Prelimindra diskussioner hdrom har forts sedan
ndgon tid. Den registrering av sterila engdngsartiklar som nu
sker ir huvudsakligen en administrativ dtgdrd som kan anses i
endast begrinsad omfattning ha bidragit till okad sdkerhet. Dock
skall framhdllas att socialstyrelsen drligen kontrollerar ett
stort antal produkter, vars ldamplighet ifrédgasatts, t. ex. genom
reklamation.

Mot bakgrund av dessa dvervaganden foresldr utredningen att

fabrikssteriliserade engdngsartiklar dven i fortsdttningen skall
vara kontrollerade och innefattas i den av utredningen férordade
produk tkontrollen. Kontrolldtgirderna bor emellertid riktas mot
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bdde inom och utom landet tillverkade produkter. Sterila engdngs-
artiklar bor hdnforas till klass 2.

Lagen (1975:187) om kontroll av fabrikssteriliserade engdngsar-
tiklar for hdlso- och sjukvdrdsindamdl bor upphivas. F61jdfor-
fattningar och anvisningar mdste revideras i erforderliga avseen-
den.

Gasmedicinsk utrustning

Den utrustning som hdr avses dr huvudsakligen av tvd slag. Den
ena gruppen utgdrs av centralgasanldaggningar, for vilka Spri ut-
fardat Spri R3d 6.1 med rekommendation avseende konstruktion och
besiktning. Den andra gruppen omfattar anestesiutrustning, venti-
latorer m.m. Utrustningen kan vid felfunktion orsaka vidsentliga
risker for patienter, varfor den bdr hanforas till klass 2 eller
3

Hjalpmedel for handikappade

Den provningsverksamhet som Handikappinstitutet svarar for, kopp-
lad till Sjukvardshuvudminnens Upphandlingsbolags verksamhet, har
ndtt resultat som uppmirksammats internationellt. Det ir tveksamt
om battre och billigare handikapphjdlpmedel kan tillhandahdllas i
ndgot annat land. En i Norge genomford undersokning av priserna
for hjdlpmedel bekrdftar att Sverige pd ett markant sitt hdller
en ligre prisnivd pd hjalpmedel dn Svriga nordiska linder.

Erfarenheterna av det nuvarande systemet dr sdledes goda. Det
finns dock skdl for institutet att beakta den pdgdende utveck-
Tingen inom sjukvdrden mot nya vdrdformer. Mdnga produkter som
anvands i den slutna sjukvdrden utnyttjas dven som handikapp-
hjdlpmedel, inte minst inom omrddet forbrukningsartiklar, dir
exempelvis blgjor, urinuppsamlingspdsar etc. dr sddana produkt-
grupper. Mdnga av de produkter som upptagits p& hjdlpmedelsfor-
teckningen anvdnds i sjukvdrdsarbetet. Traditionell sjukvirdsut-
rustning dterfinns samtidigt i okande grad inom hemsjukvdrden.
Att fran sdkerhetssynpunkt uppehdlla en skillnad mellan medicin-
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tekniska produkter och sddana handikapphjalpmedel som fyller en
medicinsk funktion ter sig dirfor meningsldst. Aven om produkter
inom sjukvdrden och handikapphjdlpmedel kan ha olika funktioner,
skall produkterna dock uppfylla samma sdkerhetsnivd. Detta inne-
bir att olika krav kan komma att stdllas pa samma produkt beroen-
de pd var den skall utnyttjas. Kraven behdver dock ej vara mot-
sidgelsefulla utan dr i regel kompletterande.

Regeringen har dr 1986 tillsatt en utredning med uppgift att
kartldgga och analysera den nuvarande situationen pa hjdlpmedels-
omradet.

Utredningen beddmer att hdr berdrda hjdlpmedel for handikappade
nir de ir att betrakta som medicintekniska produkter bor frén
sakerhetssynpunkt hanféras till ndgon av de tre kontrollklas-
serna.

Sdrskilda produktfragor

Viss specialkonstruerad utrustning tillverkas pd platsen inom
sjukhus eller forskningsinstitutioner for att tillgodose Tokala
behov eller for att 16sa en FoU-uppgift. Aven om utrustningen kan
utnyttja serietillverkade komponenter, dr det inte frdga om
serieproduktion. Det kan dven fdorekomma utrustningar som tillver-
kas av medicintekniska foretag i enstaka exemplar eller som sdtts
samman pa& ett sjukhus. Distributionssystem for ldkemedel (t ex.
centralgasanldggning) 4r en sadan grupp. Varken produk tionskon-
troll eller typprovning ar tillampbar pd dessa utrustningar, som
mdste fylla samma krav p& funktions- och driftsdkerhet som andra
medicintekniska produkter. Samtidigt kan anvdndningen innebdra
risker for patienterna, varfoér ndgon form av kontroll bor ut-
ovas.

Utvecklingen av prototyper som ett led i forskningsarbetet maste
ske under betryggande former. De regler som gdller i dag for
humanetiska kommittéer anses vara tillfyllest for detta.
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Utredningen foresl1&r att sddana utrustningar som byggts pd plat-
sen, innefattande dven "hembyggen" och modifieringar av industri-
tillverkad utrustning - inkl. dataprogram - skall anmilas till
tillsynsorganet for bedémning innan de tas i bruk.

4.3 Kontrolldtgarder
4.3.1 Produk tsdkerhetsbegreppet

Sdkerhet, som dr ett bdde subjektivt och relativt begrepp, kan
kopplas till statistiska sannolikhetskalkyler. For att praktiskt
kunna arbeta med sdkerhetsbegreppet har darfor i bl. a. standar-
diseringssammanhang utarbetats vissa grundliggande forutsitt-
ningar som klargdr ndr den sdkerhetsnivad uppndtts som efter-
stravas. Ett sadant grunddokument ir den internationella standar-
den IEC 513 "Basic aspects of the safety philosophy of electrical
equipment used in medical practice". Detta dokument avser visser-
ligen enbart elektrisk utrustning, men dess grundliggande siker-
hetsfilosofiska resonemang torde kunna 1iggas till grund for
sdkerhetskontrollen dven pa andra produktomrdden. En forutsatt-
ning for tillsynsmyndighetens verksamhet ir att denna baseras pa
en genomtdnkt sakerhetsfilosofi.

Ett avgorande sikerhetsfilosofiskt begrepp dr det s. k. forsta-
felbegreppet. Det utgdr frdn att sannolikheten for att tvd av
varandra oberoende fel skall uppstd pd samma géng beddms som
mycket Titen. Darfor anses det mojligt och rimligt att basera ett
sdkerhetssystem pd principen att varje forsta fel som uppstar
skall kunna upptidckas och dtgirdas innan ett andra fel uppstar.
Ett forsta fel fdngas sdledes upp av utrustningens inbyggda
sdkernetssystem. Exempel pd hur en sdkerhetsbeddmning kan byggas
upp baserat pd forsta-felbegreppet &skddliggérs genom ett i
bilaga 3 intaget flddesschema.

4.3.2 Produktkrav och standarder

En standard kan innehilla definierade krav pd kvalitet betriffan-
de t.ex. sdkerhet och funktion samt dessutom ange metoder fér hur
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dessa krav skall kontrolleras. Antalet standarder for medicintek-
niska produkter dr dnnu litet men kan som IEC 601-1 omfatta ett
stort antal produkter. For ndrvarande okar antalet standarder
snabbt.

Produktkontroll underlittas visentligt om den kan utgd fran fast-
stilld standard. Dirfor mdste resurserna for standardisering oka
och i forsta hand sddana standarder utarbetas som gor det mojligt
att bedoma sdkerhet och funktion.

Spri har sdsom ansvarig for svensk sjukhusstandard deltagit ak-

tivt i det internationella standardiseringsarbetet inom omrddena
tandvard, anestesi och elektromedicin. Arbetet har lett fram till
internationella standarder som i sin tur resulterat i saval Spri

specifikationer som svenska nationella (SS-) standarder. Interna-
tionellt arbete pdgdr dven inom andra omrdden. Handikappinstitu-

tet bedriver sdlunda tillsammans med Spri och Apoteksbolaget
internationellt standardiseringsarbete avseende férbrukningsar-
tiklar, exempelvis bldjor och urinuppsamlingspdsar.

Resultatet av det internationella standardiseringsarbetet dr av
utomordentlig betydelse. De flesta foretag som arbetar pa den
internationella marknaden utnyttjar dessa standarder. I den man
Sverige onskar oka sitt inflytande inom det internationella stan-
dardiseringsarbetet maste foretradare for hdlso- och sjukvarden,
industrin samt myndigheter i betydligt stdrre omfattning dn hit-
tills vara beredda att medverka och fd mojlighet till detta. Ut-
redningen anser det darfor vara angeldget att Spri sdsom ansvarig
for svensk sjukhusstandard ges tkade mojligheter att arbeta med
dessa frigor. Spri har ocksd i sin innevarande tredrsplan priori-
terat standardiseringsarbetet.

q4.3.3 Produktkontroll

Virdet av produktkontroll ligger bl.a. i att kontrollen sker mot
en faststilld sikerhetsnivd som dirmed tjdnar som riktmarke for
konstruktion och tillverkning. Sikerhet, till1forlitlighet och
kvalitet kan dirigenom relateras till ett matt, t. ex. en el-
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sdkerhetsstandard. Antalet egenskaper som fran sidkerhetssynpunkt
behdver kontrolleras hos medicintekniska produkter dr storre an
antalet tillgangliga standarder.

Produktkontroll sker vanligen genom typprovning, varvid en pro-
dukt ur en tillverkningsserie bedoms mot en standard eller
"mall". Detta forfarande dr vdl kint frdn SEMKO:s verksamhet.
0fficiellt godkdnnande genom typprovning innebar att provning
gors av ett av staten utsett organ som fungerar som officiell
riksprovplats. Emellertid kan samhdllet i vissa fall acceptera
att det tillverkande foretaget provar i egen regi eller att prov-
ning har utfdorts av annat organ an riksprovplats, vilket kan vara
fordelaktigt i frdga om produkter som ar underkastade provnings-
tvang i olika ldnder. Statens midt- och provrdd dr ansvarig myn-
dighet for dessa fragor.

4.3.4 Produktionskontroll

For att tillgodose krav pa kvalitetssikring av produktionen an-
vands inom industrin ett system for att frdn konstruktions- till
leveransskedet - och ibland dnnu langre - bevaka sidkerhetskraven
i produktionens olika faser. Detta system kallas med ett engelskt
uttryck Good Manufacturing Practice (GMP), vilket kan Oversdttas
med God Tillverkningssed (GTS). GTS (GMP) bygger pd principen att
konstruktion, materialval och tillverkning etc. skall baseras pd
b1. a. gdllande standard. Svenska standarder for kvalitetssdkring
har faststdllts i januari 1987 (SS-ISO 9001, 9002 och 9003). Des-
sa standarder overensstdmmer med internationella standarder. Krav
pd produktion enligt GTS medfér att produkterna fortidpande an-
passas till gdllande kvalitetsnivd. Detta &r av betydelse for att
tillgodose sikerhetsnivin for bl. a. implantat och elektromedi-
cinsk utrustning. Aven erfarenheter av anvdndningen skall utnytt-
jas for att forbdttra produktionen.

4:3.5 K1iniska prov

Kliniska prov kan vara ett sitt att i vetenskapligt godtagbara
former utvdrdera nya metoder eller nya produkter, t.ex. ldkeme-
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del. Vissa kliniska prov i Sverige skall godkdnnas av etiska kom-
mittéer, vilket stdller krav pd formen for vdrderingen. Det dr

t. ex. viktigt av att patienterna dr informerade och skyddade.
Men undersdkningar av funktion och egenskaper hos produkter kan
iven ske under drift i enklare former dd krav pd vetenskaplig
dokumentation ej erfordras.

4.3.6 Oomfattningen av skyldigheten att kontrollera medicin-
tekniska produkter

For att produkter, som enligt de uppstdllda kriterierna kommer
att hanforas till klasserna 2 eller 3, skall fylla kraven pd
sikerhet och tillforlitlighet mdste ett grundldggande villkor
vara att produktionen fyller krav pd hdg kvalitet och jamnhet.
Ansvaret hirfor mdste enligt utredningens mening ligga pa till-
verkaren, eftersom denne dr den som bast kan halla kontinuerlig
kontroll dver produktionen och snabbt kan ingripa om brister i
processen konstateras. Utredningen foresldr att tillverkarens an-
svar faststills genom foreskrift om att ifrdgavarande produkter
skall vara tillverkade i dverensstimmelse med God Tillverknings-
sed. Foreskrifter harom bor utarbetas av tillsynsmyndigheten och
faststallas innan den av utredningen foreslagna lagstiftningen om
medicintekniska produkter tridder i kraft. Utredningen utgdr frdn
att de erfarenheter som vunnits i andra ldnder, vilka redan in-
fort bestammelser om GMP, ddarvid beaktas. En svensk GTS bor har-
moniera med internationella forhd1landen inom detta omrade.

I de fall medicintekniska produkter tillverkas i annat land upp-
stdr frdgan om utldndsk GMP kan accepteras. Enligt utredningens
uppfattning bor det ankomma pd tillsynsmyndigheten att beddoma
huruvida den kan anses svara mot svensk GTS och darfor kan god-
tas. Avtal om utbyte av inspektionsprotokoll bor slutas i sd stor
omfattning som mdjligt. Om den utomlands gjorda produktionskon-
trollen diremot inte kan accepteras eller om sddan saknas, maste
alternativa kontrolldtgarder, t. ex. typprovning,kunna sdttas in.
Detta alternativ kan dven anvindas i fraga om svensk tillverkare.
En sddan mojlighet bdr kunna utnyttjas i de fall produktionen ar
av begrdnsad omfattning och GTS-proceduren for tillverkaren
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skulle vara alltfor belastande ur ekonomisk synvinkel samt pro-
dukten Tampar sig for typprovning.

For ett begrdnsat antal produkter kan typgodkdnnande och/eller
klinisk provning b1i aktuellt. Redan i dag dr t. ex. viss elek-
tromedicinsk materiel underkastade godkannandeplikt. En uppgift
for tillsynsmyndigheten blir att tillsammans med statens energi-
verk, AB Statens anldggningsprovning m. fl1. bedoma i vilken ut-
strdckning nuvarande krav pd godkannande skall bestd eller for-
dndras.

De produkter som skall hanforas till klass 3 utgor den grupp pa
vilka de hdgsta kontrollkraven mdste stillas. Enligt utredningen
bor darfor kravet p& produktionskvalitet kompletteras med ytter-
lTigare kontrolldtgirder for att myndigheten skall kunna bedoma
produktens sikerhet och till1forlitlighet. De &tgarder som kommer
ifréga ar typprovning och/eller kliniska prov. Klass 3-produkter-
na bor sdledes f3 marknadsforas forst sedan tillsynsmyndigheten
godkdnt dem for medicinskt bruk. En ndra samverkan mellan till-
synsorganet och sjukvardshuvudminnen dr hirvid angeliagen. Aven
uppféljning av vunna erfarenheter av produkterna forutsdtter
ndra samarbete mellan berdrda parter.

For vissa produkter kan det foreligga behov av att genomfdra kli-
niska prov for att vinna erfarenheter av produkternas funktion
och inverkan pa patienterna. Det organ som skall ansvara for de
medicintekniska sdkerhetsfrdgorna pd central nivd bdr svara for
bedomningen av om de kliniska proven utfallit sd att den provade
produkten dr 1amplig att anvandas. Myndigheten bor informeras
innan prov paborjas.

Frdgan om periodiskt underhd1l och kontroll av medicintekniska
produkter i anvandningsskedet behandlas i avsnittet 5.3.

4.4 Registrering av foretag och produkter

En grundldggande forutsdttning for att tillsynsmyndigheten skall
kunna utdva tillsynen inom sitt ansvarsomrade ir att den har kun-
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skap om de faktiska forhdllandena rdrande produkterna p& markna-
den. En registrering av féretag och deras produkter behdver dar-
for ske. Registreringen bor inte goras mera omfattande dn som ar
nodvandigt for att kontrollen skall kunna fullgdras pa ett till-
fredsstidllande satt.

Det innebar att mera detaljerade uppgifter behdver registreras
betriaffande produkter som hanforts till kontrollklass 3, efterson
dessa mdste kunna identifieras och bli féremdl for individuella
kontroll&tgarder i stérre utstrackning dn dvriga produkter. I
fréga om det stora flertalet produkter, vilka kan forutses komma
att hinforas till klass 1 och betrdffande vilka nagon obligatio-
risk rutinmissig kontroll inte behdvs, far registreringen ndarmast
till syfte att ge tillsynsmyndigheten fortldpande information om
vilka foretag och produktslag som forekommer inom dess intresse-
omrdde, s& att myndigheten kan snabbt ingripa i akuta situatio-
ner.

Vissa lander fordrar for import av medicintekniska produkter att
statlig myndighet i varans ursprungsland intygar att foretaget
bedriver tillverkning enligt gdllande bestammelser och att pro-
dukten anvands i sjukvard.

Nigon mojlighet for svensk myndighet att ldmna intyg om sddana
forhillanden foreligger for ndrvarande inte. En registrering
skulle kunna bilda underlag harfor.

De uppgifter for registreringen som bor ldmnas av alla avser
leverantdrens namn och adress och produktomrade, t. ex. elektro-
medicinsk utrustning eller forbandsmaterial. Foretag som levere-
rar klass 2- eller klass 3-produkter skall dessutom lamna
uppgifter om det tillverkande foretaget i forekommande fall.
genom dessa upplysningar identifieras de foretag som tillverkar
och marknadsfor produkter vilka skall vara underkastade sarskild
kontroll. Information fran tillsynsmyndigheten rorande
forhallanden som angdr vissa produkter kan pd ett enkelt sitt
meddelas de berdrda foretagen.
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Frdn ett mindre antal av de registrerade foretagen kommer kom-
pletterande uppgifter att behdvas. Foretag som levererar sddana
medicintekniska produkter som skall underkastas sdarskild kontroll
(klass 2 och 3) bor 8ldggas att komplettera registreringsanmilan
med uppgifter om produktslag t. ex. mobil rontgenutrustning,
respektive produkttyp, t. ex. pacemaker av visst fabrikat och
viss modell.

Strukturen hos den medicintekniska branschen dr foremdl for fort-
16pande forandringar. Sammanslagningar av foretag och fordnd-
ringar i sortimentet dr exempel p3 faktorer som krdver sirskilda
administrativa 8tgarder for att registret skall hdllas aktuellt
och meningsfullt. For tillsynsmyndigheten innebdr det fioreslagna
registreringssystemet att produkter kan spdras bakat i tiden,
dven om det ursprungliga foretaget senare upphdrt. Aven for den
enskilde kan den foreslagna registreringen ha intresse i samband
med utredning av sent uppkomna skador som dr en fo1jd av undermd-
1iga medicintekniska produkter. Framfor allt angdr detta implan-

taten, dd oldgenheter ibland kan uppstd fdorst avsevard tid efter
insattningen.

Flera Tdnder har redan infort registrering. De steg som nu tas
mot en internationalisering av handeln med medicintekniska pro-
dukter kommer for svenskt vidkommande forr eller senare att er-
fordra att den svenska marknaden finns dokumenterad.

Utredningens forslag innebdr sdlunda att samtliga foretag som le-
vererar medicintekniska produkter till eller tillverkar for den
svenska hdlso- och sjukvdrden samt tandvérden registreras med av-
seende pd& namn, adress och produktslag. Frdn ett begrdnsat antal
av dessa foretag behdver kompletterande uppgifter l1@mnas.

4.5 Sammanfattning av forfarandet for kontroll av foretag
och produkter

De riktlinjer for produktkontrollen som utredningen forordat
innebdr en successiv upptrappning av tekniska sakerhetskrav resp.
administrativa kontrol1dtgidrder allt eftersom risken for fatala
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konsekvenser vid fel hos produkterna dkar. Principen kan askad-
liggoras med en enkel bild.

HOG KLASS 3
KLASS 2
LR KLSS 1

RISKNIVAER PRODUKTER KONTROLLINSATSER ~ KONTROLLKL/SSER

Fo1jande dversiktliga beskrivning kan ge en samlad uppfattring om
registrerings- och kontrollforfarandet betrdffande de olike kon-
trollklasserna. Som tidigare framhdllits kan kraven i det enskil-
da fallet varieras beroende pd bedomd risk, tillampad sikerhets-
filosofi och vunna erfarenheter.

I detta sammanhang avser utredningen med

produktomrdde en relativt vid avgransning av produkter, t.ex.
elektromedicinsk utrustning eller forbandsmaterial;

produktslag en sndvare avgransning till produkter for vissi
anviandningsindamdl, t. ex. EKG-apparater, urinuppsamlingspésar
eller hiftpldster;

produkttyp en individuell produkt av visst fabrikat och viss
modell, t. ex. EKG-apparat fabrikat AB A-son, modell XYZ, dler
hiaftpldster, vattenfast 1x5, fabrikat AB B-son.

Kontrollklass 1

Foretagsuppgifter
Uppgift om produktomride
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Kontroll

Kontroll av anmdlan samt uppgifter om produktslag
Beslut

Registrering av foretaget samt produktomrddet

Kontrollklass 2

- Foretagsuppgifter

- Uppgift om produktomrddet och produktslag

- Uppgift om tillampad GTS

- I forekommande fall intyg om godkdnd GTS-inspektion

Kontroll

- Bedomning av ingiven dokumentation och eventuella komplette-
rande handlingar

- GTS-inspektion om sd bedoms erforderligt

Beslut

- Registrering av foretaget samt produktinriktningen

- Eventuella foreskrifter betrdffande produktionssdakerheten m.m.
Alternativt: forbud mot marknadsforing eller andra dtgdrder i
enlighet med 9 § produktkontrollagen

Kontrollklass 3

- Foretagsuppgifter

- Uppgift om produktomrdde, produktslag och produkttyp
Uppgift om tilldmpad GTS

- I forekommande fall intyg om godkand GTS-inspektion

- I forekommande fall uppgift om Overensstammelse med standard,
typprovningsprotokoll eller dokumentation om kliniska erfaren-
heter

Kontroll

- Beddomning av ingiven dokumentation och eventuella komplette-
rande handlingar

- GTS-inspektion samt sdrskild produktprovning om sd beddms
erforderligt
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Beslut

- Registrering av foretaget

- Eventuella foreskrifter betrdffande produktionssdkerheten
m. m.

- Godkdnnande av produkten for marknadsforing och introduktion
Alternativt forbud mot marknadsforing eller andra dtgdrder i
enlighet med 9 § produktkontrollagen.

I normalfallet bor beslut fattas snabbt av tillsynsmyndigheten.
Komplicerade fall krdaver langre handldggning, men beslut bor
fattas inom sex manader frdn det erforderlig dokumentation inkom-
mit till myndigheten. Bevis om registrering skall tillstdllas den
sokande.

4.6 Ovriga frdgor rérande produktsikerhet

Sirskilda problem uppstdr ndr det gdller tillsynen dver sadana
produkter som infors pd enskilt initiativ fran utlandet av t. ex.
forskare for att anvdandas i medicinskt syfte inom landet. Produk-
ten dags ej av sjukvd@rdshuvudmannen eller institutionen. Med han-
syn ti11 att produkten dr importerad &r den dock underkastad
offentlig tillsyn oavsett dgarforhdllandet. Den som for in pro-
dukten till riket dr darfor ansvarig for att, innan den tas i
bruk, registreringsanmalan gors till tillsynsmyndigheten, som har
att bedoma sidkerhet och tillforlitlighet hos produkten och ta
stallning ti1l1 i vilken omfattning sédrskilda kontrolldtgirder be-
hover vidtas. Utredningen vill dven framhdlla betydelsen av att
huvudmannen underrdttas om forekomsten av utrustningen ifall den
kan komma att utnyttas i en verksamhet som huvudmannen ytterst

bar ansvaret for.
4.7 Samordning med annan sdkerhetslagstiftning och
ansvarsfordelning mellan berdrda myndigheter

Som redogjorts for under avsnitt 2.2 finns i dag flera olika for-
fattningar som kan vara tilldmpliga pa medicintekniska produkter.
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Det gdller t. ex. arbetsmiljélagen (1977:1160), stralskyddslagen
(1958:110) och lagen (1902:70) innefattande vissa bestammelser om
elektriska anldggningar (ellagen) och anslutande forfattningar.
Med stod av dessa forfattningar kan arbetarskyddsstyrelsen,
statens strdlskyddsinstitut resp. statens energiverk, var och en
pd sitt omrdde, meddela foreskrifter betrdffande medicintekniska
produkter. Sddana foreskrifter kan vara riktade dven mot leveran-
torsledet, dven om lagstiftningen i forsta hand &r inriktad mot
anviandarledet. S3lunda kan arbetarskyddsstyrelsen med stod av be-
myndigande enligt arbetsmiljolagen meddela de foreskrifter med
avseende pd medicinteknisk sikerhet som erfordras for skydd av
personalen.

Utredningen anser att myndighetsansvaret for bl.a. de nu upprak-
nade sektorsmyndigheterna bor kvarstd pd det medicintekniska om-
rddet. Principen bor vara att de regelsystem och de myndigheter
som i dag finns skall utnyttjas i det medicintekniska sdkerhets-
arbetet. Det forslag till lagstiftning som utredningen ldgger
fram syftar till att framfor allt f& ti1l stdnd sddana regler
till skydd for patienternas sikerhet som det idag inte dr mojligt
att meddela med stod av befintlig lagstiftning. Det dr sdledes
fraga om sddana produktkrav som inte avser skydd mot elektrisk
strom, olika slags strdlning och andra omrdden for vilka det
finns sdrskilda regelsystem. Nar det galler produktkrav som till
helt Oovervdgande del avser patientsdkerheten men dar det dven
finns smdrre inslag av andra aspekter bor det emellertid vara
mojligt att den av utredningen foreslagna tillsynsmyndigheten i
samrdd med den berdrda sakmyndigheten meddelar de féreskrifter
som erfordras.

Samverkan och samrd@d mellan de olika foreskrivande myndigheterna
ar naturligtvis nddvdndigt for att ett rationellt och samstammigt
regel- och kontrollsystem skall utvecklas.

Utredningen har vidare funnit det lampligt att den tillsynsmyn-
dighet som utredningen foresldr far vissa samordnande uppgifter.
Den bor salunda dels skaffa sig Gverblick dver de olika fore-
skrifter som berdor medicintekniska produkter och kunna informera
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om dessa, dels, pd grund av de kunskaper myndigheten far genom
tillsynsverksamheten och sin befattning med olycks- och tillbuds-
rapporteringen, uppmarksamma andra myndigheter pd behovet av
foreskrifter. Den samverkan som nu sker inom ramen for rddgivande
namndens for medicinteknisk sdkerhet verksamhet bor fd en mot-
svarighet i myndighetens arbete.

UTREDNINGENS FORSLAG

En ny forfattning, Lagen om kontroll av medicintekniska pro-
dukter, foreslds reglera fragorna om tillsyn Gver tillverkning
och handel med produkterna m. m.

Produktkontroll skall inforas i fraga om medicintekniska produk-
ter. Produkterna skall fordelas pa tre kontrollklasser beroende
pa risk for patienter och personal vid felfunktion. Samhdllets
kontrol13tgirder anpassas sd att de produkter som kan innebdra
storsta risken vid felfunktion underkastas den mest omfattande
kontrollen.

Lagen (1975:187) om kontroll av fabrikssteriliserade engdngsar-
tiklar for hilso- och sjukvdrdsindamal upphivs.

Foretag som tillverkar, importerar eller levererar medicintek-
niska produkter registreras. Produk tomrdde, produktslag och pro-
dukttyp registreras med hansyn till aktuell kontrollklass.

Ett nationellt register over 1ivsuppehdllande och livsstédjande
implantat upprdttas.

Berdrda myndigheter skall samverka i frdgor rdrande kontroll av
medicintekniska produkter.
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5 UTREDNINGENS OVERVAGANDEN RORANDE SAKERHET
I ANVANDNING

521 Allmdnna synpunkter

Den svenska hdlso- och sjukvdrden har i dag betydande omfattning
och karakteriseras av en 1dngt driven differentiering och speciali-
sering. Varje dr gors 24 miljoner ldakarbesok, utfors mer dn 700 000
operationer i sluten vard, vidtas 4,5 miljoner radiologiska atgar-
der och gors 1,6 miljoner intagningar till sluten vard. Varje dag
Tigger 105 000 patienter pd sjukhus eller sjukhem, varav 1 500 pa
intensivvardsavdelningar, och vdrdas 50 000 patienter i hemmen.

Merparten av vardresurserna finns inom den offentliga hdlso- och
sjukvarden, som tillsammans med tandvirden tar i ansprak nira 10%
av bruttonationalprodukten. Den 1 mars 1986 var mer &n 400 000 per-
soner anstdllda inom landstingssektorn, dvs. narmare 10% av alla
yrkesverksamma i landet detta &r.

Antalet ldkare som pa heltid utdvar yrket som privatpraktiker dr
relativt stort (drygt 1000) och utgér tillsammans med sjukgymnas-
ter, psykologer m.f1. en betydande resurs inom hdlso- och sjukvir-
den. Tandvdrd meddelas i ungefar lika stor omfattning av folktand-
varden som av enskilda yrkesutovare.

Enligt hdlso- och sjukvardslagen (1982:763), som tradde i kraft den
1 januari 1983, skall varje landstingskommun (varmed jimstdlls de
tre primarkommunerna utanfor landstingskommun Gdteborg, Malmo och
Gotland) erbjuda en god hdlso- och sjukvard &t dem som dr bosatta
inom respektive landstingskommun. Aven i dvrigt skall landstings-
kommunen verka for en god hdlsa hos hela befolkningen. V3rden skall
bl.a. vara av god kvalitet och tillgodose patientens behov av
trygghet i varden och behandlingen. I hdlso- och sjukvarden skall
det finnas den personal som behdvs for att meddela god vard.

I relation till sjukvdrdsverksamhetens stora omfattning dr enligt
utredningens mening antalet intrdffade olyckor och tillbud som han-
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for sig till anvdndningen av medicintekniska produkter 1agt. Under
dr 1983 rapporterades till socialstyrelsens r&dgivande namnd for
medicinteknisk sikerhet 72 olyckor med personskada som fo1jd. Under
1984 var motsvarande siffra 32, medan 1985 antalet inrapporterade
olyckor med personskada som f61jd var 40.

Utver de hiandelser som foranlett personskada har ett antal tillbud
och iakttagelser rapporterats. Sdrskilt tillbuden har ibland varit
av sddan karaktir att de 1itt kunnat utvecklas till en personskade-
vidllande olycka. I vissa fall har materiella skador uppstdtt. Fram-
for allt genom observans och avvdrjande dtgarder fran personalens
sida har personskador dock kunnat undvikas.

Aven om den medicintekniska sdkerheten enligt utredningens mening
redan i nuldget &r hdg, maste milsattningen for sdkerhetsarbetet
vara att forhindra varje olycka, vars orsak kan hdnforas till bris-
ter i de medicintekniska produkterna eller deras handhavande. Ut-
redningen har i kap. 4 lagt fram ett antal forslag till atgirder
som syftar till att hoja produktsdkerheten. Nar det galler anvdn-
darsidan m3ste man vara medveten om att olika dtgdrder i den sjuk-
virdande verksamheten i sig sjdlva innebdr vissa riskmoment och att
en total sikerhet i alla situationer inte torde vara mojlig att
uppna.

Det fortjdnar i sammanhanget att framhallas att den medicintekniska
sikerheten dr en viktig del av den totala medicinska sdkerneten.
Det bor ocksi observeras att insatser for att hoja den medicintek-
niska sikerheten mdste stdllas i relation till satsningar totalt
sett i den sjukvdrdande verksamheten. Andra viktiga delar att beak-
ta ir sikerheten i diagnostiska och terapeutiska metoder Tiksom i
den tekniska forsorjningen med el, vatten, vdarme m.m. Organisation,
ansvarsfordelning, befattningsbeskrivningar och liknande administ-
rativa regler spelar liksom utbildning ocksd stor roll fran sdker-
hetssynpunkt. Inom ett antal omrdden finns planer som syftar till
att eliminera eller minska vissa risker. Dit hor t.ex. planer for
reservkraftforsdrjning, brandforsvar och hygienfragor. Diremot sak-
nas ibland faststillda procedurer for hantering av risker vid ute-
bliven funktion eller felfunktion hos medicinteknisk utrustning.
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Detsamma gdller faststdllda planer for att genomfora forebyggande
underhdll pd utrustning eller for berdkning av utrustningars 1ivs-
tidskostnader m.m. Forekommande oklarheter om ansvarsforhillanden
dr uttryck for att vdgledning om principerna for detta kan behdvas.
Inte minst gdller detta de forhd11landen som bor rdda vid vdrd av
patienter i deras hem.

Problem av ndmnda art har i takt med de okande teknikinslagen i
varden observerats av sjukvardshuvudmidnnen, som pa olika satt inom
sina omrdden tagit initiativ till sikerhetshojande &tgiarder. Nigra
for hela landet gemensamma riktlinjer rdorande verksamneter med hoga
sdkerhetskrav finns dock inte. Ett studium av det statistiska mate-
rialet dver olyckor och tillbud ger beldgg fér behovet av sadana.
Ett betydelsefullt steg i den riktningen togs av Landstingsforbun-
det genom framtagningen av den 1986 utgivna rapporten om medicin-
teknisk sdkerhet. I denna rapport rekommenderas huvudminnen att
vidta en rad sidkerhetshdjande &tgirder. Ytterligare insatser att
utveckla detta initiativ bor efterstrivas.

Inom den enskilda sektorn saknas motsvarande insatser, vilket till
stor del kan forklaras med avsaknaden av ett for enskilda anldgg-
ningsdgare m. fl. gemensamt intresseorgan och otillrdckligt stod
frdn tillsynsmyndigheten. Det skall uppmirksammas att avancerade
medicintekniska produkter i betydande omfattning utnyttjas ocksd
inom den enskilda sektorn.

9o 1 Allmanna synpunkter pd ansvar

Begreppet "ansvar" anvinds for att beskriva ett 3liggande for

ndgon att utféra en angiven dtgiard eller forhindra att en dtgird
kommer til1 utforande. Hiri inbegrips sdvadl den &liggandes preciQ
sering av dtgarder som den verkstillandes utférande av dessa res-
pektive underldtelse eller oférmdga att verkstdlla dem. Ansvaret dr
ofta forenat med en straffsanktion, som vid frdga om forsumlighet
kan fd omfattande konsekvenser.

Ansvar beskrivs och regleras pd tre sitt. Dels genom foreskrifter
i form av lagar och fdrordningar, instruktioner och arbetsord-
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ningar, dels genom kollektivavtal, dels av etiska normer och tra-
dition.

Man kan skilja mellan politiskt ansvar, medicinskt ansvar samt
administrativt ansvar, vilka har olika innebdrd och stdller skilda
krav pd individen. Det &r viktigt for ansvarsfragan att olika verk-
samhetsomrdden kan beskrivas pd ett konkret satt. Det dr likaledes
nodvandigt att i befattningsbeskrivningar och instruktioner for
verksamheten identifiera tjianstens innehdll pd ett sdtt som skapar
klarhet for den enskilde tjanstemannen och som dven anger relatio-
ner till andra befattningshavare med vilka denne skall samverka.

Det kan knappast sdgas foreligga en brist pd ansvarsregler. Dire-
mot behover diskuteras och dvervidgas olika modeller for att till-
ldmpa regelsystemet.

0lika former av ansvar kan forenas hos en och samma person, nigot
som gor det nodvdandigt att identifiera vederbdrandes ansvar i be-
rorda avseenden. Aven den som i sin person inte forenar olika for-
mer av ansvar, kan ha behov av att fd sitt ansvar klarlagt. En
sddan "ansvarsbestimning" kan dock inte specificeras och drivas
hur 1&ngt som nelst med hansyn till den fortgdende fordnderlighe-
ten i arbetslivet. Nya lagar och forordningar och avtal, ny teknik,
organisationsforandringar m.m. stdller dock krav pa att grundlagg-
ande principiella 16sningar skall kunna utnyttjas.

Inom hilso- och sjukvarden forekommer dtskilliga bestdmmelser,
bdde i lagar och forordningar och i av myndigheter meddelade till-
lampningsforeskrifter och detaljregleringar m.m., som det kan vara
ogorligt for den enskilde arbetstagaren att hdlla sig informerad
om. Darfor mdste sjukvdrdshuvudminnen ha ett system som anger i
varje sdarskilt fall vad arbetstagaren har att iaktta. Detta ar
speciellt viktigt i verksamneter med hoga sakerhetskrav.

En helt annan frdga dr om nuvarande ansvarsbestdmmelser dr @nda-
malsenliga. Frdgan diskuterades i betydande omfattning vid slu-
tet av 1970-talet, framfor allt vid tillkomsten av tillsynslagen,
tillskapandet av hdlso- och sjukvardens ansvarsnamnd samt under
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det hdlso- och sjukvardslagen remissbehandlades. Det ir dirfor
svart att hdvda att frdgan om ansvar inte uppmirksammats.

Sdrskilda problem kan uppstd pd grund av att flera personalgruppers
utbildning och kunskapsmidssiga erfarenhet overlappar varandra i en
del avseenden. Kompetenstvister kan forekomma. Bristen pd befatt-
ningsbeskrivningar som pa ett entydigt sitt ger personalen ledning
har pdtalats i olika sammanhang. For den enskilde kan det diarfor
vara svart att ha en klar bild av grdansen for arbetsuppgifterna,
dvs. for hans ansvar.

Socialstyrelsen har i kungdrelse 1978:26 om ansvar for medicin-
teknisk utrustning i sjukvdrden m.m. efter samridd med berdrda in-
tressenter sammanfattat de regler som bor tilldmpas avseende oli-
ka personalgruppers befattning med utrustning. Kungorelsen till-
kom fore HSL men har fortfarande intresse. Den inneh&ller dock

inga bindande foreskrifter. Sjukvardshuvudmannen har enligt HSL an-
svar for att det finns personal som kan meddela god vard, dvs. ett
bdde kvantitativt och kvalitativt krav. Motsvarande ansvar gdller
enligt kungdrelsen med avseende pd den utrustning som utnyttjas,
dven om detta inte foreskrivits uttryckligen i HSL.

5o2a2 Ledningens ansvar

Halso- och sjukards]qgen (1982:763) har i 3 § lagt fast lands-
tingskommunens ansvar for att de som dr bosatta inom landstings-
kommunen skall erbjudas en god hdlso- och sjukvird.

Enligt 2a § skall vdrden sdrskilt

1. vara av god kvalitet och tillgodose patientens behov av trygg-
het i varden och behandlingen

2. vara latt tillganglig,

3. bygga pd respekt for patientens sjilvbestimmande och integri-
teit

4. framja goda kontakter mellan patienten och hilso- och sjuk-
vardspersonalen.

Varden och behandlingen skall s§ 13ngt det ar mojligt utformas och
genomforas i samrdd med patienten.
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Patienten skall ges upplysningar om sitt hdlsotillstdnd och om

de behandlingsmetoder som stdr till buds. Om upplysningarna inte
kan limnas till patienten skall de i stdllet ldmnas till en ndra
anhorig till honom. Upplysningar far dock inte lamnas till patien-
ten eller ndgon anhdrig i den man det finns hinder for detta i sek-
retesslagen eller i lagen om tillsyn Gver hdlso- och sjukvardsper-
sonalen m.f1.

Ledningen av hdlso- och sjukvdrden utovas av hdlso- och sjukvards-
namnden (10 § HSL). Finns inte sdrskild hdalso- och sjukvardsnamnd,
kan uppgiften uppdras &t annan nimnd eller at férvaltningsutskot-
tet. Sirskilda organ kan tillsdttas for att under hdlso- och sjuk-
virdsnimnden leda verksamheten. Kommunallagen styr val av ledamdter
i motsvarande primarkommunala ndamnder m.m.

Ett sirskilt problem inom allmdn verksamhet dr de beslutande poli-
tiska organens (t.ex. landstingets) stdllning d& de enskilda Teda-
moterna knappast kan stallas till straffrittsligt ansvar.

Forval tningsorganens ledamdter (t.ex. de som tillhdr hdlso- och
sjukvardsnamnd), chefstjdnstemdn samt landstingsrad kan ddremot
drabbas av sadant straffrattsligt ansvar. Detta kan intrdffa om
exempelvis personalen mot sin Gvertygelse tvingas anvanda riskabel
utrustning. Likasd torde straffrdttsligt ansvar kunna utkrdavas av
dem om, p& grund av forsummelse fran deras sida, brister i organi-
sation, otillrdcklig utbildning, eftersatt kontroll etc. orsakat
patientskada.

Inom hilso- och sjukvirden samt tandvdrden har fragor om straff-
rattsligt ansvar kommit att regleras annorlunda dn inom narings-
1ivet. Gentemot tredje man svarar i naringslivet fdoretagens Tedning
i betydande omfattning for arbetstagarens misstag. Inom hdalso- och
sjukvdrden samt tandvdrden rdder ett annat forhd1lande genom att
arbetstagarna i forfattning dlagts att bedriva arbetet pa angivet
sitt med risk for att vid avvikelse harifrdn kunna straffas. Det
har t.o.m. inrdttats specialorgan for att prova legaliteten av per-

sonalens yrkesdtgirder.

Politikerna dr ansvariga framfor allt for anskaffning och fordel-
ning av medel for den verksamhet som planeras sa att denna skall
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dverensstamma med hdlso- och sjukvdrdslag, arbetsmiljolag, strdl-
skyddslag och andra forfattningar som reglerar arbetsgivarens

resp. anldggningsdgarens ansvar. Harvid kan olika intressen komma
att brytas inot varandra. Inte bara kan syftet med olika lagar kom-
ma att std mot varandra, t.ex. arbetstidslag mot hdalso- och sjuk-
vdrdslag, utan dven inom ett medicinskt verksamhetsonrdde kan pro-
blem av motsvarande art uppkomma. Stridvan att vidga grdnserna for
den medicinska verksamheten kan komma i konflikt med politikernas
intresse av att behovsrelatera resurserna ur ett helhetsperspektiv.
Ndgon klar 16sning nir det gdller konflikter av lagteknisk art har
ej anvisats. Av forarbetena till HSL framgdr att problemet erkints,
men den 18sning som anvisats innebdr att problemet kan 16sas endast
genom overldggningar med berdrda myndigheter. I det andra fallet
ddr det dr frdga om intressekonflikt ir diremot klart utsagt, att
politikerna har ett direkt ansvar for att ange grdnserna for den
medicinska verksamheten.

I den politiska ledningsrollen ligger skyldighet att ange mdlet
for verksamheten, dvs. den grundliggande policy som skall utgdra
basen for uppbyggnaden och driften av verksamheten.

Ett overgripande krav for hdlso- och sjukvdrden och tandvdrden ar
att de skall vara kvalitetsmissigt likartade for alla sjukvirds-
kommuner for att HSL:s krav pa god vdrd p& lika villkor skall
sdkerstdllas. For att detta skall vara mojligt behdvs for landet
gemensamma riktlinjer, vilka respektive huvudman har att ta hinsyn
till ndr han organiserar och leder verksamheten. Den kommunala
sjalvbestdmmanderdtten innebar en frinet for huvudmannen att sjilv
utforma sin hdlso- och sjukvdrdsverksamhet utifran lokala forut-
sdttningar och ekonomiska ramar, varvid dock de grundliggande kra-
ven skall beaktas. Avsteg frdn dessa pd grund av ekonomiska eller
andra skdl mdste vara grundade pd politiska beslut, som ledningen
tar det fulla ansvaret for.

Principen rorande det dvergripande ansvaret innebir vidare skyl-
dighet att med instruktioner och befattningsbeskrivningar géra

samtliga medvetna om deras roller och arbetsuppgifter och former-
na for samverkan. Det innebdr for personalen bl.a. skyldighet att



130

anmila problem till ledningen och for ledningen att utfarda rikt-
linjer och att fo1ja upp verksamheterna. Detta betyder dessutom
att ledningen inte fir 18ta ndgon utfora betydelsefulla uppgifter
som han saknar kompetens for. Utan ett sddant system dr det inte
meningsfullt att dberopa personalens eget yrkesansvar vid onor-
mala hdandelser.

5283 Allmant om personalens ansvar

De personalgrupper som hanférs till hdlso- och sjukvérdspersonal
har angetts i 1980 &rs lag om tillsyn 6ver hdlso- och sjukvards-
personalen m.f1. (1980:11). Kretsen omfattar foljande:

1. personal vid sjukhus och andra inrdttningar for vard av
patienter som drivs av det allmanna eller av enskilda med
bidrag fran det allminna eller efter sirskilt tillstand.

2. den som i annat fall i egenskap av legitimerad yrkesutdvare
meddelar vard &t patienter eller tillhdr personal som bitrader
en sddan yrkesutovare i vdrden.

3. personal inom s3dan detaljhandel med lakemedel for vilken
galler sarskilda foreskrifter.

4. andra grupper av yrkesutdvare inom hdlso- och sjukvdrden som
skall omfattas av lagen enligt foreskrift av regeringen eller,-
efter regeringens bemyndigande, av socialstyrelsen.

Vid tillampningen av punkt 2 jamstdlls med legitimerad yrkesut-
dvare den som enligt sarskild féreskrift har motsvarande
behdrighet.

1 sin yrkesutdvning stir hdlso- och sjukvérdspersonalen under
tillsyn av socialstyrelsen. Socialstyrelsen har ratt att inspek-
tera verksamheten och att darvid f& tilltrdde till arbetsplat-
serna, ta till vara prover, journalhandlingar m.m. samt fa bitra-
de av den personal, vars verksamhet inspekteras.

Personalens aligganden har allmdnt beskrivits i 5 § tillsyns-
lagen. I dessa ingdr att ge patienten sakkunnig och omsorgsfull
vard och att planera och genomfora vrden i samrdd med patienten.
Personal skall informera patienten eller de anhdriga om hdlso-
tillstdndet hos patienten m.m. Frigan om personalens tystnads-

=

plikt regleras i & och 6a §§.
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For vissa personalkategorier finns arbetsuppgifter m.m. beskrivna
i forfattningar.

Kungl. Maj:ts reglemente den 22 november 1957 (nr 656) for sjuk-
skdterskor dldgger dessa bl.a. "att iakttaga omsorg och samvets-
grannnet" samt att "pd betryggande sitt forvara och utdela 1ike-
medel".

Kungl. Maj:ts reglemente den 11 november 1955 (nr 592) for barn-
morskor beskriver deras arbetsuppgifter pd ett pdtagligt konkret
sdtt:"---omfattar huvudsakligen vdrden av den friska havande
kvinnan, innefattande modraundervisning och annan forberedelse
for forlossning, den normala férlossningen med erforderlig smart-
1indring, den omedelbara eftervadrden dvensom varden av det friska
barnet under i regel tio dagar efter forlossningen".

For Tegitimerade optiker har socialstyrelsen utfirdat foreskrif-
ter 1980 om optikers arbetsuppgifter m.m.

AlTmdnna ldkarinstruktionen (1963:341) anger ramarna for ldkarens
verksamhet. I 3 § 1) 3ldggs likaren "att i Bverensstimmelse med
vetenskap och beprdvad erfarenhet meddela patient de rad och, sd-
vitt mdjligt, den behandling som patientens tillstind fordrar".

For distriktsskoterskor och distriktsbarnmorskor finns normalin-
struktioner faststdllda av ddvarande medicinalstyrelsen (1964:68
resp. 1963:92). Socialstyrelsen har dirutdver utfardat en rad fore-
skrifter som reglerar olika delar av den medicinska verksamheten.
Till dessa hor t.ex. kungdrelsen 1979:77 om likarens ansvar for
remitterade patienter, cirkuliret 1975:41 med r&d och anvisningar i
fraga om mottagande av gdvor frin patienter inom den allmdnna sjuk-
vdrden, rekommendationen 1980:89 om vaccination mot influensa samt
foreskrifterna 1981:45 om handhavande av naturmedel for injektion
inom sjukvdrden.

Halso- och sjukvardsverksamheten styrs dven av foreskrifter fran
andra samhdllsorgan. Forsvarsmakten har ett legitimt behov av att
ha til1gdng till personal med sirskild kompetens, folkbokfdringen
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forutsatter att fodelse och dodsfall dokumenteras i sdrskild ord-
ning, hilsoskydd, strdlskydd och smittskydd pdverkar hdlso- och
sjukvardspersonalens verksamhet. Abortlag, steriliseringslag, ob-
duktions- resp. transplantationslag dar likaledes exempel pa intres-
sen som styr personalens gdranden och 1§tanden. Exemplen kan mang-
faldigas.

Av stor vikt dr den styrning av personalens agerande i medicinska
sammanhang som sammanfattas i uttrycket vetenskap och beprovad er-
farenhet. Begreppet riktar sig mot ldkares yrkesverksamhet men det
har kommit att appliceras dven pd andra personalkategorier. Av hal-
so- och sjukvirdspersonal krivs sdlunda att sdvdl de medicinska er-
farenheterna som den vetenskapligt dokumenterade kunskapen skall
tas tillvara. Nir exempelvis en ny behandlingsmetod introduceras
saknas ofta erfarenhet. I dessa situationer maste det teoretiska
underlaget dominera. Foreligger ddaremot en 18ng klinisk erfarenhet
kan detta viktas hdgre dn en svag dokumentation. Socialstyrelsens
skrifter baseras regelmissigt pd vetenskapens landvinningar. Aven
om inneh&llet i dessa skrifter inte har karaktdr av bindande fore-
skrifter, utgor det icke desto mindre "rikslikare" for beddmning av
ansvarsfragor. Styrelsen férlitar sig i beddmningen av ansvarsfra-
gor i hog grad pd sitt vetenskapliga rad samt foredragande ldkare
m.f1. experter.

For personalens vidkommande innebdr kravet pa vetenskap och be-
prévad erfarenhet att en hdg niva pd dess medicinska kunskaper ar
en forutsittning for att de skall kunna ta sitt medicinska yrkes-
missiga ansvar fullt ut. Ramen for personalens medicinska ansvar
bestims sdlunda av ett stort antal publikationer, av innehdllet i
meddelad undervisning samt praxis.

For den enskilde befattningshavaren tillkommer bestdmmelser som

har Tokal forankring i form av befattningsbeskrivningar, avtal,

lokala foreskrifter, som mera ar att hanféra till de administra-
tiva ansvarsforhallandena.

Den kritik mot ansvarssituationen som framforts fran personalen
gdller just det administrativa ansvaret och syftar pd bristen pa
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klara och entydiga regler om ansvar. I viss mdn bottnar kritiken

i bristfallig kdnnedom om gallande bestimmelser, men till stor del
kan den hanforas till avsaknad av aktuella instruktioner som i kon-
kreta ordalag faststdller vederbdrandes arbetsuppgifter. En viktig
uppgift for huvudménnen dr darfor att se 6ver gallande arbetsord-
ningar for all personal.

S el Lakarens ansvar

Som forut ndmnts dligger det varje likare att "i Gverensstimmelse

med vetenskap och beprdvad erfarenhet meddela patient de rdd och,

sdvitt mjligt, den behandling som patientens tillstdnd fordrar".

Lakarinstruktionen redovisar dven i vilka avseenden likare har att
iaktta sarskilda krav pd yrkesutdvningen.

Lakare har, med de begrdnsade inskrdankningar som foljer av for-
fattningarna, dlagts ett stort ansvar och samtidigt tillerkdnts

ett stort fortroende fradn samhdllet att anpassa vdrd och behand-
Ting till den enskilde patientens sirskilda och individuella be-
hov. Hari ligger sjdlvfallet betydande handlingssméjligheter men
ocksd att lakaren kan fatta medicinska beslut som grundas pd for-
utsdttningar av icke-medicinsk art, t.ex. sddana som grundas pa

en rent teknisk sakkunskap. Lakare forfogar idag Gver bittre hjalp-
medel &n tidigare. Tillgdngen p& specialutbildad personal har okat.
Fran att tidigare ha haft att fatta beslut i stort enbart baserade
pa egen kunskap och erfarenhet kan likaren numera utnyttja ocksd de
kunskaper som andra yrkeskategorier besitter. Likarens yttersta
ansvar for patienten har dock inte férdndrats. Diaremot har tillkom-
mit ett samordnings- och bevakningsansvar betraffande sddant som i
den medicinska utdvningen innebar utnyttjande av andra yrkeskatego-
riers kunskaper.

br2.b Den medicinskt ledningsansvariges ansvar
Bestdmmelser om medicinskt ledningsansvar inom den slutna varden

fanns redan i 1901 3rs lasarettsstadga. 1972 infdrdes motsvaran-
de avseende den dppna varden utanfor sjukhus. I 1982 3rs hilso-
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och sjukvdrdslag dterfinns en bestdmmelse om medicinskt lednings-
ansvar i 14 §. Enligt denna paragraf dvilar ansvaret for ledningen
av det medicinska verksamhetsomrdde som sjukvardshuvudmannen be-
stamt overlikare (sluten vard) resp. distriktslakare (dppen vard
utanfor sjukhus). Ansvaret ar kopplat till tjdnsten.

I regeringens proposition till HSL (prop. 1981/82:97) har omfatt-
ningen av det medicinska ledningsansvaret angetts sdlunda :

1. att ansvara for diagnos, vadrd och behandling av den enskilda
patienten, vilket innebdr ett yttersta ansvar for att under-
stdlld personal fullgdr sina medicinska 31igganden;

2. att ansvara for in- och utskrivning av patienter innefattande
dven prioritering mellan patienter och ansvar for remitterade
patienter;

3. att ansvara for att journal fors for varje patient;

4. att ansvara for att bef1nt11g medicinsk-teknisk utrustning an-
vinds pd det sitt som frin sjukvdrdssynpunkt bdst gagnar
patienten;

5. att ansvara for en riktig och sdker medicinering.

Det medicinska ledningsansvaret ar ett dvergripande arbetsledar-
och samordnaransvar, vilket innebdr att vederborande ytterst dr
ansvarig for den funktionellt understdlilda personalens yrkes-
miassiga handlande och i forldangningen darmed ocksd ansvarig inom
verksamhetsomriddet for den enskilde patientens vard och behand-
1ing. Nar medicinsk konsult organisatoriskt inte tillhdor verksam-
hetsomrddet, stdr denne darfor ej under medicinsk ledning av over-
lakare/ distriktslakare utan tillhor ett annat verksamhetsomrade,
for vilket en annan overlikare/distriktsldkare dr medicinskt led-
ningsansvarig. Medicinskt ledningsansvar dr obligatoriskt forenat
med tjiansten som overldkare/distriktslakare.

I betdnkandet Ledningsansvaret inom den offentliga hdlso- och sjuk-
vidrden m.m. (Ds S 1987:4) foresl&s, att det medicinska ledningsan-
svaret forandras sd, att de enheter som arbetar med diagnos eller
vard och behandling framdeles skall ledas av en ldkare som benam-
nes huvudlakare. Denne skall leda arbetet inom enheten, sdvdl den



135

medicinska som den administrativa verksamheten. Vid behov skall en-
skilda arbetsuppgifter kunna delegeras med den begrdnsningen att de
medicinska Tedningsuppgifterna enbart till ldkare med lamplig
specialistkompetens.

Sy o] Arbetsledares ansvar

Arbetsledare representerar en rad yrken. Gemensamt dr &liggandet
att leda och fordela arbetet bland understdlld personal. I avse-
ende pd utnyttjandet av medicintekniska produkter innebdr detta
bevakning av att personalen har kompetens att kunna handha produk-
terna, dvs. dr informerad, utbildad och ldmpad for arbetsuppgifter-
na. Viktigt dr dven att arbetsledare ansvarar for bevakningen av
produkternas sikerhet och tillforlitlighet. Detta skall inte ske
genom att han sjdlv t.ex. provar produkterna utan snarare genom
kontroll av att erforderligt underhdll utfors, att felaktiga
produkter tas bort, att instruktioner finns for samtliga
hanteringar och att dessa foljs samt att overordnade och andra
underrdttas om problem med produkterna och deras hantering.

5le 2ol Medicinteknikers ansvar

Som framgdr av kapitel 2 dr de medicintekniska avdelningarna vl
utbyggda vid regionssjukhus och lanssjukhus. Tillgdngen pd specia-
liserade ingenjorer dr pd denna organisatoriska nivd god. P3 ménga
vadrdinrdttningar med ingen eller svag til1gdng till specialiserade
tekniker skots underhdllet antingen av personal vid de stérre sjuk-
nusens medicintekniska avdelningar eller - i simsta fall - av egen
personal med begrdnsad eller 1&g kompetens. Likvdl &r den som dtar
sig att fullgdra arbetsuppgifterna ansvarig for dem.

Oavsett omfattningen av den medicinska verksamheten mdste den medi-
cintekniska funktionen vara planerad. Inte nddviandigtvis sd att en
formell organisation inrdttas utan si att den medicintekniska funk-
tionen kan uppehdllas, varvid foljande uppgifter skall tillgodo-
ses:
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o samordna hanteringen av medicintekniska produkter
o bevaka att endast sdkra och tillforlitliga produkter anvdnds

o bevaka att nodviandiga instruktioner for produkternas hante-
ring finns tillgdngliga

o medverka vid personalutbildning och upplaggning av hante-
ringsrutiner for produkternas sdkra och tillfoérlitliga anvénd-
ning

o ha tillsyn dver att understdlld personal dr utbildad for sina
arbetsuppgifter

o upprdtta och vidmakthdlla att system for forebyggande och av-
hjalpande underhall

o medverka vid anskaffning och introduktion av medicintekniska
produkter

o medverka vid utredning av tillbud och olyckor med medicintek-
niska produkter eller brister hos sddana produkter och rappor-
tering till berdrda instanser enligt faststdllda rutiner

o ge information fortlgpande till de medicinskt ansvariga om pro-
dukternas egenskaper och hanteringsvillkor.

5.2.8 Patienternas och de niarstdendes ansvar

Som ett led i strdvandena att fora dver en Okande andel av sjuk-
virden frén sjukhus till 6ppen vard har resurserna for primirvarden
byggts ut successivt. Sjukvdrdshuvudminnen har i manga fall avance-
rade planer pd att g3 vidare i detta avseende. Den uttkade sjukvar-
den i hemmet tillsammans med den medicintekniska utvecklingen med-
for att medicintekniska produkter i dkande utstrdckning anvdnds av
patienter och deras anhdriga.

Bland de mdnga typer av medicintekniska produkter som ofta hand-
has av patienter i hemmen och av deras anhoriga kan som exempel
namnas elektriska rullstolar och lyftar for rorelsehindrade,
sterila engdngsprodukter for insulinbehandling av diabetiker och
dialysutrustning for behandling av njursjuka.

Det 3ligger den medicinskt vardansvarige att beddma om en patient
har formdgan att anvinda en viss typ av medicinteknisk produkt
eller om en anhdrig finns som dr kompetent och villig att hjalpa
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honom. Den vdrdansvarige skall, si 13ngt det dr mojligt i samfor-
stdnd med patienten, avgora om vard som kraver medicintekniska pro-
duk ter kan ske i hemmet och om i sd@ fall sjukvdrdspersonal skall
handha produkten eller om patienten skall gora det, eventuellt med
bistand av ndgon anhdrig. De tvd nimnda frigorna ar ofta avhingiga
av varandra. Patienter som vistas hemma handhar oftare medicintek-
niska produkter sjalva.

Ett vanligt beteende, sdrskilt bland dldre personer, ir att pati-
enten dverldmnar alla medicinska &tgdrder &t v8rdpersonalen sir-
skilt ndr det gdller nyttjandet av mera komplicerade medicintek-
niska produkter. Patienten torde sillan vara beredd att ta pd sig
ansvaret for handhavandet mot den vdrdansvariges inr&dan. Om s
dndd sker, ansvarar patienten for sitt handlande.

Nar en patient skall borja anvanda en viss typ av medicinteknisk
utrustning, skall han av vdrdpersonalen instrueras om handhavan-
det. I frdga om komplicerad utrustning mndste en regelritt utbild-
ning ges till patienten och i vissa fall till ndgon anhdrig. T.ex.
fore dialysbehandling i hemmet utbildas patienten under ndgra
veckors tid. Den vdrdansvarige skall i samband med instruktion
eller utbildning forvissa sig om att patienten har formdga att
handha utrustningen.

Ansvaret for att vdrden dr 1ampligt organiserad ligger givetvis
inte pd patienter och anhériga utan pd dem som har det administ-
rativa och medicinska verksamhetsansvaret. Detta ansvar omfattas
givetvis ocksad anvdndningen av medicinska produkter. Ansvaret
gdller oavsett om produkterna anvinds pd institution eller i hemmet
och oavsett i vilken man hdlso- och sjukvérdspersonal, hemtjinst-
personal, patienter eller anhdriga dr inblandade i varden. Sirskild
uppmarksamhet mdste dgnas valet av utrustning samt utformningen av
goda instruktioner ndr personer utanfér kretsen av hilso- och sjuk-
vdrdspersonal dr inblandade i handhavandet.

Av intresse att framhdlla ar att arbetsmniljolagen ej dr tillamp-
1ig dd patienter och nirstdende frivilligt skdter utrustningen.
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En del patienter som under 1dng tid anvander medicinteknisk
utrustning fér stor erfarenhet av sin behandling och utrustning.
Den erfarenhet som sdlunda finns hos patienterna om behandling,
utrustning och funktionsstdrningar ar vdl vard att tas till vara.

5243 Rtgirder for att hdja den medicintekniska
sdakerheten

Genom en hog medicinteknisk sdkerhet minimeras riskerna for att
patienter eller personal skadas till f61jd av brister hos de medi-
cintekniska produkterna eller i deras handhavande. Detta forutsdt-
ter bl.a. att produkterna till sin konstruktion dr sakra, att till-
verkningskvaliteten dr hdg och jdmn och att den avsedda funktionen
uppnds. En konsekvens hirav bor vara att endast sddana produkter
tillhdrande klass 2 eller klass 3 som ar godkdnda enligt produkt-
kontrollagen bér fd anvindas. Darutover krdvs att produkterna
underhd11s och handhas pa ett betryggande sdtt.

Sdkerheten i anvandningen av medicintekniska produkter styrs av en
rad faktorer, vilka sammantaget kan sdgas utgdra god anvdndarsed.
Utredningen vill darvidlag sdrskilt peka pa foljande.

Anskaffningen av medicintekniska produkter ar den procedur, i vil-
ken forutsittningarna for en framtida god teknisk, funktionell och
ekonomisk sikerhet grundlidggs. Det dr darfor av yttersta vikt att
anskaffningsprocessens alla moment hanteras och samordnas pa ett
kompetent sdtt med iakttagande bl. a. av sakerhets-, underhd1ls-
och utbildningsaspekter.

Forebyggande underhd1l och funktionskontroll enligt fastlagda pro-
cedurer dr i minga fall en forutsdttning for att en medicinteknisk
produkt fortlopande skall uppfylla funktions- och sdkerhetskraven i

anviandningsdgonblicket. Pa samma sdtt som man genom ankomstkontroll
eller besiktning forvissar sig om att en nylevererad produkt ar
siker och tillforlitlig mdste man genom planerat forebyggande
underhd11 vidmakthd&11a produktens sdkerhetsmdssiga och funktionella
status.
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Enligt direktiven bor utredaren belysa i vilken min det forekom-
mer sddana omrdden inom hdlso- och sjukvérden, dir det dr lampligt
att bygga upp ett system med dterkommande obligatorisk kontroll av
godkdnda/typgodkdanda apparater. Utredningen anser att dterkommande
obligatorisk kontroll i allt vdsentligt bor ske i form av egenkon-
trollis

I linje med de forslag som redovisas i avsnitt 4.3.6 foresldr ut-
redningen att de produkter som kommer att hanforas till klass 2 och
3 dven skall kunna b1li foremdl for periodiskt dterkommande obliga-
torisk egenkontroll under utnyttjandetiden.

Utredningen foresldr att ndarmare foreskrifter darom utfirdas av
tillsynsmyndigheten.

Kassation/utrangering av produkterna har stor betydelse for den

medicintekniska sdkerheten.

Det finns flera olika skdl till att utrustning byts ut. Ett &r
onskemdlet att nd enhetlig apparatstandard. Ett annat ar att
utrustningen borjar bli fordldrad och borjar bli oekonomisk att
underhilla.

En utrustning skall sjdlvfallet kasseras innan den far sitt defini-
tiva driftstopp och vdgrar att fungera eller fungerar fel i en be-

handlingssituation. Vanligen sker kassation ndr uppstdllda krav pd

funktionernas sdkerhet och tillforlitlighet endast kan uppnds till

priset av orimligt hdga underhdllsinsatser.

Det dr viktigt att rutiner for kassation av utrustning faststdlls.
Felaktig materielhantering dr ddl1ig ekonomi. Nar utrustning utran-
geras pa grund av bristande funktion skall den goras obrukbar och
forses med "korforbud". I vissa fall finns sidrskilda krav betraf-
fande tillvdgagdngssdttet. Utrustning som innehdller bly, nickel,
kadmium, kvicksilver eller strdlkdlla stdller sdrskilda krav pd
hanteringen.
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En sdrskild utsedd person skall ansvara for kassationsbeslut. Sar-
skilda instruktioner skall faststdllas sd att kasserade och skro-
tade foremdl ej &tertas i bruk. Avstdllda produkter férvaras ldmp-
ligen avskilda frdn dem som anvénds.

Utbildning av den produktanvdndande personalen - i forekommande
fall dven av patienter och/eller deras hjdlpare - ar en forutsatt-
ning for att de medicintekniska produkterna skall kunna hanteras

p& ett kompetent och fran sdkerhetssynpunkt betryggande satt.
Utredningen tar i kapitel 7 upp sddana utbildningsfragor som bl. a.
beror gymnasieskolans vardlinje och vardndgskolan. Ndr det gdller
anvindning i vdrden av specifik medicinteknisk apparatur, maste det
ankomma pd sjukvardshuvudmannen/motsvarande att meddela erforder-
1ig apparatspecifik utbildning.

Organisationen av verksamheten bestdmmer ansvarsgranser, arbetsupp-
gifter, skyldigheter och befogenheter. Endast genom distinkta reg-

ler i dessa avseenden dr det mojligt att uppratthdlla en god sdker-
het. Varje oklarhet i ansvarsforhdllanden, befattningsbeskrivningar
och 1liknande skapar osdkerhet om skyldigheter och befogenheter och

miste darfor undvikas.

For att mota det vixande behovet av tekniskt underhdll av de allt-
mer avancerade medicintekniska produkterna har sjukvardshuvudminnen
successivt byggt upp medicintekniska avdelningar. I den svenska
sjukvdrden finns for niarvarande, som forut berdrts, ndarmare 800
medicintekniker och sjukhusingenjorer.

Fastan som tidigare namnts sjukvdrdshuvudmdnnen dgnat de medicin-
tekniska sikerhetsfrigorna ett okande intresse har ndgon samlad
genomgdng av de medicintekniska sdkerhetsproblemen inom den offent-
liga varden har inte skett innan Landstingsforbundets styrelse
under véren 1984 initierade utredningen pd omrddet i samarbete med
socialstyrelsen och Spri. Utredningen resulterade i en rad sdker-
hetsbeframjande atgardsforslag, vilka Landstingsforbundet den 27
februari 1986 rekommenderat sjukvadrdshuvudmdnnen att félja.
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Forbundet har i utredningen understrukit vikten av att upphand-
lingen och materialadministrationen utvecklas. Bl.a. konstaterar
forbundet att vid anskaffning av medicintekniska produkter en
totalkalkyl (1ife cycle cost) bor upprdttas som inte bara beaktar
anskaffningskostnaden utan dven tar hansyn till utgifter for under-
hd11, kostnader for kapital, lokaler och utbildning m.m. Ansvaret
for samordning av olika aktiviteter i upphandlingsprocessen Tiksom
genomforandet av de upphandlingstekniska dtgirderna skall enligt
forbundsutredningen d1dggas inkdpsfunktionen hos huvudmannen. I
detta arbete skall vdrdpersonal, medicintekniker m.f1. medverka. I
samband med beslut om anskaffning skall medel avsdttas dven for ut-
bildning och underhd11 m.m.

Spri har pd grundval av en under 1984 genomford forstudie genomfort
ett projekt, benimnt "Medicinteknisk verksamhet - mdlsdttning, in-
riktning, utveckling av underhd11sprogram och program fér leverans-
kontrol1". Projektet, som bedrivits i samverkan med bl. a. ett an-
tal sjukvardshuvudmin, har behandlat principprogram fér ankomstkon-
troll (kontroll vid mottagandet av levererad vara) och forebyggande
underhdl1l av ett antal patientnira medicintekniska produkter. Av-
sikten dr att i fortsatt samverkan med sjukvdrdshuvudmidn och leve-
rantdrer bygga upp produktspecifika program som hjilpmedel i de
medicintekniska avdelningarnas verksamhet avseende ankomstkontroll
och férebyggande underhdll.

Forslag av den art som framforts i Landstingsforbundets nyssnamnda
utredning och som berdr anskaffnings-, underhd11s-, utbildnings-
och organisationsfrigor faller i frdga om den offentliga sjukvarden
under sjukvdrdshuvudminnens ansvar att beakta och genomfdra. Mot-
svarande gdller anvdndningen av sddana hjdlpmedel och rutiner som
tas fram genom Spri:s forsorg.

Utredningen vill i sammanhanget framhd1la angeldgenheten av att
huvudmannens rutiner for att utveckla den medicintekniska sdkerhe-
ten kommer att omfatta samtliga led i anvindningskedjan alltifran
upphandlingen av olika slag av produkter till forfarandet vid deras
kassering. Viktigt dr t.ex. att ensartade och klara rutiner fast-
stdalls for hur det skall forfaras med sddana apparater som inte
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ldngre anvdnds i den dagliga verksamheten och vilka dtgdrder som
skall vidtas For den hindelse de dter behdver tas i bruk.

P3 tillsynsmyndigheten,dvs. socialstyrelsen, ankommer att genom
foreskrifter och allmidnna rdd samt uppféljning av dessa utéva er-
forderlig tillsyn dver den medicintekniska verksamheten i samma man
som Over andra verksamheter som faller under myndighetens tillsyns-
ansvar. For att ticka de medicintekniska sikerhetsaspekterna i sd-
vdal den offentliga som den privata hidlso- och sjukvarden samt tand-
varden ankommer det pd socialstyrelsen att i egenskap av tillsyns-
myndighet i sdrskild ordning faststdlla erforderliga foreskrifter.
Av dem bor framgd

att endast sdkra och tillférlitliga medicintekniska produkter fér
anvandas

att kontroll och forebyggande underhd11 av produkten skall ske
regelmassigt och i fastlagda former

att den produktanvdndande personalen - i firekommande fall dven
patienter och/eller deras hjdlpare - skall meddelas erforderlig ut-
bildning for dndamdlet.

samt att samverkan skall ske mellan berdrda personalkategorier i
hanteringen.

Socialstyrelsens foreskrifter bor knyta an till de dndrade reglerna
i fr3ga om bl. a. medicinskt ledningsansvar som dr under dvervagan-
de i regeringskansliet. I frdga om utformningen i dvrigt bor de
tidigare omnimnda, av Landstingsforbundets styrelse rekommenderade
dtgirderna i tillampliga delar kunna utgdra grund.

Utredningen anser att de foreslagna dtgdrderna kommer att leda till
att det i anvdndarledet tillskapas en motsvarighet - god anvdndar-
sed (GAS) - till den kvalitetssdkring - god tillverkarsed (GTS) -
som foreslds i frdga om tillverkningen av medicintekniska produk-
ter. Spri avser att i projektet "Medicinteknisk verksamhet, sdker-
het och organisation" behandla dessa fragor.

En sidan norm kan vara ett virdefullt hjdlpmedel bdde for dem som
leder arbetet och for personalen i dess arbete liksom for tillsyns-
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myndigheten for att strukturera sin tillsyn. Det bor ankomma pa
socialstyrelsen att inom ramen for sin planerings- och tillsynsupp-
gift meddela fdoreskrifter rorande en sddan kvalitetssdkringsnorm
for anvandning av medicintekniska produkter m.m.

De ovan ldmnade exemplen pd sdkerhetsfriamjande aktiviteter i den
offentliga varden har ingen klar motsvarighet nir det gdller sdker-
hetsproblemen inom den del av hilso- och sjukvérden och tandvarden
som bedrivs i privat regi. Enskilda yrkesutdvare som stdr under
socialstyrelsens tillsyn kan stdllas till medicintekniskt ansvar
endast dd intrdffad olycka med medicinteknisk produkt kan relateras
till brist i vederbdrande yrkesutovares medicinska yrkesansvar.

Utanfor den offentliga hdlso- och sjukvarden nyttjas medicintek-
niska produkter av skilda slag sdvdl vid enskilda vdrdhem och i
annan enskild vardverksamhet som avses i Kungl. Maj:ts stadga
(1970:88) om enskilda vardhem m. m. som hos privatpraktiserande
lakare, tandldkare, sjukgymnaster och andra yrkesgrupper tillhdran-
de kategorin hdlso- och sjukvdrdspersonal. Likaledes anvdnds sadana
produkter i inte ringa omfattning av icke legitimerade yrkesut-
dvare, sdsom kiropraktiker, naprapater etc.

Enligt 3 § v5rdhemsstadgan har socialstyrelsen hdgsta tillsynen
over enskilda vdrdhem. Detsamma gdller enligt stadgans 17 § i friga
om sddan enskild vdrdverksamhet i 6vrigt som innefattar yrkes-
missigt mottagande av virdbehdvande for sjukvard. Styrelsen fir
ocksd (21 §) meddela nirmare foreskrifter for tilldmpningen av
stadgan.

Inom ldnet utgvas tillsynen av ldnsstyrelsen, som har att meddela
tillstdnd att driva vdrdhemmet, godkanna forestdndarens kompetens
m. m. Vid tillstdndsprovningen skall bl. a. lokalerna och utrust-
ningen beddmas. Bide socialstyrelsen och lansstyrelsen dger ritt
att inspektera verksamheten och att gora sig underrittad om for-
hd1landen som dr av betydelse for tillampningen av stadgan eller
foreskrifter som meddelats med stdd av densamma.
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Det 818g tidigare ldnsldkaren att bitrdda ldnsstyrelsen vid till-
synen. Sedan lansldkarorganisationen avvecklats i borjan av 1980-
talet, skall ansvaret for linslakarens uppgifter enligt vdrdhems-

stadgan fullgoras "inom ramen for de resurser som ldnsstyrelsen
disponerar". Det ankommer pd respektive ldnsstyrelse att avgora hur

behovet av medicinsk sakkunskap bast skall tillgodoses.

Regeringen har den 12 mars 1987 tillkallat en utredning for Gversyn
av bestdmmelserna om tillsyn Gver hdlso- och sjukvardspersonalen
m.m. Utredningen skall ocksd dvervdga vilka dtgarder som bor vidtas
for att forbdattra statens mojligheter att utdva tillsyn Over hdalso-
och sjukvarden m.m. Dirvid bor enligt direktiven bl.a. bl.a. fragan
om en regionalt organiserad tillsynsfunktion provas, sarskilt vad
avser tillsynen dver utdvad hdlso- och sjukvérd och vard som be-
drivs av annan dn hilso- och sjukvardspersonal.

I direktiven konstateras att frdgan om en lédnsregionalt organiserad
tillsynsfunktion kommer att provas i anslutning till utredningsar-
betet rorande en samordnad linsforvaltning. Resultatet fran denna
utredning kommer enligt planerna att foreligga under innevarande
3r. Dessa forslag bor enligt direktiven beaktas av utredaren.

Ur patientens synvinkel mdste den medicintekniska sdkerheten vara
lika val tillgodosedd oavsett vem som @r huvudman for den medi-
cinska verksamheten och oberoende av vem som utnyttjar medicintek-
niska produkter eller var detta an sker. Utredningen ser det sdlun-
da som angeldget att socialstyrelsen skdrper tillsynen dven dver
anvandningen av den medicintekniska utrustningen vid de enskilda
vdrdhemmen n.m.

Vad nu sagts betrdffande vdrdhemmen gdller i lika hdog grad anvand-
ningen av medicintekniska apparater m. m. hos privatpraktiserande
ldkare, tandlikare, sjukgymnaster och andra yrkesgrupper tillhoran-
de hilso- och sjukvdrdspersonalen. Enligt lagen (1980:11) om till-
syn over hdlso- och sjukvdrdspersonalen m. f1. stdr denna personal
i yrkesutdvningen under tillsyn av socialstyrelsen. Med stod av
regeringens bemyndigande fir styrelsen meddela sddana foreskrifter
om &1igganden for personalen, som behdvs till skydd for enskilda
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eller for verksamhetens bedrivande i Gvrigt. Styrelsen har rdtt att
inspektera verksamheten m. m.

Aven nir det gdller enskilt utdvad hdlso- och sjukv@rdsverksamhet
utanfor de enskilda vdrdhemmen har styrelsen sdledes ett till-
synsansvar som innefattar ocksa sikerheten vid anvidndningen av
medicintekniska produkter.

5.4 Rapportering av olyckor och tillbud

En effektiv rapportering och handldggning av rapporter om intraf-
fade olyckor och tillbud med medicintekniska produkter utgdr en
viktig del av det medicintekniska sakerhetsarbetet. En snabb
rapportering dr forutsdattningen for att effektiva dtgdrder skall
kunna vidtas och ett upprepande av intrdffade handelser forhind-
ras. En heltackande rapportering ger efter analys och samman-
stdllning underlag for beddmning av sdkerhetsrisker och vilka
generella dtgirder som kriavs for att hoja sikerheten.

Som framgdr av avsnitt 2.4 sker rapporteringen av olyckor och till-
bud i dag till tvd olika enheter. Betriffande sterila engdngsartik-
lar gdller att rapporter skall ldamnas till socialstyrelsens ldke-
medelsavdelning, medan rapporter om dvriga produkter sdsom appara-
ter, handikapphjdlpmedel samt vdrdutrustning skall sdndas till so-
cialstyrelsens rddgivande namnd for medicinteknisk sikerhet. Soci-
alstyrelsens ldkemedelsavdelning ldter i vissa fall statens bakte-
riologiska laboratorium eller leverantérerna sjalva undersdka och
yttra sig om produkter som Overldmnats i samband med intraffade
tillbud och olyckor. Socialstyrelsens radgivande namnd for medicin-
teknisk sdkerhet har uppdragit at Sprima att bitrdda namnden med
utredningar.

Lokalt medverkar dven medicintekniker i viss omfattning i utred-
ningsarbetet. I vissa landstingskommuner har den medicintekniska
organisationen en central roll i den Tokala tillbudsrapporteringen
och svarar for inrapporteringen till socialstyrelsen. I flera fall
har sdrskilda rapportformuldr utarbetats for detta dndamil.



146

Nir det gdller rapporter som ror hjdlpmedel medverkar Handikapp-
institutet i stor utstrdckning.

Flera andra samhdllsorgan deltar i utredningsarbete kring handel-
ser inom vardsektorn. Vid brott kan polisundersdkning bli ak-
tuellt, vid personalskador deltar yrkesinspektionen samt vid
str3lskador strdlskyddsmyndigheten. Ytterligare andra myndigheter
kan komma att utreda hindelser inom hdlso- och sjukvarden.

Erfarenheterna av den nuvarande tillbudsrapporteringen visar pa
behovet av att ett enhetligt organ kan reagera snabbt, selektera
och vid behov omedelbart handldgga de drenden déar risken for
ytterligare allvarliga skador dr hog. Viktigt dr att detta organ
fungerar som "brevidda" och larmar dvriga berdrda myndigheter
m.f1. Organet skall dven kunna ge rdd och anvisningar till dem
som har att inrapportera intraffade tillbud eller olyckor. For
att 15sa dessa uppgifter mdste organet ha tillgdng till personer
med god kunskap om sdval sjukvrdens produkter som de verksamhe-
ter dir dessa produkter anvinds. A1l rapportering bor oberoende
av produktslag ske ti1l en och samma enhet som sedan har att for-
dela utredningsarbetet till rdtt instans.

For att begriansa de centrala insatserna bdr lampliga personer i
de lokala sjukvdrdsorganisationerna ges okad mojlighet att med-
verka i utredningsarbetet. Det kan dock finnas tillfdllen d3 ett
sddant forfarande ir olimpligt, t.ex. med hansyn till kravet pa
opartiskhet.

Erfarenheterna av nuvarande verksamhet visar att den dvervdgande
delen rapporter krdver en relativt enkel handldggning. Endast i
ett mindre antal fall fordras en mera omfattande och allsidig ut-
redning. S&dana omfattande utredningar kan med fordel genomforas
av en s.k. haverikommission, sammansatt av personer med teknisk,

medicinsk, beteendevetenskaplig och juridisk expertis, beredd att
vid allvarliga olyckor snabbt kunna vara pd olycksplatsen.

Varje sjukvdrdshuvudman bor utse kontaktpersoner med uppdrag att
organisera rapporteringsverksamheten, informera om skyldigheten
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att rapportera samt vid behov medverka i utformningen av rappor-
terna. Dessa kontaktpersoner ges lampligen i uppdrag att &dven
svara for att rapporter om risker och problem med information om,
hur de skall dtgdrdas samt att informationen ndr ritt mottagare i
sjukvdrdsorganisationen.

UTREDNINGENS FORSLAG

I hdlso- och sjukvard samt tandvdrd far endast anvindas sikra och
til1forlitliga medicintekniska produkter. Den som tillhandahdller
vdrd och behandling skall ha ett system for att trygga sakerheten
i anvandningen.

Olyckor och tillbud skall rapporteras till en myndighet som vid
behov kan vidta erforderliga dtgirder utan drojsmdl. En "haveri-
kommission" for allvarliga olyckor upprattas.
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6 UTREDNINGENS OVERVAGANDEN RORANDE HEMSJUKVARDEN

Utifran mdlet om alla manniskors rdatt ti1l sjdlvstdandigt Tiv i
ett eget boende pagar inom hela vard- och omsorgssektorn ett om-
fattande forindringsarbete frdn vérd vid institutioner till vard,
service och boende i hemmiljo. For att institutionsvard skall
kunna undvikas krdvs vanligen samordnade insatser fran foretrd-
darna for den sociala hemtjdnsten och fran hdlso- och sjukvarden.

Betydande osikerhet rdder om vilken omfattning hemsjukvard i dag
har. I den enkdt som utredningen riktat till sjukv@rdshuvudmannen
i syfte att soka miata utnyttjandet av medicinteknisk utrustning i
hemsjukvard uppgav de som besvarat enkdten, att hemsjukvard med-
delades ca 25 000 patienter. Det dr sannolikt att ett betydligt
morkertal foreligger, varfor antalet patienter i hemsjukvard tor-
de vara hogre; sannolikt f&r 30-50 000 patienter ndgon form av
hemsjukvird. Patienter med tunga vdrdbehov hos vilka medicintek-
nisk utrustning dterfinns utgér dock en mindre andel dirav. Den
pdgdende utvecklingen mot Oppen och decentraliserad vard medfor
att antalet hemsjukvardspatienter kommer att oka. Andelen patien-
ter med omfattande vdrd- och omvdrdnadsbehov blir allt storre
ocksd till f61jd av allt kortare vdrdtider i sluten vard samt det
dkande antalet dldre personer. Utvecklingen okar kraven pa till-
géng ti1l sdval tekniska hjdalpmedel och medicinteknisk utrustning
som arbetsredskap for vdrdpersonalen. Ungefdr 350 000 personer
har primiarkommunal social hemtjdnst.

Den stora omfattning verksamheten har belyses av uppgiften frén
ett landsting (Vdarmlands) om att 1986 ca 400 000 hembesdk av
landstingspersonal genomfdrdes hos patienter som vardades i hem-
men.

Patienter och narstdende samt personal fran den primdrkommunala
hemtjansten har sillan erfarenhet av sjukvérdsarbete. Aven om
patienten sjalv ofta ldr sig att skota sin utrustning, finns

brister i berdrda gruppers kompetens. Den information som ldamnas
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vid utldmnande av tekniska hjdlpmedel och annan utrustning kan
vara helt beroende av utldmnarens intresse och férmidga att lira
anvandarna. I svaren pd utredningens enkdt har dtskilliga av hu-
vudmdannen uppgivit, att de dr medvetna om problemet och att de
planerar en dversyn av dessa forhdllanden.

I vissa delar av landet rdder betydande svdrigheter att rekrytera
personal till hemtjansten och hemsjukvdrden, nidgot som ytterliga-
re forsvarar méjligheten att anstdlla personal med lamplig ut-
bildning. Denna oldgenhet kommer sannolikt att bestd under avse-
vard tid.

Enkdtsvaren frdn sjukvdrdshuvudminnen angdende utnyttjandet av
medicinteknisk utrustning i hemsjukvdrd visar att sugar och oxy-
genterapiutrustning - med sdval gasflaskor som oxygenkoncentra-
torer - antalsmdssigt dominerar. Cirka 100 ventilatorer/respira-
torer redovisas dven. Dialysutrustning och taklyftar dr relativt
vanliga dvensom vanliga sjukhussdngar, elektriskt mandvrerade
sdngar jamte annan mer traditionell handikapputrustning. Grdnsen
mellan medicinteknisk utrustning och tekniska hjdlpmedel kan vara
flytande. Samma produkter anvinds ej sdllan bdde pd sjukhusen och
i hemmen.

Den utrustning som levereras till hemmen till1hor vanligen sjuk-
vardshuvudmannen. En betydande del Tamnas ut frdn hjalpmedels-
centralerna efter ordination av ldkare, distriktssjukskoterskor,
arbetsterapeuter m. f1. Andra dr forskrivna av ldkare vid t. ex.
lungkliniker eller barnkliniker. Viss utrustning, framst arbets-
redskap for personalen, kommer fran primarkommunerna.

Den omstdndigheten att utrustning kommer frdn olika huvudmin och
dven fran olika organisatoriska enheter hos samma huvudman foran-
leder en del praktiska problem som beror sdkerheten, t. ex. for-
merna for underhdll. Femton huvudmin har uppgivit att regelbunden
tillsyn forekommer av utlamnad utrustning, i ndgra fall med den
begrdnsningen att tillsynen omfattar endast vissa produkter. Sju
huvudman har meddelat att regelbunden tillsyn ej forekommer. I de
fall forebyggande underhdll sker anges detta vara en uppgift som
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skots av sjukhusets medicintekniker eller av personal fran hjalp-
medelscentralen. I ndgra fall kops service fran foretag. Dartill
kommer att mycket av en handikappads utrustning dr ombyggd och
anpassad till dennes individuella behov, vilket innebdr att om
andringar vidtas av produkterna utan att samrad sker med leveran-
toren, detta kan fd@ betydelse for produktens egenskaper och dven
paverka foretagets produktansvar.

Aven om endast ett begrinsat antal patienter som erhdller sjuk-
vard i hemmen utnyttjar medicinteknisk utrustning maste sjalv-
fallet sdakerhetsaspekten beaktas. Den utrustning som anvinds ar
inte alltid ofarlig. Dodsfall har rapporterats till socialstyrel-
sens radgivande namnd for medicinteknisk sdkerhet (haftig brand i
oxygenutrustning) samt fall med personskador. Kraven pd sdkerhet
och tillforlitlighet hos utrustningen mdste i hemsjukvard stdllas
lika hogt som pd de produkter som anvdnds pd vardinrdttningar dar
utbildad personal i regel dr tillganglig dygnet runt. Utrustning-
en mdste dessutom vara enkel att handha och fdrsedd med bra
bruksanvisningar.

Enligt utredningens uppfattning finns mot denna bakgrund skdl att
dvervdga sarskilda dtgdrder for att hdja sdkerheten i hemsjuk-
varden.

Landstingsforbundet har i sin utredning om den medicintekniska
sikerheten foreslagit att handikapphjdlpmedel och hemsjukvards-
utrustning av medicinteknisk karaktdr skall likstdllas med annan
medicinteknisk utrustning fran sakerhetssynpunkt. Aven om vissa
produktkrav dr beroende av anvandningsomrdde delar utredningen
forbundets &sikt att samma kravnivd pd sikerheten skall forelig-
ga, oavsett var utrustningen anvands.

En viktig frdga inom hemsjukvdrden ar elsdkerheten. Elektriskt
drivna och elektroniska hjdlpmedel som upptagits pd Handikapp-
institutets lista over hjdlpmedel dr provade och godkdnda av
SEMKO. Daremot saknas motsvarande krav betrdffande det dvervdgan-
de antalet elektromedicinska apparater som kommer frdn sjukhusen.
iJtredningen foresldr att all elektromedicinsk utrustning som &r
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avsedd att anvandas i hemsjukvdrd - inkl. elektriskt drivna
handikapphjdlpmedel som dr att hanfora till medicintekniska pro-
dukter - skall vara typgodkdnd av SEMKO. Utredningen vill dven
fasta uppmirksamheten pd behovet av att gasmedicinsk utrustning,
avsedd for bruk i hemmet, &r typgodkand.

En annan for sdkerheten viktig frdga dr att ordinatdren har kdn-
nedom om patientens mojligheter att utnyttja utrustningen.

Ordinatdren miste ocksd forvissa sig om att underhdll av utrust-
ningen finns organiserat. P& grund av att patienter och handi-
kappade ej alltid far kontinuerlig tillsyn av utbildad personal
dar det nodvindigt att utrustningen fungerar oklanderligt. Detta
forutsdtter att planerat underhdll och ett tillfredsstillande
system for avhjalpande underhdll finns upprdttat. For sjukvards-
huvudmannens del innebdr detta att funktionen medicintekniskt
underhd11 Tampligen hd11s samman och omfattar sdval utrustning
som tillhandahd11ls fran sjukhusen som annan utrustning, t. ex.
utrustning frdn hjdlpmedelscentral. I den mdn annan huvudman dger
utrustning som anvinds for vérd eller behandling i hemsjukvarden
madste denne pa motsvarande sitt garantera sikerhet och effekti-
vitet, t. ex. genom avtal med sjukvdrdshuvudmannen/leverantdren
om underhdll m. m.

DA ldkaren dverldter handhavandet av medicintekniska produkter pa
patienten, mdste han ocks& forvissa sig om att denne klarar av
att skota utrustningen. En forsamring av patientens sjukdoms-
ti11stdnd kan leda till forsiamrad férmdga att sjalv handha ut-
rustningen. Det dr dirfor viktigt att personalen ger akt pd for-
dndringar i patientens tillstdnd och informerar den vardansvarige
Tdkaren om tillkommande svérigheter.
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UTREDNINGENS FORSLAG
Sdrskilda dtgdrder frdn huvudmdnnens sida bdr vidtas till
kontroll av att medicintekniska produkter som anvdnds i

hemsjukvdrd &r sdkra och tillférlitliga.

Elektromedicinsk resp. gasmedicinsk utrustning, avsedd for bruk i
hemmet, skall vara typgodkind.

Mojligheter ti11 forebyggande och avhjalpande underhdll skall
finnas.

Den som handhar utrustningen skall vara inskolad harfor.

Bruksanvisning skall levereras med utrustningen.
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) UTREDNINGENS OVERVAGANDEN RORANDE UTBILDNING
7.1 Aktuella utbildningsférhdllanden

Den tekniska utvecklingen inom hdlso- och sjukvdrden gdr snabbt.
En viktig faktor for att upprdtthdlla den medicintekniska siker-
heten i vdrden dr att personalen har erforderliga kunskaper och
fardigheter.

De personalkategorier som i forsta hand dr berdrda ar de som i
sin yrkesfunktion skall utfora medicinska uppgifter pd patienter
med hjdlp av apparater. Hit raknas lakare, sjukskdterskor, ar-
betsterapeuter, sjukgymnaster, ortopedingenjorer och -tekniker,
laboratorieassistenter, underskdterskor samt motsvarande katego-
rier inom tandvdrden. Det dr framfor allt deras situation som &r
betydelsefull att studera.

Det dr ocksa viktigt att belysa hur utbildningsforhdllandena ar
for medicintekniker och fysiker eftersom dessa har centrala
roller med avseende pd den medicintekniska sikerheten.

I nedanstdende avsnitt ges en beskrivning av den grundldggande
yrkesutbildningen som den ser ut i dag.

Tt Yrkeskategorier med gymnasieskola som grund

Underskoterska

Den som skall tjdnstgora som underskoterska skall ha genomgdtt
den 2-3riga vardlinjen/motsv pd gymnasiet. Drygt 1/3 av utbild-
ningstiden bestdr av praktik i hilso- och sjukvdrd. P& virdlinjen
ldses yrkesanknuten matematik och kemi inom dmnet farmakologi och
yrkesanknuten fysik inom ramen for dmnet fysiologi. Fordjupade
kunskaper om mdnniskokroppen ges framfor allt i anatomi- och
fysiologikursen.
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Amnena matematik, fysik, kemi och biologi ldses saledes inte som
egna dmnen. Matematik kan dock vdljas som tillvalsdmne men kon-
kurrerar i dag med engelskan som ocksd kan lasas som tillval.

Betraffande utbildningen om sdkerhetsfrdgor finns angivet, att
eleven skall skaffa sig insikt om hur lagar och sdkerhetsfore-
skrifter av olika slag tillampas i syfte att skydda patienter och
personal.

Som ett md1 for vardpraktiken anges bl.a. att eleverna skall ldra
sig att utfora olika vdrdmoment pd sddant sdtt att patientens
trygghets-, sikerhets-, integritets- och vardbehov tillgodoses.

Ambulanssjukvirdare
Denna yrkeskategori har ofta den 2-&riga vardlinjen som grund
forutom sin ambulansforarutbildning.

Tandskgterska

For att bli tandskoterska genomgdr eleven efter grundskolan en
2-3rig specialkurs, alternativt en tretermins hdgre specialkurs
efter genomgdngen 2-3rig gymnasielinje. I denna utbildning ldses
de naturvetenskapliga amnena pd samma satt som pd vardlinjen dvs.
inom ramen for andra kurser. Tandskdterskeutbildningen ar dock
mera tekniskt inriktad an underskoterskeutbildningen genom
inslagen av tandrontgenteknik och dithdrande stralningsfysik.

Expertgruppen for oversyn av den gymnasiala yrkesutbildningen
(0GY) har gjort en Gversyn av samtliga yrkesutbildningar i gym-
nasieskolan. Gruppen lamnade sitt forslag varen 1986 (SOU 1986:2
och 3). De flesta yrkesutbildningarna foreslds bli tredriga. For
samtliga utbildningsvagar skall yrkeskunnandet starkas. Detta bor
ske genom att sdvdl allmdnna dmnen som rena yrkesforberedande
imnen 6kas. Om matematikkunskaper p& vardlinjen skriver utred-
ningen bl. a.: "Hanteringen av ldkemedel kraver allmdnna matema-
tikkunskaper... Vi beddmer det som angeldget att de elever som
saknar grundlidggande kunskaper i @mnet ges reella mojligheter
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att tilldgna sig sddana." Remissinstanserna har stdllt sig over-
vdgande positiva till forslagen. En proposition forbereds for
ndrvarande i regeringskansliet.

a2 Yrkeskategorier med hogskolebakgrund

De kategorier som utdver gymnasieskola har en hogskoleutbildning
och som dr aktuella i detta sammanhang dr sjukskoterskor, labora-
torieassistenter, arbetsterapeuter och sjukgymnaster, ortoped-
ingenjorer och -tekniker, ldkare, tandlakare, tandhygienister,
medicintekniker och sjukhusfysiker. Har skall kortfattat beskri-
vas utbildningen for dessa. For ytterligare upplysningar om for-
kunskapskrav etc. hdnvisas till UHA:s broschyr Hogskolan 1987/88
"Utbildning for vardyrken".

Allmdnt gdller att for att bli antagen till hdgskolan skall den
sokande ha dels en allman behorighet, dels sarskild behorighet.
Allmdn behorighet innebdr krav pd fullstindig, minst 2-&rig ut-
bildning i gymnasieskolan och studier i svenska och engelska

under tvd dr. Motsvarande kunskaper kan dven inhamtas pd andra
vidgar. Den sdrskilda behdrigheten varierar frdn utbildning till
utbildning och beskrivs for resp. yrkeskategori i det foljande.

For alla hogskoleutbildningar gdaller att UHA faststdller allmdnna
utbildningsplaner i vilka mdlen for utbildningen liggs fast. Det
ankommer sedan pd resp. hogskola att faststdlla lokala kurs-
planer. I dessa lokalt faststiallda planer preciseras utbild-
ningens innehd11. Avsikten med detta forfarande ar att man lokalt
skall ha mojlighet att utforma utbildningen delvis efter egna
forutsdttningar. Man kan sdledes nd de uppsatta utbildningsmdlen
pd olika satt.

Sjuksksterska

Utbildning av sjukskdterskor sker inom hilso- och sjukvdrdslinjen
vid 28 vardhdgskolor i landet. Forutom den grundlaggande utbild-
ningen, som omfattar sex olika "inriktningar", finns det ett
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antal pdbyggnadslinjer som leder till olika typer av speciali-
sering.

Nedanstdende tab13, som &r hamtad ur UHA:s broschyr "Utbildning
for vardyrken" visar utbildningens organisation.

Halso- och sjukvardslinjen med pabyggnadslinjer

Inriktningar Pabyggnadslinjer
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For att antas till hdlso- och sjukvardslinjen galler som sdrskilt
behdrighetskrav kunskaper motsvarande 2 drskurser p& vardlinjen i
amnena vardkunskap, anatomi och fysiologi, mikrobiologi och hy-
gien, sjukdomsldra, farmakologi och vardpraktik med betyget 3 i
vart och ett av dessa amnen.

Inriktningen mot allman hdlso- och sjukvdrd leder till arbete som
sjukskoterska pd sjukhus, bl.a. inom 18ngtidssjukvard, medicinsk
och kirurgisk sjukvard, samt vid vissa mottagningar pa vardcen-
traler och vid sjukhem.
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I utbildningsplanen finns angivet att undervisningen skall inne-
fatta tillampliga delar av medicinska och naturvetenskapliga am-
nesomraden och bl.a. behandla anvandning och skdtsel av instru-
ment och teknisk apparatur med tillampning av sikerhets- och
skyddsforeskrifter.

Som framgdr av tabl8n utgor inriktningen mot allmin hilso- och
sjukvard, efter yrkespraktik av varierande omfattning, grund for
pabyggnadslinjerna Oppen hdlso- och sjukvard (distriktsskdters-
ka), Anestesisjukvdrd och intensivvard, Obstetrisk och gynekolo-
gisk vard (barnmorska), Hilso- och sjukvird for barn och ungdom
(barnsjukskdterska) samt Onkologisk omvdrdnad. I utbildningspla-
nerna till dessa linjer anges inte specifikt att medicintekniska
fragor skall beaktas. Dessa forutsdtts ingd som helt naturliga
inslag i utbildningen.

Inriktningen mot operationssjukvdrd forbereder for arbete vid
operationsavdelningar och kirurgiska mottagningar. I utbildnings-
planen anges, att den studerande bl.a. skall ldra sig att instru-
mentera och assistera vid kirurgiska ingrepp, undersokningar och
behandlingar med tilldmpning av foreskrivna kontrolldtgidrder och
att svara for anvandning och skdtsel av medicinteknisk utrust-
ning.

Inriktningen mot psykiatrisk vdrd forbereder for arbete som sjuk-
skoterska inom psykiatriskt omvdrdnads- och behandlingsarbete. D3
denna kategori av sjukskoterskor i mycket ringa omfattning hands-
kas med medicinteknisk apparatur finns inget sdarskilt moment om
detta inskrivet i utbildningsplanen.

Inriktningen mot dgonsjukvdrd leder fram till arbete inom 6gon-
sjukvard sdvdal pd mottagning som pd vérdenhet och i operations-
verksamhet. I utbildningen skall enligt utbildningsplanen behand-
las bl.a. instrumentering och assistans vid oftalmologiska in-
grepp samt anvandning och skotsel av medicinteknisk utrustning.
Matematik och fysik i avpassade delar ingdr i anslutning till
studierna i teknik och behandlingsmetodik. I anslutning till in-
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riktningarna mot Ggonsjukvdrd finns en pabyggnadslinje i ortop-
tik.

Inom inriktningen mot onkologi utbildas eleverna for arbete vid
strdlbehandlingsavdelningar och isotoplaboratorier. I utbild-
ningsplanen anges att i utbildningen bl.a. skall ingd behand-
lingsmetoder, strdlskyddsprinciper, metod- och teknikoptimering
baserad pd stralningsfysikaliska parametrar samt fysikalisk/tek-
niska principer som 1igger till grund for utrustningarnas funk-
tioner. Utbildningen innehdller ddrfor matematik, fysik och kemi
avpassad for dmnena isotopldra, basberdkningar och strdlskydds-
kontroll.

Inriktningen mot diagnostisk radiologi utbildar sjukskoterskor
for arbete med undersdkningar och behandlingar inom rdntgen- och
isotopdiagnostiken. I utbildningen ingdr bl.a. réntgenteknik,
isotopundersokningar och genomgdng av fysikalisk/tekniska princi-
per som ligger till grund for utrustningarnas funktioner.

Laboratorieassistent

Laboratorieassistentlinjen har fem olika inriktningar:

histopatologi
biokemi-medicinsk kemi
klinisk fysiologi
mikrobiologi

klinisk kemi

De sdrskilda behdrighetskraven for tilltrdade till linjen dr de-
samma som for hilso- och sjukvdrdslinjen. Aven motsvarande kun-
skaper forvarvade frin andra gymnasielinjer godtas. Inom utbild-
ningens ram ges en naturvetenskaplig kurs om 10 podng for stude-
rande fran vdrdlinjen. Den omfattar bl.a. matematik och grund-
liggande kemiska och fysikaliska begrepp.
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Rehabiliteringslinjen har tvd inriktningar; en mot arbetsterapi
och en mot sjukgymnastik. De sarskilda behdrighetskraven till
linjen dr desamma som for laboratorieassistentlinjen. Inom
utbildningen ges dven hdr en naturvetenskapligt inriktad 10-
podangskurs till studerande med vdrdlinjebakgrund.

Arbetsterapeuterna arbetar med rehabilitering av patienter som
skadats genom sjukdom eller olycksfall varvid viss medicinteknisk
apparatur kommer till anvdndning. Sjukgymnasterna 8 sin sida ar-
betar med att forebygga och behandla stérningar i rorelsefunktio-
nen och anvander sig dirvid av medicinteknisk apparatur. I ut-
bildningsplanen finns inget specifikt angivet betrdffande medi-
cintekniska frdgor utan dessa forutsatts behandlas inom de olika
Kursmomenten.

Dessa yrkesgrupper utbildas vid den ortopedtekniska linjen.

Ortopedingenjorer svarar for att ta fram och individuellt anpassa
ortopedtekniska hjdlpmedel. De sdrskilda behdrighetskraven till
utbildningen utgdrs av genomgdngen naturvetenskaplig eller tek-
nisk Tinje i gymnasieskolan eller motsvarande kunskaper.

Ortopedtekniker tillverkar, justerar och reparerar stédbandage
och proteser enligt ortopedingenjorens anvisningar. De sirskilda
behorighetskraven utgors av kunskaper motsvarande 2-3rig verk-
stadsteknisk linje. I utbildningsplanen anges bl.a. att utbild-
ningen skall ge en teoretisk grund i fysikaliska amnen som ar av
oetydelse for konstruktion, tillverkning och anpassning av orto-
pedtekniska hjalpmedel.
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Lakare

Utbildningen forbereder for verksamhet inom hela hdlso- och sjuk-
virden och inriktas pd halsofriamjande och forebyggande atgdrder
samt diagnostik och behandling.

De sirskilda behdrighetskraven utgdrs av kunskaper motsvarande 3
3rskurser i matematik, fysik och kemi samt 2 drskurser i biolo-
gi.

Aven om det inte uttryckligen foreskrivs i utbildningsplanen att

medicintekniska frégor skall behandlas, forutsdtts detta anda ske
i 1amplig omfattning i den kliniska utbildningen for att de stu-

derande skall n3 utbildningens md1 avseende fardighetstraning.

Den stdrsta delen av utbildningen rorande medicintekniska fragor
dger dock rum under ldkarnas allmantjanstgdring (AT) resp. vida-
reuthildning (FV).

Tandlakare

Utbildningen skall ge de kunskaper och fardigheter som krdvs for
att kumma arbeta som tandlakare i sjdlvstandig stdllning. De sdr-
skilda behdrighetskraven till utbildningen &r desamma som for
lakarutbildningen.

Tandhygienist
Tandhygienistutbildningen baseras p& genomgdngen tandskoterske-
utbildning och dr inriktad pa& munhygienbehandling.

Medicintekniker

Utbildningen for blivande medicintekniker dr numera val etablerad
s3vil pd hogskolenivd som pd gymnasial nivd. Tvd gymnasieskolor
har sedan flera ar linjer med speciell inriktning mot medicinsk
teknik. Beslut finns dven att tillskapa en extra termin utdver
den 4-3riga gymnasiala tekniska linjens teletekniska gren. Denna
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termin skulle vara helt inriktad mot medicinsk teknik och kunna
vidljas av studerande frdn tekniska gymnasier som inte i sin ordi-
narie kursplan har medicintekniska dmnen.

Ytterligare en planerad utbildning som bdr omndmnas dr en 1-3rig
pabyggnad p& den 2-&riga teletekniska gymnasieutbildningen for
blivande tekniker. Denna kurs skall i hog grad vara medicintek-
niskt inriktad. Forsoksutbildning berdknas komma igdng under
1987.

Redan pd 1950-talet inrdttade medicinska forskningsrddet den
forsta professuren i d@mnet medicinsk teknik (karolinska institu-
tet). Ddarefter tillkom en professur pd Chalmers tekniska hogskola
vid institutionen for tillampad elektronik. 1963 drs hogskole-
kommittés forslag ledde bl.a. till att vid universitetet i
Linkoping inrdttats professurer, som for nirvarande uppgdr till
tre. Omndmnas bor dven professuren i elektrisk miatteknik och
professuren i medicinsk teknik vid universitetet i Lund.

I Linkdping finns den mest specialiserade hégskoleutbildningen i
medicinsk teknik. Medicintekniska amnen kan i viss mdn dven stu-
deras pd Chalmers tekniska hogskola i Goteborg och vid Lunds
Tekniska Hogskola i samarbete med medicinska fakulteten vid Lunds
universitet. Vidare ingdr dmnet "Medicin och teknik" som inslag
pd linjerna "Teknisk fysik", "Elektronik" och "Kemiteknik" vid
kungliga tekniska hogskolan i Stockholm.

For det stora flertalet elever, som inte har kunnat genomgd de
ovan namnda utbildningsvdgarna, finns méjligheter att ldsa medi-
cintekniska d@mnen som enstaka kurser vid ovan angivna hégskolor.
Kurser i medicinteknisk sdkerhet ordnas sedan 1974 regelbundet av
institutionen for medicinsk teknik i Linkdping.

Sjukhusfysiker

Kompetenskraven for anstilining som sjukhusfysiker inom hdlso-
och sjukvdrden finns angivna i ett av socialstyrelsen utgivet
cirkuldr. Med Tedning hdrav finns pd universitetsnivid en avpassad
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utbildningsvdg som tillgodoser dessa krav. Forutom dmnena matema-
tik och fysik ingdr som huvudimne radiofysik, bdde med allmdn och
med medicinsk inriktning.

Ths Synpunkter och fdrslag

Fran svaren p& de enkdter, som utredningen tillstdl1t landstingen
och utbildningsenheter med vardinriktade utbildningslinjer kan
utlisas, att det vixande inslaget av avancerad medicinteknisk
apparatur i sjukvarden inte motsvarats av fordandringar i
utbildningen for berdrda personalkategorier. Man framhdller att
personalen darfor har svarigheter att ldra sig behdrska appara-
terna p& ett tillfredsstdllande sdtt.

Landstingsforbundet har i sin rapport Medicinteknisk sdkerhet
redovisat analyser av rapporter fran tillbud och olyckor vid
anvindning av medicinsk apparatur under dren 1984 och 1985. Av
analyserna framgdr att av de anvdndarrelaterade orsakerna en stor
del kunde klassas som handhavandefel eller felaktig anvdndning.
Till dvervagande delen ansdgs felen ha sin grund i bristande ut-
bildning.

Enkdtsvaren visar att bristerna i utbildningen till stor del kan
hanforas till otillrdckliga grundkunskaper i de naturvetenskap-
liga amnena matematik och fysik. Samtidigt framhd11s ocksd att
det &r brister i den apparatspecifika utbildningen, som ger upp-
hov till risker for olyckor och tillbud i apparatanvandningen.
Hir pekas p& d&liga system och rutiner for sddan utbildning och i
de flesta fall en avsaknad av kontroll av utbildningens effekti-
vitet och verkan.

Klart dr att bdda dessa orsaker har betydelse for handhavande-
sikerheten och att sdvdl férandringar i grundutbildningen som en
okad uppmiarksamhet pd den apparatspecifika utbildningen behdvs.

Utredningen har sirskilt studerat dessa frdgor vid besok pd Aka-
demiska sjukhuset. Dirvid bekrdftades att forbattringar i natur-
vetenskapliga grundkunskaper och den apparatspecifika utbild-




163

ningen ar onskvdarda. Samtidigt pekades dven pd behovet av fort-
bildning som en metod att anpassa personalens kunskaper i takt
med nya eller fordndrade krav i arbetssituationen. Synpunkterna
pd behovet av fortbildning Gverensstammer dven med enkdtsvaren.

/525l Grundldaggande yrkesutbildning

Underskdterskor

I och med att avancerad medicinteknisk utrustning anvdnds i okad
omfattning tkar ocksd underskoterskornas behov av kunskaper inom
omradet medicinteknisk sikerhet.

Underskgterskor fdr sin utbildning pd gymnasieskolans vardlinje,
vilken dven ligger till grund for sjukskoterskeutbildningen m.f1.
utbildningar och ddrfér ar av strategisk betydelse.

For narvarande pdgdr dverviganden inom regeringskansliet om for-
ldngning av vardlinjen med ytterligare ett 3r. Detta skulle kunna
ge mojlighet att under den 3-3riga studietiden ldgga in avsnitt
om matematik och fysik med innehd11 som dr avpassat for den typ
av teknik, som personal med denna utbildningsbakgrund normalt
hanterar. Amnesinnendllet bor bygga p& den 9-3riga grundskolans
kursplan och bestd av dels repetition av grundskolans kunskaps-
stoff, dels pébyggnadsutbi]dning till en nivd, som dr avpassad
till underskoterskornas behov av apparatspecifik utbildning.
Amnestilldgget skall dven utgdra basen for sjukskdterske-
utbildningen och i forldngningen de olika pébyggnadslinjerna.

Onskvirt dr ocksd att engelska blir ett obligatoriskt dmne pd
vardlinjen. P8 detta sdtt blir det littare for eleverna att vilja
matematik som tillvalsamne. Eleverna kan f.n. vdlja mellan mate-
matik och engelska som tillval. P& sikt bor Overvagas om mate-
matik skulle kunna goras obligatoriskt for tilltrade till vard-
hogskoleutbildningen.

Om en forldangning av utbildningen inte kommer till stdnd bor ett
okat inslag av for vdrden tillampad matematik och fysik ldggas in
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i den 2-3riga gymnasiala linjen vilket skulle innebdra, att dessa
moment prioriteras pd andra amnens bekostnad. Detta skall dock
vigas mot att det for att ge en god omvardnad krdvs kunskaper och
fardigheter i alla med yrkesrollen forknippade arbetsmoment, vil-
ket dven omfattar uppgiften att handha medicinteknisk apparatur.

Oavsett hur det blir med en forlangning av vdrdlinjen dr det vik-
tigt att skoldverstyrelsen, via syokonsulenter, omedelbart infor-
merar grundskolan om vikten av att de elever som tanker soka till
vardlinjen har goda kunskaper i de naturvetenskapliga dmnena.

Sjukskoterska

Av de olika yrkesinriktningar som forekommer inom hdlso- och
sjukvardslinjen och som alla leder till olika sjukskdterskebe-
fattningar skall inriktningen mot allmdn hdalso- och sjukvard sar-
skilt kommenteras. Sjukskoterskor frdn denna gren arbetar inom
ett mycket brett omrdde, bade i dppen och sluten vard.

Inslag av medicinsk teknik som egna kursmoment fdorekommer i stort
sett inte. Viss information ges dock vid genomgdng av andra dmnen
och vid praktisk tjanstgdring.

Med tanke pd det okade inslaget av teknik i vdrden bor behovet av
medicintekniska inslag i utbildningen observeras. Om det av olika
skdl inte finns mojlighet att utoka de medicintekniska inslagen i
den grundlaggande yrkesutbildningen, madste i stdllet behovet
tackas genom senare fortbildningsinsatser anpassade till kraven
for resp. verksamhet.

Av de dvriga inriktningarna inom hdlso- och sjukvardslinjen kan

konstateras, att grenarna mot operationssjukvard, dgonsjukvard,

onkologi och diagnostisk radiologi i sina utbildningar ger till-
rdckliga kunskaper om de medicintekniska forhdllanden som fore-

kommer i dessa verksamheter.
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Inriktningen mot psykiatrisk vard har inte behov av teknikslag
varfor ndgon forstirkning med medicintekniska kursmoment inte
ar aktuell for ndrvarande.

Av pabyggnadslinjerna som finns till hilso- och sjukvardslinjen
bor, som tidigare framhdllits, sdrskilt observeras den mot Gppen
hdalso- och sjukvérd. Blivande distriktssjukskoterskor fér sin ut-
bildning pd denna linje. Med tanke pd att distriktssjukskdterskor
i allt stdrre utstrdckning arbetar med patienter, som i hemsjuk-
vard anvdnder medicintekniska apparater, t.ex. ventilatorer,
sugar, infusionspumpar, oxygenutrustning m.m., behdver deras in-
sikter om medicintekniska sdkerhetsforhdllanden utdkas. Aven om
distriktsskoterskan forvantas samverka med medicintekniker och
hjdlpmedelstekniker i hemsjukvirden behdver hon egna kunskaper
inom omrddet. Se vidare kapitel 6 om hemsjukvard.

Horselvdrdsassistent, laboratorieassistent, ortopedingenjor och

-tekniker, arbetsterapeut och sjukgymnast

Gemensamt for dessa yrkeskategorier dr att de ar mer eller mind-
re tekniskt inriktade och att utbildningsvdgarna fér dessa ger
goda insikter om medicintekniska sammanhang for de olika teknik-
inslag de kommer att befatta sig med. Studerande vid laboratorie-
assistent-, arbetsterapeut- och sjukgymnastutbildningarna har
dock ofta otillrdckliga kunskaper i matematik och fysik i de fall
de kommer fran den gymnasiala v&rdlinjen. Den 10-podngskurs som
skall kompensera for detta rdcker inte alltid for att fora upp
eleverna pa onskad kunskapsnivd. Med foreslagna férbattringar pd
vardlinjen skulle detta forhdllande kunna férbittras pd ett av-
gorande satt.

I betdnkandet (Ds 1981:8) Behandling med kortvdg, mikrovdg och
ultraljud har framhd1lits behovet av forbattrad utbildning av
sjukgymnaster m.f1. De nu av utredningen framlagda férslagen om
utbildningsforbdattring bor tillgodose de av kortvdgsutredningen
papekade behoven.
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Lakare

Utbildningsvdgarna for ldkarna dr vdl anpassade i fréga om natur-
vetenskapliga dmnesinslag, sdvadl under gymnasietiden som i sjdlva
lakarutbildningen. Begrédnsade inslag av medicinsk teknik férekom-
mer under den normala studiegdngen och dr integrerade i den k1i-
niska utbildningen. Huvuddelen av den medicintekniska utbild-
ningen bor dock lampligen ske under likarnas vidareutbildning (AT
och FV-utbildningarna) samt under efterutbildning. Se vidare un-
der avsnitt 7.2.2

Tandldkare, tandskoterska och tandhygienist

Dessa kategorier har for sina yrkesverksamheter vdl avpassade
inslag om tekniska forhdllanden i sina resp. utbildningar.

Medicintekniker

Medicintekniker har en varierande utbildningsbakgrund. De har i
viss utstrackning specialiserat sig inom olika teknikomrdden och
inom olika medicinska verksamhetsomrdden. Sdrskilt vid de stora
region- och universitetssjukhusen har specialiseringen drivits
18ngt.

Det finns fortfarande inte ndgra klart formulerade kompetenskrav
for medicintekniker. Detta har pdpekats i tidigare utrednings-
sammanhang, bl.a. av 1981 &rs behdrighetskommitté i betdnkandet
SOU 1983:33. De i betdnkandet framforda synpunkterna om medicin-
teknikers kompetensforhdllanden har foranlett socialdepartementet
att uppdra 3t socialstyrelsen att utarbeta riktlinjer for kompe-
tenskrav for sjukhusingenjorer. Det dr angeldget att arbetet har-
med snarast fullfoljs.

Medicinteknikern har i dagens komplexa sjukvard en viktig roll
som nodvandigt komplement till den direkt sjukvdrdande persona-
len. Behovet av medicinteknisk kompetens okar i takt med okningen
av avancerad teknik, d& hdnsyn till medicintekniska bedémningar
maste tas under de olika faserna av en utrustnings totala livs-
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tid, alltifrén planerna pé& anskaffning till den slutliga utran-
geringen.

Medicinteknikernas uppgifter dr inte alltid klart definierade,
vilket har pdpekats i Landstingsforbundets rapport Medicinteknisk
sakerhet. I beddmningen av medicinteknikernas kompetens ar det
dirfor nodvandigt att faststalla de uppgifter som skall ingd i
deras verksamhet, vare sig de utfor dem sjdlva eller bevakar att
de blir utforda av andra.

Sjukhusfysiker

Sjukhusfysikernas grundutbildning dr definierad och anpassad for
deras praktiska yrkesverksamhet. I takt med okningen av utrust-
ning, som avger joniserande och icke-joniserande strdlning, har
fysikernas roll som bevakare av strdlskyddet inom sjukvdrden okat
i motsvarande grad. Som foretrddare for den strdlningsfysikaliska
kompetensen skall de, i analogi med vad som gdller for medicin-
teknikerna, kunna bitridda sjukvdrdspersonalen och medverka vid
anvandning och hantering av utrustning som avser joniserande och
icke-joniserande str&lning.

T2 Fortbildning

I verksamheter med hdga krav pa sidkerhet anger samhdllet kompe-
tensvillkor for den personal som bedriver och ansvarar for verk-
samheten. Detta sker genom att regeringen och riksdagen fast-
stdller vilken utbildning som behovs for att sdkerheten skall
garanteras. Ofta ger sddan utbildning behdrighet som uttrycks
genom att legitimation, licens, certifikat etc. utfdardas.

I forlangningen pd dessa grundlaggande kunskapskrav tillkommer
utbildning, som avser anpassning till den specifika arbetssitua-
tionen. Aven hdr har samhdllet faststd11t krav i olika bestdmmel-
ser, t.ex. i arbetsmiljolagen. Varje arbetsgivare, som dgnar sig
at verksamheter med hoga sdkerhetskrav, ar skyldig att ge s&dan
kompletterande utbildning, som behdvs for att personalen pd ett
sdkert sdatt skall kunna skdta arbetsuppgifterna.
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Den fordanderliga medicinska verksamheten kraver stdndiga anpass-
ningar och kompletteringar av personalens kunskaper for att svara
mot fordandringar i arbetssituationen.

Behovet av fortbildningsinsatser varierar avseviart mellan olika
yrkeskategorier beroende pd innehdllet i forelagda arbetsupp-
gifter och fordanderligheten hos dessa. Det ar realistiskt att vid
inrdttande av olika typer av tjanster dven beddma hur mycket tid
som behdver avsittas, exempelvis per 3r, for fortbildning av
personalen. Principen for ett sddant forfarande &r vil kant inom
flera verksamhetsomraden. Detta &r den anpassningsprocess som en
anstdlld behover for att fortlopande kunna utfora forelagda ar-
betsuppgifter pd avsett satt och som kan jimforas med kravet pa
forebyggande underhd11 av materiel.

Fortbildning i medicintekniska dmnen

Behovet av fordjupade kunskaper i medicintekniska dmnen mdste
stdllas i relation til1l den typ av teknik som olika personalkate-
gorier kommer i kontakt med. Fortbildningen kan vara av rent all-
man karaktdr och rikta sig till ldkare och sjukskoterskor m. fl.,
som for sin verksamhet behdver vidga sina kunskaper inom omrddet.
Den kan ocksd vara inriktad p& specifika medicinska verksamhets-
omrdden, t.ex. dialysteknik.

I forsta hand ar det sjukvardshuvudmannens sak att bevaka behovet
av fortbildning inom det medicintekniska omrddet och ordna kur-
ser. Dessa skall svara mot behovet av kunskap om ny teknik i de
olika medicinska verksamheterna och utgdra komplement till grund-
utbildningarnas medicintekniska kursinslag.

Ett omfattande utbud av kurser, konferenser, symposier m.m. utan-
for huvudmdnnens lokala kursverksamhet erbjuds dessutom av andra
organ. Landstingsforbundet, Spri, Spri-konsult, foreningar, som
stdr sjukvarden nidra, dr regelbundna initiativtagare till kurser
m.m., vari ofta ingdr medicintekniska amnen av aktuella slag.
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Fortbildning for sjukskoterskor m. f1.

Med tanke pd sjukskoterskornas strategiska roll i hdlso- och
sjukvdrd dr det viktigt att deras kunskaper forbdttras i takt med
utvecklingen pad omrddet. Fortbildningsinsatser kan darvid vara
ett viktigt inslag i deras yrkesverksamhet. Insatserna kan syfta
till att ge kunskap om nya medicinska metoder t.ex. ultraljuds-
teknik, laserteknik, MR-teknik m.f1. Det kan vidare rdora sig om
rent allmin fortbildning i medicinteknisk sdkerhet. Exempel pd en
sddan allmin kurs ar den om medicinteknisk sakerhet som ges pa
vardhdgskolan i Vdaxjo, i forsta hand for sjukskoterskor som varit
yrkesverksamma ndgra ar.

Fortbildning for lakare

Medicinteknisk utbildning av ldkare har inte belysts i enkdtsva-
ren. I olika sammanhang har det pdtalats att medicintekniska
fragor dr eftersatta i den medicinska grundutbildningen och inte
heller blir tillgodosedda under vidare- och efterutbildningen.

Verksamheten inom mdnga lidkarspecialiteter sdsom radiologi, onko-
logi, kirurgi, anestesi, intensivvérd, klinisk fysiologi, cardio-
logi m.f1. dr apparatintensiv. I samband med specialistutbild-
ningen dr det darfor ldampligt att dven ldgga in avsnitt om medi-
cintekniska d@mnen for de ldkare som kommer att anvianda medicin-
teknisk apparatur. Redan i dag ar medicintekniska inslag obliga-
toriska inom vissa specialistutbhildningar. I specialistutbild-
ningen for anestesiologer ges sdlunda en kurs i medicinsk fysik
och i motsvarande utbildning for fysiologer en i medicinsk mat-
och datateknik. Dessa kurser anordnas pa Regionsjukhuset i
Linkoping av bl.a. institutionen for medicinsk teknik och gdller
for alla ldkare i landet som skall soka sddan specialistkompe-
tens.

Erfarenheten visar att ytterligare satsningar bor goras for att
erbjuda 1ampliga medicintekniska kurser.
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Fortbildning for medicintekniker

Den snabba tekniska utvecklingen medfor att medicinteknikerna har
ett stort behov av teknisk fortbildning. Detta kan tillgodoses
med tekniska kurser liknande ldkarnas medicinska NLV-kurser.
Exempel pd innehdllet i sddana kurser dr laserteknik, MR-teknik
och ultraljudsteknik.

Hdlso- och sjukvdrdspersonalens egen kompetens racker inte alltid
till for att meddela denna kompletterande utbildning. Externa
kursgivare kan darfor behdva engageras, i forsta nand ldrare fran
de tekniska hogskolorna.

Medicinteknikernas fortbildning skall forutom de tekniska insla-
gen ocksd ha administrativa inslag. Den del av medicinteknikerns
arbete som gdller medverkan vid utrustningsplanering och utrust-
ningsanskaffning krdver insikter i ekonomi som kan fdrvdrvas
genom specialkurser.

Fortldpande utbildning i datorteknik ar av stor betydelse for
medicinteknikerns mojligheter att hdlla sig a jour med den tek-
niska utvecklingen.

Behovet av fortbildning av medicintekniker ar resurskrdvande och
hansyn till detta mdste tas bl.a. vid planeringen och anskaffning

av medicinteknisk utrustning.

Fortbildning for sjukhusfysiker

Fysikerna har inom det strdlningsfysikaliska omrddet motsvarande
fortbildningsbehov som medicintekniker i sitt omrdde. Fysikernas
fortbildningssituation bor uppmarksammas. En del kursinslag kan
vara gemensamma for medicintekniker och fysiker, varfor det ar
angeldget att samordna deras fortbildning.
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7:228 Apparatspecifik utbildning

Med apparatspecifik utbildning menas att personalen ges kun-
skaper, fardigheter och forstielse i frdga om just den sédrskilda
apparattyp som den skall anvdnda eller hantera i vard och behand-
1ing m. m. Kompetensen i detta avseende spelar en stor roll for
kvaliteten och sikerheten i halso- och sjukvérd samt tandvdrd.
Planeringen av apparatspecifik utbildning miste borja redan i
samband med anskaffning av ny utrustning. Didrvid mdste bestdmmas
vem/vilka som skall hantera utrustningen for att utbildningsbe-
hovet skall kunna bedomas.

Den nddviandiga utbildningsplaneringen mdste ske i samverkan
mellan klinikpersonal och medicintekniker s& att kraven pd bade
medicinska och tekniska inslag i utbildningen blir tillgodo-
sedda.

Viktigt i sammanhanget dr ddrvid att avgdra, vad som skall vara
utbildningsunderlag. Normalt gdller att tillverkarens/leveranto-
rens instruktioner och andra underlag for aktuell utrustning ut-
gor grunden for utbildningen. Den som ansvarar for personalens
apparatspecifika utbildning mdste dirvid forvissa sig om att alla
forekommande hanteringsmoment finns angivna och dr sd formulerade
att de lampar sig for utbildningsdndamdl.

En grundldggande princip i den apparatspecifika utbildningen
mdste vara att kontrollera om utbildningen gett avsedd effekt. Ju
viktigare funktion en apparat har, desto betydelsefullare ar det
att fd bekriftelse pd att en tilltdnkt anvindare behdrskar upp-
giften att skdta och utnyttja apparaten. Denna princip maste
galla alla anvandare oavsett personalkategori.

Apparatspecifik utbildning for ldkare, sjukskoterskor m. f1.

Det dr vanligt att leverantdren i samband med introduktionen av
ny utrustning fungerar som utbildare for sjukvdrdspersonalen. Det
ar en viktig uppgift for leverantorerna att kunna dta sig detta.
Enligt vad som framholls inledningsvis i detta avsnitt mdste
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samtliga berdrda erhdlla apparatspecifik utbildning. For att
sdkerstdlla detta dar det fordelaktigt om leverantdren som ut-
bildare av sjukvardspersonal utnyttjas pa foljande sitt:

- Utbilda den personal som skall anvdnda utrustningen i att han-
tera den

- Utbilda medicintekniker som skall fungera som instruktdr for
sjukvardspersonal

- Utbilda sdrskild instruktor, t.ex. instruktionssjukskoterska,
som tjanstgdr inom berdrda verksamheter.

Vilken av dessa metoder som skall anvindas bor avgdras i samrad
mellan klinikchef och medicintekniker. I berdrda fall bor sjuk-
husfysiker delta i samridet.

En omstdndighet att ta hdnsyn till gdller utbildningen av perso-
nal fran personalpool. Hdr bor observeras att om sddan personal
skall hantera medicinteknisk apparatur, dr det vdsentligt att den
ocksd ges utbildning i erforderlig omfattning. En viss forsiktig-
het bor emellertid iakttas. Det dr inte lampligt att forsoka ldra
ndgon hantera for mdnga olika apparater. Risken for handhavande-
fel okar da.

Overordnad mdste alltid beddéma personalens formdga att behirska
sadan utrustning som anvands i for patienter kritiska situationer
eller som genom felaktigt handhavande kan ge upphov till olyckor
eller tillbud. Alla méste underkastas sddan bedomning oavsett
yrkeskategori. Det ankommer pd sjukhusledningen att organisera
ett sddant system och kontrollera att det fungerar. De som &r an-
svariga for verksamheten vid klinikerna och den medicintekniska
funktionen kan i samverkan utarbeta ett sddant system. For ut-
rustning som avger joniserande eller icke-joniserande strdlning

ar ansvarig sjukhusfysiker en sjalvklar part i detta arbete.

Apparatspecifik utbildning for medicintekniker

Medicinteknikerna behdver den mest omfattande apparatspecifika
utbildningen. I mdnga fall betyder detta att medicinteknikerna i
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samband med anskaffning av ny utrustning skall beredas méjlighet
att genomgd s.k. servicekurser hos leverantdren. Det dr viktigt

att i samband med bestdllning ange behovet av sddana servicekur-
ser.

Apparatspecifik utbildning for sjukhusfysiker

Det dr vdsentligt att dven fysikerna fér erforderlig apparat-
specifik strdlningsfysikalisk utbildning om sddan utrustning som
avger joniserande eller icke-joniserande strdlning, for att kunna
utbilda berdrd personal samt for att bevaka strdlskyddet.

75254 Ovriga utbildningsfragor

Frdn enkdtsvaren har framkommit fo1jande kompletterande synpunk-
ter pa forhdllanden som inte berdrts tidigare i detta avsnitt.

En vdal fungerande samverkan mellan utbildningsinstanserna och de
verksamheter i vilka de studerande sd smdningom skall tjanstgdra
ar av utomordentligt stor betydelse. Detta dar viktigt eftersom
en stor del av utbildningstiden dgnas dt praktik inom hdlso- och
sjukvdrden. God kontakt behdvs for att informera om kursinne-
ndllet och for att planera de praktiska inslagen, s& att de stu-
derande f@r den inblick i verksamheterna, som de behdver.

Vdrdldrarnas kompetens i medicintekniska amnen ar ofta otillrack-
lig, dels for att de i mdnga fall sjdlva ej har ndgon teknisk ut-
bildningsbakgrund, dels for att de ej erhdllit fortbildning i
tekniska dmnen i takt med utvecklingen inom sjukvdrdens omrdde. I
manga skolor anlitas dirfér medicintekniker eller andra tekniskt
kunniga att svara for utbildningen i medicinsk teknik m.m.

Metoden att hyra in ldrarkrafter for de tekniska dmnena ar bra
under forutsdttning att de dr pedagogiskt kompetenta. Anvands
egna Tirare ddaremot dr det nddvandigt att ge dessa fortbildning.
Det ar ocksda viktigt att ldrarna fortldpande stimmer av inne-
hallet i de tekniska kursinslagen mot den tekniska utvecklingen.
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Detta fordrar att ldararna samverkar med de medicintekniskt ansva-
riga sd att de blir informerade om den tekniska utvecklingen.

Av enkdtsvaren och till dessa fogade litteraturforteckningar
framgdr att utbudet av ldromedel i medicintekniska dmnen ar
otillfredsstdllande. Betydande insatser behdver dirfor goras for
att bl.a. ta fram nya och battre laromedel.

Skolornas tillgdng p& modern medicinteknisk utrustning for ov-
ningsdndamdl dr av betydelse. Resurserna varierar avsevirt mellan
skolorna. Det har pa en del hd11 bedomts vara onodigt med egen
ovningsutrustning dd till1fallen ges under praktiktiden att dva pa
aktuell utrustning. Det dr emellertid inte sdkert att detta till-
godoser de pedagogiska kraven. Dels har som regel de medicinska
verksamneterna inte tillrdackligt med utrustning och tid att av-
sdtta for Gvningsindamdl, dels vill personalen inte riskera att
utrustningen ej kan anvandas i det Ggonblick man bdst behdver
den. Skolorna bor samverka med de medicintekniskt ansvariga for
att fa tillgdng till utrustning for Gvningsdndamdl.

UTREDNINGENS FORSLAG

Grundlaggande yrkesutbildning

- Den gymnasiala vardlinjen bor forstirkas med inslag av for
vardarbetet anpassad utbildning i matematik och fysik svarande
mot vad som behdvs for underskoterskekompetens och fortsatt
vardyrkesutbildning.

- Hdlso- och sjukvardslinjens inriktning mot "Allmidn hdlso- och
sjukvard" mdste ge eleverna sddana kunskaper att de i sin
yrkesutovning kan forstd hur den medicintekniska utrustningen
i dess huvuddrag fungerar.

- Av pabyggnadslinjerna bor i forsta hand "Oppen hdlso- och sjuk-
vard" forstirkas med kursinslag om medicinteknik i hemsjuk-
varden.
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- For medicinteknikernas mojligheter att 16sa sina arbetsupp-
gifter dr det angeldget att socialstyrelsens arbete med att
ange riktlinjer for kompetenskrav for sjukhusingenjorer snarast
fullfoljs.

Fortbildning
- Specialkurser for olika medicinska metoder med dithdrande medi-
cinska teknik bor ges i erforderlig omfattning till berdrd per-

sonal.

- Medicinteknikernas fortbildningsbehov bor tillgodoses for att
de skall kunna bevaka den medicintekniska sakerheten.

- Sjukhusfysikernas fortbildningsbehov bor tillgodoses for att
de skall kunna bevaka stralskyddet.

Apparatspecifik utbildning

- A11 personal som anvinder apparater for medicinska syften
skall, i synnerhet ndr det innebdr sirskilda risker for pati-
enterna, ges apparatspecifik utbildning.

- Personalens formaga att anvdnda och i 6vrigt hantera apparatu-
ren bor fortldpande bedomas av den medicinskt ledningsan-
svarige.

- Medicinteknikernas behov av apparatspecifik utbildning mdste
tillgodoses.

- Sjukhusfysikernas utbildningsbehov sdsom ansvariga fér bl.a.
strdlskyddsfrdgorna mste tillgodoses p& motsvarande sitt.

dvriga frigor
- Battre samverkan bor &stadkommas mellan utbildningsinstanserna

och de medicinska verksamheterna angdende planering av kurs-
innehd1l samt de studerandes praktikférhdllanden.
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- Vardldrarnas forutsdttningar att ge medicinteknisk utbildning
maste forbittras och deras behov av fortbildning inom omridet
tillgodoses.

- Nya och battre liromedel inom omrddet bor tas fram.
- Metoder att ge demonstrations- och trdningsmdjligheter pd medi-

cinteknisk utrustning bor utvecklas i samverkan med medicin-
teknikerna.

—
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8 UTREDNINGENS OVERVAGANDEN RORANDE INTERNATIONELLT
SAMARBETE
8.1 Allmdnna synpunkter

Medan tillverkare och leverantorer av medicintekniska produkter
tidigt utvecklat internationell samverkan, har anvidndare av sddan
utrustning férst under senare tid kommit att engagera sig i medi-
cintekniska sikerhetsfrdgor pd det internationella planet. Dock
utgér de nordiska ldnderna ndgot av ett undantag genom att tidigt
samordna sina insatser inom bl. a. omrddena dentalmaterial och
handikapphjdlpmedel. I internationellt samarbete har anvidndarnas
intressen forts fram huvudsakligen inom standardiseringsorgani-
sationerna International Standardization Organization (I1S0), In-
ternational Electrotechnical Commission (IEC), European Committee
for Electrotechnical Standardization (CENELEC), Committé Européan
de Normalisation (CEN) m. f1. Inom strdlskyddsomrddet har Inter-
national Commission on Radiological Protection (ICRP) sedan 1928
varit ett forum for internationell samordning av anvandarnas
sakerhetsintressen.

De strdvanden mot dkad internationell samverkan som pd sistone
kunnat formdrkas speglar ett okat medvetande bland ansvariga for
nodvandigheten av och fordelarna med att utnyttja varandras er-
farenheter, skapa enhetlighet och soka styra utvecklingen i
stdallet for att ledas av den. For ett litet och teknikberoende
land som Sverige dr det ytterst angeldget att i okad omfattning
delta i detta internationella samarbete.

8.2 Nordiska fragor

De fem nordiska ldnderna har inom en rad omrdden utvecklat ett
nara samarbete. Trots att de olika ldndernas intressen i flera
avseenden skiljer sig at, finns det gemensamma virderingar som i
mycket binder ldnderna samman. Internationellt betraktas ocksd de
fem ofta som en enhet.
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Inom hidlso- och sjukvdrdens omrdde lades den formella grunden
till nordisk samverkan fast i det s. k. Helsingforsavtalet 1962.
1 ingressen till detta avtal sades bl.a.:

"Danmarks, Finlands, Islands, Norges och Sveriges regeringar ...
vilka efterstrivar enhetliga regler i de nordiska ldnderna i sa
mdnga avseenden som m6jligt, vilka vilja pd alla omrdden, ddr
forutsittningar finnas, &stadkomma en d@ndamdlsenlig arbetsfor-

delning mellan ldanderna, .....

Enligt avtalets artikel 17 skall "varje fordragsslutande part
verka for att medicinsk, teknisk eller annan liknande sakerhets-
kontroll utfores p& sddant satt att attest eller intyg om kon-
trollen kan godtas i dvriga nordiska ldnder".

Den forsta nordiska konferensen om medicinteknisk sdkerhet holls
i Goteborg den 27-29 november 1983. En uppfoljningskonferens
h611s i Tammerfors den 10-11 december 1985, och en tredje pla-
neras dga rum hosten 1987 i Trondheim. Bland de delomréden som
diskuterades vid Tammerforskonferensen kan pekas pd harmoniserad
kontroll inom Norden av fabrikssteriliserade engdngsartiklar samt
mojligheten att inrdtta en nordisk medicinteknisk haverikommis-
sion.

Samordningen av medicintekniska sikerhetsdtgarder rymmer dven
handelspolitiska aspekter. Vid sitt mote den 2 december 1983 gav
utrikeshandelsministrarna Nordiska Ministerrddets dmbetsmanna-
kommitté for handelspolitik i uppdrag att folja upp och samordna
arbetet i de olika nordiska landerna for att identifiera och un-
danrdja tekniska handelshinder.

Socialkommittén under Nordiska Ministerrddet nhar i april 1987
dvervagt mojligheter att stodja arbetet ined nordiska GMP-regler
for fabrikssteriliserade engdngsartiklar dvensom Gvriga medicin-
tekniska produkter. Vidare har en nordisk databas rorande olyckor
och tillbud med medicintekniska produkter diskuterats.
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Sedan den 3 augusti 1983 finns en overenskommelse mellan Sverige,
Danmark, Finland och Norge om godkinnande av vissa yrkesgrupper
for verksamhet inom hdlso- och sjukvdrden och veterinirvisendet
pd en gemensam nordisk arbetsmarknad. Detta okar moj1igheterna
ti1l fri rérlighet mellan de nordiska staterna dven for de perso-
nalgrupper inom hdlso- och sjukvérden och veterindrvdsendet, for
vilka gdller sdrskilda nationella krav om godkdnnande. De grupper
som berdrs dr bl.a. ldkare, tandlikare samt sjukskdterskor. Denna
overenskommelse dr tilldmplig dven for Island. Ur medicinteknisk
sdkerhetssynpunkt dr det visentligt att det medicintekniska in-
slaget i de olika utbildningsgdngarna beaktas.

Av stort intresse ur medicinteknisk synvinkel &r verksamheten vid
Nordiska ndmnden for handikappfrdgor (NNH) och Nordiska institu-
tet for odontologiskt material (NIOM). Ett vid namnden sirskilt
igdngsatt projekt angdr hjdlpmedelsfrdgor och ett datoriserat in-
formationssystem - Nordiska hjdlpmedelsregistret. Genom klassifi-
cering av termerna for hjdlpmedel har en gemensam terminologi
tillskapats. NDen har dversatts till engelska, vilket varit till
hjalp for bl. a. exportindustrin. Inom ramen for de nordiska 1an-
dernas handelspolitiska dtaganden kommer en samordnad teknikupp-
handling av datorbaserade hjalpmedel for handikappade att provas.
Handikappinstitutet ingdr som svensk representant i NHH och med-
verkar i projektet.

Det dr dven vdrt att namna det provningssamarbete som har utveck-
Tats inom Norden mellan Handikappinstitutet och motsvarande organ
i Danmark, Finland och Norge. For ldnderna har detta inneburit
stora rationaliseringsvinster samtidigt som krav och nskemdl pd
produkter fatt internationellt gehor. Mellan de nordiska ldnderna
sker dven samarbete inom ISO. Genom att samordna synpunkterna i
detta standardiseringsarbete f&r de nordiska landernas forslag
okad tyngd i detta internationella standardiseringsarbete.

Dentalmaterial som anvdnds inom Norden prévas vid NIOM, varvid
undersoks om materialen fyller hilsomidssiga och tekniska krav.
Institutet arbetar med standardisering, materialprovning, forsk-
ning och upplysningsverksamhet. NIOM publicerar listor Gver
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material som fyller de krav ISO uppstdllt i sina standarder. Pro-
dukterna provas pad frivillig basis efter avtal med producenterna.
Inom ministerrddet har diskuterats men avvisats tanken pa att
finansiera NIOM medelst avgifter frdn producenterna.

De nordiska strdlskyddsmyndigheterna har en gemensam publika-
tionsserie i vilken deklarationer om samsyn publiceras.

Inom det elektriska verksamhetsomrddet dr samverkan vdl etablerad
sedan manga ar. Nordiska kommittén for samordning av elektriska
sakerhetsfragor (NSS) arbetar huvudsakligen med installations-
fragor. NSS dr de nordiska elmyndigheternas samarbetsorgan.

EMKO &r ett samarbetsorgan for de elektriska materielkontroll-
anstalterna i Danmark, Finland, Norge och Sverige. Syftet dr att
underliatta handeln med elmateriel mellan dessa ldnder genom sam-
ordning av kontrollverksamheten. Detta sker genom arbete med att
ta fram och overvaka procedurer for omsesidigt erkdnnande av
provningsresultat, utarbeta gemensamma nordiska bestdmmelser som
baseras pa internationella bestdmmelser, samt bevaka nordiska in-
tressen i det internationella samarbetet. Inom EMKO sker arbetet
framfor allt i tekniska utskottet (TUM), vars sekretariat ligger
i Tammerfors hos Laboratoriet for medicinsk teknik (VTT/SAI).

NOREK slutligen &r ett samarbetsorgan for de elektriska standar-
diseringskommittéerna i de nordiska landerna. For elektromedi-
cinska apparater har upprdttats en arbetsgrupp NOREK 62, vars
sekretariat ocksd 1igger hos VTT/SAIL.

Utredningen vill starkt understryka vikten av att det redan eta-
blerade samarbetet inom Norden stdds och vidareutvecklas. Stora
fordelar stdr ocksd@ enligt utredningens mening att vinna genom
utveckling av det arbete som nu inletts inom medicintekniska pro-
duktomradet i ministerradets forsoksprojekt. Provning, kontroll
och erfarenhetsdterforing ar exempel pd fragor som med fordel
skulle kunna 1dsas i ett nordiskt samarbete i syfte att systema-
tiskt utnyttja de totala resurserna i Norden. Ddrigenom kan ocksa
mojligheter Oppnas att vidga grdnserna for utomnordiskt samarbete.
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Av sdrskilt intresse i detta sammanhang dr utredningar av allvar-
liga olyckor inom hdlso- och sjukvarden. Dirmed dsyftas i detta
sammanhang i forsta hand sddana olyckor inom de nordiska ldnderna
som lett til1l att patienter avlidit och ddr medicintekniska pro-
dukter varit orsak till eller bidragit till olyckan. Dylika han-
delser dr relativt sdllsynta inom varje enskilt land men uppgdr
sammanlagt inom Norden till ett inte ringa antal per 3r. Utred-
ningarna mdste bedrivas av personal som har erfarenhet av utred-
ningsverksamhet, dr sakkunniga och inte stdr i beroendefdérhdllan-
de till dem vars verksamhet granskas. Varje enskilt land har ett
begriansat antal experter inom det medicintekniska omrddet med er-
farenhet av olyckor och tillbud. Dessa far inte std i kollegialt
beroende till varandra, s& att risk for jav eller javsliknande
forhdllande uppstdr. Det moter dven svarigheter for det enskilda
landet att nd inhemsk sakkunskap inom hela det medicintekniska
omréadet.

Enligt utredningens uppfattning kan dessa oldgenheter avsevirt
minskas eller undanrdojas om utredningarna genomfdrs inom ramen
for ett nordiskt samarbete. Utredningen foresldr darfor att for
utredningar om allvarliga olyckor med medicintekniska produkter
inrdttas en Nordisk haverikommission, i vilken foretrddare for de
nordiska landerna ingdr och vars arbete i det enskilda fallet '
leds av det egna landets tillsynsmyndighet, forstdrkt med exper-
tis frén annat nordiskt land. En sddan kommission bor vara beredd
att i direkt anslutning ti11 intrdffad olycka gora utredning pd
platsen. Dess arbete bor dokumenteras och publiceras. En sddan
Nordisk haverikommission ersdtter inte nationella utrednings-
grupper utan ar ett komplement till dessa i de fall omstdndighe-
terna kring hindelsen dr sddana att sdrskild kunskap erfordras
for att utreda hdndelsen. Forslaget om Nordisk haverikommission
bor overldmnas till Nordiska Ministerrddet for fortsatt handlagg-
ning.

8.3 Ovriga internationella frégor

Internationellt samarbete av betydelse for de medicintekniska
sdkerhetsfrdgorna har sedan lange forekommit sdvdl inom standar-
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diseringsorganens ram som inom handelspolitiken. Det senare omrd-
det har i massmedia blivit mest uppmarksammat. Arbetet inom GATT
med att avskaffa tekniska handelshinder, s. k. TBT (Technical
Barriers to Trade) har for svenskt vidkommande bl. a lett till,
forutom okad medvetenhet hos de normgivande myndigheterna om vik-
ten av att noga félja den internationella utvecklingen, att vid
normgivning undvika TBT. Kommerskollegium samordnar detta arbete
som beror en rad myndigheter och organisationer.

Det pagdende arbetet inom den Europeiska Gemenskapen som syftar
till att mellan ldnderna senast &r 1992 avskaffa alla handelshin-
der, kommer for nordiskt vidkommande sannolikt att fd betydande
konsekvenser. B1. a. till foljd av att Danmark &r medlem av EG
paverkas redan i dag verksamheten i Gvriga nordiska lander av
EG:s villkor. Overenskommelse har trdffats mellan EG och EFTA om
avskaffande av tullar och eliminerande av tekniska handelshinder.
Ett resultat hdrav ar exempelvis planerna pd att férdndra forut-
sattningarna for elmaterielkontroll.

Samtidigt som de tvd sammanslutningarna har deklarerat sin sam-
manfallande principiella instdllning, kvarstdr 8tskilliga svarig-
heter i form av TBT inom respektive frihandelsomrdde. De sirbe-
stammelser rorande kontroll av medicintekniska produkter, som
flera av medlemsldnderna inom EG respektive EFTA fastlagt i lag,
ter sig mot direktivet om total enighet &r 1992 och den nyssnamn-
da overenskommelsen som besvdrande faktorer av teknisk art. Med
hansyn till EG:s betydelse for det svenska medicintekniska ut-
vecklingsarbetet blir detta en frdga som mdste foljas med storsta
noggrannhet framdeles. Utredningen har efterstravat att dess for-
slag skall i mojligaste man harmoniera med nordiska och utomnor-
diska bestammelser.

Varldshdlsoorganisationen (WHO) anordnade i juni 1986 en interna-
tionell konferens i Washington rdorande normgivning avseende medi-
cintekniska produkter. Inom det pifallande stora antalet repre-
senterade ldnder var enigheten stor om behovet att harmonisera
reglerna p& det medicintekniska omrddet. Den styrande effekt ut-
rustningen har for sjukvardens mojligheter att meddela god sjuk-
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vdrd hade alltmer uppmirksammats. Behovet av att forbattra det
internationella samarbetet framhdlls. Konferensen har foljts upp
av ett mote i Strasbourg i maj 1987.

En motsvarande WHO-konferens i Nicosia i november 1986 om under-
h&11 av medicinteknisk utrustning bekridftade resultaten fran
Washingtonkonferensen. En konsekvens av dessa konferenser kommer
sannolikt att bli okad uppmirksamhet sdvdl inom WHO som bland de
enskilda medlemslinderna betradffande de medicintekniska fragor-
na.

P& senare ar har det svenska bistdndsorganet (SIDA) dgnat dkad
uppmarksamhet &t u-landernas medicintekniska problem.

UTREDNINGENS FORSLAG

Den internationella utvecklingen inom det medicintekniska verk-
samhetsomrddet mdste foljas sd att inhemska intressen kan bevakas
och tillgodoses.

Sverige skall verka for att en nordisk haverikommission kommer
ti1l stdnd med uppgift att utreda stdrre olyckor inom hdlso- och
sjukvéarden.
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9 UTREDNINGENS OVERVAGANDEN RORANDE
ORGANISATIONSFRAGOR
9.1 Allmdnna synpunkter

Enligt direktiven skall utredningen fores1d@ hur en eventuell
provnings- och kontrollverksamhet skall vara utformad och organi-
serad samt hur den skall finansieras. Mojligheter till rationali-
sering och effektivisering av tillgdngliga resurser vid myndighe-
ter och organisationer inom produktkontrollomrddet skall undersd-
kas.

Som beskrivits i kapitel 2 utdvar olika sektorsinriktade myndig-
heter kontroll i skilda avseenden dver medicintekniska produkter.
Denna verksamhet kompletteras av en allmin hdlso- och sjukvards-
orienterad tillsyn. Syftet med denna allmdnna tillsyn ar att i
vid bemirkelse tillgodose patienternas och personalens krav pd en
trygg och sdker hilso- och sjukvdrd samt tandvard. I den allmidnna
tillsynen deltar en rad myndigheter. Socialstyrelsen har dlagts
att utova tillsyn over all hdlso- och sjukvérd samt tandvard,
vare sig den dr offentlig eller bedrivs i enskild regi. Arbetar-
skyddsstyrelsens verksamhet syftar till att tillgodose arbetsta-
garnas behov av en saker arbetsmiljo, vilket har indirekt bety-
delse for kvaliteten i hdlso- och sjukvdrdsarbetet. Men dven sta-
tens energiverk, statens strdlskyddsinstitut, konsumentverket,
trafiksdkerhetsverket, statens provningsanstalt, AB Statens
anldggningsprovning, de kommunala hdlsovardsinyndigheterna och
brandvasendet samt Apoteksbolaget AB m.fl1. har uppgifter som har
betydelse for sidkerheten och ingdr i den allmdnna tillsynen.

Utover dessa tillsynsorgans uppgifter har verksamheten vid SEMKO,
Spri, Sprima och Handikappinstitutet stor betydelse for den medi-
cintekniska verksamheten.
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9.2 Arbetsuppgifter

Den medicintekniska sdkerheten berdr sdlunda ménga myndigheters
ansvarsomrdden och sikerhetsfragorna dr dessutom foremdl for
insatser frdn flera organisationer. Emellertid dr dessa resurser
inte samordnade pd ett tillfredsstillande sitt och kan darfor
inte heller alltid utnyttjas effektivt. Viktiga sikerhetsbe-
framjande idéer har darigenom inte alltid fatt fullt genomslag.
Dessa forhdllanden styrker utredningen i uppfattningen att 3t-
garder erfordras for att nd en battre samordning av arbetet. Inte
sd att en "Gvermyndighet" tillskapas harfor utan genom att frigor
som idag inte formellt hanforts till viss myndighet skall dvila
ett sdrskilt utpekat organ, som dessutom skall ta initiativ for
att utveckla samordningen mellan intressenterna.

De arbetsuppgifter som enligt utredningens forslag skall ankomma
pa den myndighet, som skall svara for tillsynen over tillverk-
ning m.m. av medicintekniska produkter, kan sammanfattas s&-
lunda:

- Medverka till samordning inom det medicintekniska siker-
hetsomrddet mellan statliga tillsynsorgan, sjukvardens
huvudman, leverantorer och personal

- Registrera foretag och produkter

- Besluta om produktprovning m.m.

- Inspektera fdretag som skall folja GTS

- Besluta om vitesféreldgganden och forbud

- Medverka vid utredningar om olyckor och tillbud inom landet
(haverikommission)

- Medverka i nordisk haverikommission

- Handldgga drenden om olyckor och tillbud som fororsakats av
fel eller brister hos medicintekniska produkter, informera
berdrda parter och ge forslag till sdkerhetshdjande &tgarder

- Granska produkter i sdrskilda fall

- Stédja och utveckla det medicintekniska sdkerhetsarbetet genom
att anordna konferenser, avge remissyttranden, informera mass-
media, myndigheter och allmanhet, delta i standardiseringsar-
betet, publicera statistik, arsrapporter m.m.
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- Stodja och utveckla nordiskt och utomnordiskt samarbete
- Bevaka att frdgor om apparatspecifik utbildning uppmdrksammas.

Ti1l fullgorandet av de uppgifter i frdga om produktkontrollen
som skall ankomma pd tillsynsmyndigheten bor denna bemyndigas att
utfarda foreskrifter i fdljande avseenden:

- Formerna for och omfattningen av tillverkares m.fl. registre-
ringsanmdlan

- Registrering av foretag och produkter

- Indelning i kontrollklasser av produkter och produktslag

- Faststdllande och tillampning av GTS

- Formerna for avgiftsuppbord

- Normer for markning och produktinformation

- Krav m.m. avseende typprovning och typgodk@nnande
Krav m.m. avseende tillampad provning (klinisk provning)

- Krav m.m. avseende kontroll av utrustning som byggs i enstaka
exemplar, kombinationsbyggen, s.k. "hembyggen" som anvands i
kliniskt bruk samt utrustning som utbjuds i begagnat skick

- Krav m.m. avseende utrustning som skall anvindas i hemsjukvar-
den m.m.

Av stor betydelse ar att verksamheten bedrivs aktivt, vilket
bl.a. forutsitter att ndra kontakt hdlls med utldndska tillsyns-
myndigheter och internationella organisationer.

9.3 Normgivning och myndighetsutdvning m.m.

For att kunna faststdlla organisationen av den myndighet som
skall svara for tillsyn av det medicintekniska verksamhetsomrddet
dr det givetvis av vikt att dess befogenheter och beslutsfunk-
tioner dr klart definierade. Utredningen fir i detta avseende
erinra om att en myndighets verksamhet begrdnsas av de befogen-
heter som givits i frdga om rdtten att utfdrda normer och att
utdva myndighet.
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Ritten att faststdlla normer - den s. k. normgivningsmakten -
innebdr rdtt att meddela foreskrifter som &r bindande for
enskilda och myndigheter och som gdller generellt.

Myndighetsutdvning innebdr att ett samhdllsorgan aktivt ingriper
mot medborgarna och ytterst med maktmedel genomdriver sina inten-
tioner. Sanktionerade foreldgganden, forbud och &1igganden att
tdla ingrepp dr typiska utslag av myndighetsutdvning. Men inte
bara negativa beslut dr myndighetsutévning. Tillstdnd, befrielse
och beviljande innefattar ocksd myndighetsutdvning. Ritten att
utdva myndighet mdste grunda sig p& en befogenhet som ar given i
form av ett konkret beslut av regering eller riksdag och som
grundas pd stadganden i den offentliga lagstiftningen. Befogen-
heten kan darfor inte bygga pd avtal, vilka ytterst formas uti-
fran civilriattsliga regler.

I den mdn standarder skall anvindas i regelarbetet och produkter
skall provas mot dessa for att kunna godkdnnas torde standarderna
behdva faststdllas genom forordning, varvid prévningen kommer att
innebdra myndighetsutdvning. Enligt lagen (1985:1105) om obliga-
torisk kontroll genom teknisk provning m.m. kan dverldmnas at
riksprovplats som dr bolag eller stiftelse att prova fragor om
godkdannande av produkter m.m.

Utredningen har funnit att, med hansyn ti1l de foreslagna arbets-
uppgifterna for det organ som skall svara for produktkontrollen,
framfor allt de normgivande, ingen annan organisationsform dn
myndighet kan komma i frdga. Andra alternativ, t.ex. stiftelse,
ar darmed uteslutna.

9.4 Forslag ti1l organisatoriska 1dsningar

Medicintekniskt sdkerhetsarbete har tvd delmdl. Det ena ar att
tillse att de produkter som marknadsfors dr sikra och tillforlit-
liga. Det andra mdlet dr att tillse att produkterna i anvénd-
ningen hanteras och underhdlls pd betryggande sitt och att de som
anvander produkterna har 1dmplig utbildning harfor. Tillsynen
over anvdndningen och personalens kompetens ankommer pd social-
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styrelsen att bevaka. Kontroll av tillverkningen av medicintek-
niska produkter forekommer endast betrdffande vissa speciella
produkter, t.ex. fabrikssteriliserade engdngsartiklar och vissa
elektromedicinska apparater.

I sina organisationsovervaganden har utredningen i frdga om de
produk tkontrollinriktade arbetsuppgifterna huvudsakligen valt
mellan tvd alterndtiva 16sningar, namligen att tillskapa en fran
socialstyrelsen fristdende myndighet eller att organisera kon-
trollen av medicintekniska produkter pd ett sdtt som motsvarar
den statliga tillsynen over lakemedel. Utredningen har funnit
att bdda 16sningarna kan liggas till grund for organisation av
tillsynsverksamheten. I det féljande diskuteras innebdrden av
forslagen. Utredningen vill understryka nodvandigheten av att
samverkansfrdgorna - oavsett organisationsform - uppmarksammas
och tillgodoses.

Socialstyrelsens likemedelsavdelning (SLA) utdvar produktkontroll
pd likemedelsomrddet i och med att avdelningen godkdnner nya la-
kemedel, utdvar tillsyn over lakemedelsproduktionen samt kontrol-
lerar forsdljning och forvaring av lakemedel m. m. SLA har dven
tillsyn dver vissa produkter, t.ex. sterila engdngsartiklar. Hal-
so- och sjukvardspersonalens val och utnyttjande av ldkemedel &r
ddremot en angelidgenhet for styrelsens avdelning for halso- och
sjukvdrd att bevaka. Mellan avdelningarna sker ett fortlopande
samarbete.

Frdgan om produktkontrollansvaret for medicintekniska produkter
har tidigare dverviagts. Utredningen om den statliga ldkemedels-
kontrollen (Ds S 1978:12) foreslog, att produktgruppen "medicins-
ka utensilier" skulle kontrolleras i avseende pd sikerhet och
effektivitet. Denna kontroll borde enligt forslaget skdtas av 1d-
kemedelsavdelningen under forutsattning att denna tillfdrdes re-
surser hirfor. Forslaget innebar dven att lakemedelsavdelningen
skulle skiljas fran socialstyrelsen och bilda en sjdlvstdndig
myndighet, statens lidkemedelsverk. I sitt yttrande Gver férslaget
framho11 socialstyrelsen bl.a., att det fanns ett starkt behov av
ett vdlutvecklat system for samhdllets kontroll av produkternas
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sikerhet och effektivitet samt att denna uppgift borde avila so-
cialstyrelsen som ej borde uppdelas p& tvd myndigheter. Utred-
ningens forslag foranledde ingen dtgard fran regeringens sida.

Riksrevisionsverket driver sedan februari 1986 ett projekt som
berdr den statliga lakemedelskontrollen.

om socialstyrelsealternativet vdljs, anser utredningen att fra-
gorna om produktkontroll m. m. krdver sdrskilda organisatoriska
16sningar inom styrelsen. Omfattningen av de i avsnittet 9.2 re-
dovisade arbetsuppgifterna har sddan vidd och tyngd och dr sd va-
sensskild frdn dvriga uppgifter inom socialstyrelsen att arbetet
bdr organiseras vid en sdrskild enhet. En sddan organisations1ds-
ning ligger i linje med de Gverviganden som for ndrvarande pagar
inom andra lidnder, att inrdtta sdrskilda enheter for medicintek-
niska fradgor med nira anknytning till den departementala nivan.

Det medicintekniska sikerhetsarbetet dr en frdga som sjdlvfallet
i hog grad angdr bl. a. huvudminnen for halso- och sjukvarden
samt tandvdrden. Det &r dirfor enligt utredningens mening dnsk-
vart att, om produktkontrollen knyts till socialstyrelsen, till-
synen organiseras i sadana former att huvudmdnnen far mojlighet
att dva inflytande pd besluten samtidigt som deras erfarenheter
av nyttjandet av produkterna i vdrden tas till vara. Utredningen
vill darfor peka p& mojligheten till alternativa 16sningar inom
ramen for socialstyrelsens organisation. En sddan 16sning skulle
kunna innebira att styrelsens bdda rddgivande namnder for medi-
cinteknisk sikerhet resp. for fabrikssteriliserade engdngsartik-
lar, dir huvudmdnnen dr representerade, ersdtts av en beslutande
namnd for produktkontrollsfrdgor, knuten till styrelsen pd samma
satt som skett med socialstyrelsens rdd for vissa rdattsliga soci-
ala och medicinska frdgor. En annan 16sning kunde innebara att en
motsvarighet till arbetarskyddsstyrelsens delegationer tillskapa-
des. Fordelen med de antydda forslagen ar att berdrda intressen-
ter pd ett mer direkt sdtt kan engageras i verksamheten.

Om produktkontrollen daremot inte knyts till socialstyrelsen,
finns enligt vad utredningen funnit inte ndgot annat befintligt
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statligt organ, till vilket berdrda arbetsuppgifter lampligen bor
anknytas. Som alternativ kvarstdr dd att ett frdn socialstyrelsen
fristdende organ inrdttas for tillsyn dver och kontroll av medi-
cintekniska produkter. Det grundldggande motivet for att inrdtta
ett sdarskilt organ for tillsynen skulle framst vara att verksam-
heten kan direkt anpassas och styras till frdgor rérande produkt-
sakerheten. For dem som sysslar med medicintekniska sdkerhets-
frédgor, bdde inom och utom landet, kan en sdrskild mot produkt-
sakerheten inriktad myndighet vara en naturlig partner att kon-
takta och samarbeta med. Ledningen for verksamheten skulle Tamp-
ligen anfortros en statlig namnd med stark forankring bl. a. i
den landstingskommunala hdlso- och sjukvdrden. Den skulle diri-
genom ha storre mojligheter att mer direkt och pd en mer konkret
nivd styra arbetet dn om verksamheten skulle ledas av den styrel-
se som har ansvaret for den vittomfattande och differentierade
verksamheten vid socialstyrelsen.

Ledningen for en fristdende forvaltningsmyndighet - har bendamnd
namnden for medicintekniska produkter (NMP) - bor tillsdttas av
regeringen. Adminstrativt kan NMP med fordel betjdnas av social-
styrelsen pd sitt redan sker med hdlso- och sjukvdrdens ansvars-
namnd.

Till tillsynsmyndigheten - vare sig denna dr socialstyrelsen
eller en fristdende myndighet - mdste knytas teknisk, medicinsk,
juridisk och administrativ kompetens samt branschkunskap. Tyngd-
punkten i personalens sammansdttning skall 1igga pd medicintek-
nik. Med hansyn till den snabba utvecklingen inom de medicinska
och tekniska verksamhetsomrddena bor myndigheten dessutom ha moj-
ligheter att utnyttja extern expertis, vilket dr en forutsdttning
for att myndigheten skall kunna vara aktuell i sina beddmningar
och for att antalet fasta tjdnster skall kunna begransas. Mojlig-
heten att samverka med utldandska myndigheter, t. ex. genom att
myndigheterna utfér GTS-inspektioner &t varandra, skall tas till
vara. Samverkansfrdagorna kommer att bli en viktig angelagenhet
for tillsynsmyndigheten i syfte att utnyttja de spridda och be-
gransade resurserna i fréga om den expertis som star till buds.
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Som framhd@11its tidigare sker redan i viss utstrackning provning
och granskning av produkter och produktion vid olika organ. De
erfarenheter och den kompetens som dr representerad vid dessa bor
utnyttjas i form av sdrskilda uppdrag avseende provning, gransk-
ning m.m. Exempel pd& sddana organ dr Sprima, SEMKO och Handikapp-
institutet. Aven kompetensen hos foretag och universitet bor kun-
na nyttjas pd motsvarande sitt for t. ex. sarskilda undersdk-
ningar av material och materiel.

Vid analys av befintliga resurser inom tillsynsmyndighetens an-
svarsomrade bdr noteras att Sprima dr den enda organisation som
har uteslutande ti1l uppgift att arbeta med sjukvdrdens produk-
ter, sdvdl forbrukningsmateriel som apparater och installationer.
Framfor allt under uppbyggnadsskedet av det foreslagna kontroll-
systemet finns anledning att utnyttja denna resurs.

9.5 Resursbehov

Om de av utredningen foreslagna kontrolluppgifterna skall kunna
utdvas pd ett meningsfullt sitt, erfordras att den myndighet som
skall skota produktkontrollen m. m. far reella mojligheter att
genomfora inspektioner, verka for samverkan inom och utom landet,
ge snabb och konkret information till berdrda parter och i dvrigt
16sa de arbetsuppgifter som dvilar myndigheten. Som utredningen
framhdl1it i det foregdende behdvs en organisation med sammansatt
kompetens med hdnsyn till att medicintekniska sakerhetsfrdgor har
beroring med en rad skilda intresseomrdden. Detta behdver inte
nodvandigtvis betyda att ett stort antal nya tjanster inrdttas.
Snarare talar starka skal for att de fasta tjansterna begransas
antalsmissigt, vilket dr mojligt om verksamheten bygger pa ut-
nyttjande av resurserna i redan befintliga tillsynsorgan och pa
att kopa externa insatser i form av konsultmedverkan. Statens
anlaggningsprovning, arbetarskyddsstyrelsen och statens strdl-
skyddsinstitut dr exempel p& myndigheter som bor kunna bidra med
arbetsinsatser inom ramen for sin nuvarande organisation. Sprima,
Handikappinstitutet och SEMKO, medicintekniker, leverantdrer samt
ldrare vid universitet och hdgskolor dr exempel pd andra resur-
ser, vars verksamhet pd konsultbasis bor kunna komma i fridga.
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Utredningen dr inte beredd att fores1d i detalj hur kansliresur-
serna skall berdknas. Behovet av GTS-inspektdorer for att regel-
bundet utdova tillsyn dver produktionen pd ett meningsfullt satt,
av administrativ personal samt av specialister och ledning av
verksamheten pekar pd en organisation som omfattar 20-30 tjdn-
ster. Till produktkontrollenheten dverfors den personal vid
socialstyrelsen som nu handlagger motsvarande fragor (omkring 4
tjanster).

Medan den statliga tillsynen Over tillverkning och marknads-
foring av ldkemedel successivt byggts ut, dr motsvarande nu be-
fintliga insatser avseende produktkontroll av medicintekniska
produkter spridda och otillrdckliga. Det dr utredningens bestamda
uppfattning att den av utredningen foreslagna kontrollen av pro-
duktsikerheten blir meningsfull endast om den erhdller tillrdck-
1igt med resurser for att snabbt och effektivt kunna 16sa sina
uppgifter. Oavsett vilken organisatorisk 16sning som vdljs kan
konstateras, att behovet av resurser sammanlagt blir i stor sett
detsamma i b&da alternativen.

Socialstyrelsens planerade tillsyn dver hdlso- och sjukvarden
utdvas sedan flera dr endast i begrdnsad omfattning. I Tika hdg
grad som en kvalitetshojning av samhdllets tillsyn odver medicin-
tekniska produkter dr pdkallad, framstar ddarfor en komplettering
av resurserna for tillsynen ocksd dver anvandningen av sddana
produkter som angeldgen. Det ankommer i forsta hand pa socialsty-
relsen att fordela och utnyttja tilldelade resurser. Dock vill
utredningen starkt understryka nodvdndigheten av att styrelsen
f&r mojlighet att stdrka tillsynen dver sikerheten inom hdlso-
och sjukvérden samt tandvarden.

Utredningen f&r i detta sammanhang erinra om att regeringen ar
1987 tillsatt en utredning med uppgift att se Over lagen
(1980:11) om tillsyn over hdlso- och sjukvardspersonalen m.f1.

Utredningen foresldr att regeringen - sedan stdllning tagits till
frdgan om organisation for tillsynen dver produktkontrollen -
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tillsdtter en organisationskommitté med uppgift att ldgga fram
detaljforslag till 16sning av organisationsfridgorna m.m.

UTREDNINGENS FORSLAG

Tvd alternativa 16sningar 1dggs fram. Enligt den ena tillskapas
en ny myndighet for produktkontrollen medan tillsynen dver an-
vandningen kvarligger hos socialstyrelsen. Det andra alternativet
innebdr att tillsynen dver produktkontrollen 31dggs socialstyrel-
sen.

Sedan regeringen fattat beslut om organisatorisk 16sning betraf-
fande produktkontrollen bor en organisationskommitté tillsdttas
for att ldgga fram ett detaljforslag til 16sning av organisa-
tionsfragorna m.m. enligt de riktlinjer som ldmnats i denna ut-
redning.
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10 UTREDNINGENS OVERVAGANDEN RORANDE KOSTNADER
OCH FINANSIERING

10:1 Allmdnna synpunkter

Enligt direktiven bor utredningen foresld hur en eventuell prov-
nings- och kontrollverksamhet skall finansieras. Ddrvid bor ana-
lyseras mgjligheterna till rationalisering och effektivisering av
de resurser som i dag finns for gransknings- och standardise-
ringsverksamheter vid olika myndigheter och organisationer med
uppgifter pd produktkontrollomrddet.

Ett dterkommande problem vid berdkningar av kostnader/nytta inom
sjukvirden ar svdrigheterna att i ekonomiska termer kvantifiera
sddana viarden som sjukdom, lidande och dod. Enbart svdrigheten
att vdrdera ett manniskoliv gbr att denna typ av kostnadsberdk-
ningar inte ter sig meningsfull i detta sammanhang.

Vinster i form av minskat antal olyckor och tillbud, okad till-
ganglighet, okad 1ivslangd, battre ekonomisk styrning etc. kan
knappast berdknas annat dn rent hypotetiskt. I och for sig kan
samhallets eller familjens ekonomiska forluster vid ett dodsfall
eller personskada berdknas med hdansyn till dlder, utbildning etc.
Daremot dr mansklig sorg och lidande ej mitbart. Matbart i eko-
nomiska former dr inte heller allminhetens fortroende for hdlso-
och sjukvdrden samt tandvarden.

Trots de uppenbara svdrigheter som sdledes foreligger ndr det
gdller att sidtta pris pd immateriella vdrden av de slag som har
berdrts, har utredningen bedomt det kunna vara av visst intresse
att som bakgrund till sina ekonomiska Overvdganden referera till
ndgra tidigare gjorda kalkyler i sddana avseenden.

I betidnkandet av arbetsskadeutredningen Oversyn av arbetsskade-

forsdkringen (SOU 1985:54) angavs sdlunda for varje godkdnd skada
kostnaden till i genomsnitt 23 600 kr. i sjukpenningkostnad. I

o
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denna kostnad ingick inte utgifter for sjukvdrd och produktions-
portfall.

I trafiksdkerhetssammanhang har vissa skattningar gjorts. Vigver-
ket berdknade sdlunda &r 1985 samhillets kostnader, s.k. human-
vdarde, vid forlust av ett manniskoliv till 4,5 milj. kr. samt vid
svar kroppsskada till 1,5 milj. kr.

Patientfdrsakringskonsortiets ersattningar till personer som ska-
dats vid vard och behandling varierar med nansyn till skadans om-
fattning. Bestdende invaliditet av storre omfattning dn 30 % av
normal funktion ersdtts med 355 000 kr. Sjukskrivning kortare tid
an tre m&nader kompenseras med 2 500 kr. Normalbelopp vid dods-
fall dr 29 000 kr. men kan i ett fdtal fall uppgd till avsevirt
hdgre belopp. Sifforna avser &r 1987.

Socialstyrelsen har i sina arsrapporter avseende rédgivande nimn-
dens for medicinteknisk sdkerhet verksamhet konstaterat, att me-
dicinteknisk utrustning drligen direkt eller indirekt villar tvd
i tre dédsfall™) samt ett antal personskador. Aven persona-

len och anhdriga drabbas. Den pdgdende utbyggnaden av hemsjukvir-
den kan mojligen medfora okad risk for att fler personer kommer
att skadas, om inte sdrskilda sdkerhetshojande dtgdrder vidtas i
tid.

De slutsatser soin kan dras av hidr kortfattat redovisade berik-
ningar och andra Gvervidganden som gjorts i samma dmne pekar en-
ligt utredningens uppfattning hidn mot att dven mycket marginella
sdkerhetsvinster som resultat av utredningens forslag till en
forbattrad kontroll Gver medicintekniska produkter samhillsekono-
miskt klart Gvervdger de kostnader som dr forenade med forslagens
genomforande.

De faktiska kostnader som kan forutses bli foljden vid ett genom-
forande av utredningens forslag berdor dels staten i form av ut-

*) Ett undantag utgdr &ren 1982-1986 di medicinteknisk ut-
rustning var inblandad i 36 dédsfall. 24 orsakades av havererade
hjdrtklaffar. 3 patienter omkom vid en dialysolycka.
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vidgad kontrollverksamhet, dels tillverkare och leverantorer i
form av skdrpta sikerhetskrav och avgifter for finansiering av
produk tkontrollen, dels anvdndarna av medicintekniska produkter i
form av utgifter for forbattrad anvandarkontroll, personalutbild-
ning m. m.

10.2 Kostnadsberdkningar

Enligt utredningens forslag i kapitel 9 skall en sdrskild organi-
sationskommitté tillsittas med uppgift att ldgga fram forslag ro-
rande den detaljmissiga interna organisationen och personalsam-
mansittningen m.m. Det dr inte mojligt for utredningen att, i av-
bidan pd att detaljorganisationen 1dggs fast, mera exakt berdkna
kostnaderna for den framtida verksamheten. De kostnadsuppskatt-
ningar som gors i det foljande far darfor betraktas som ytterst
preliminira.

Statens kostnader till f61jd av utredningens forslag till sdker-
hetshdjande &tgirder betriffande medicintekniska produkter nanfor
sig till dvervidgande delen till verksamheten med produktkontrol-
len. Som tidigare anfdrts rdknar utredningen med att tillsynsmyn-
digheten for att klara sina uppgifter behdver 20-30 tjdanster,
varav mer in hilften for kvalificerade handldggare inom tillsyns-
verksamheten och administrativa ledningsfunktioner samt dvriga
for registrerings- och andra assistentgoromal m. m. Resurser
motsvarande fyra tjanster for kontrollen av fabrikssteriliserade
engangsartiklar och arbetet med medicintekniska produktsdkerhets-
fragor i ovrigt bor kunna féras over till myndigheten.

Utredningen foresldr att 3t socialstyrelsen uppdras att ombesdrja
administrativa och kamerala goromdl at NMP - om en sddan myndig-
het inrittas. Uppgiften torde komma att medfdra en s& marginell
nerbelastning for styrelsen att den i allt vdsentligt klaras inom
ramen for nuvarande organisation. Dock torde styrelsens befatt-
ning med uppbdrden av de avgifter som utredningen foreslar i det
fi1jande krdva forstarkning med ndgon tjdnst.
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Aven effektiviseringen av socialstyrelsens tillsyn Gver anvdnd-
ningen av medicintekniska produkter, bdde inom den offentliga

halso- och sjukvdrden och p& den enskilda sektorn, stdller krav
pa viss 6kning av styrelsens personalresurser for denna uppgift.

R andra sidan forutsdtter utredningen, att samordningen av stat-
liga tillsynsuppgifter mellan olika myndigheter och de rationa-

1iseringsvinster som hdrigenom nds, skall leda till besparingar

pd olika hd11. Det skall ankomma sirskilt pd tillsynsmyndigheten
att bevaka dessa samordningsmdjligheter. Underlag saknas for att
nu beddoma vilka personalbesparingar som kan goras harigenom.

Totalt uppskattar utredningen de okade arliga personalkostnaderna
vid ett genomforande av forslagen till storleksordningen 5 - 7
milligieakips

For att tillsynsmyndigheten skall kunna anlita externa konsulter
dels fdr framtagning av underlag for kontrollverksamheten, dels i
16pande tillsynsdrenden rdknar utredningen med ett medelsbehov
under de forsta verksamhetsdren av ca 2 milj. kr. per ar. Behovet
torde darefter minska ndgot.

Hartill kommer kostnaderna for registreringsverksamheten betraff-
ande produkter och tillverkare m.fl., rese- och traktamentskost-
nader i samband med inspektioner hos tillverkare m.fl. och vid de
nationella och internationella kontakter tillsynsmyndigheten mds-
te etablera samt sedvanliga administrationskostnader i ovrigt
jamte lokalkostnader. Kostnaderna kan berdknas 1igga i storleks-
ordningen 2 - 3 milj. kr. per ar.

Ett engdngsanslag for lokalutrustning samt for inkop av matin-
strument och annan utrustning for kontrollverksamheten, littera-
tur etc. kommer att kravas.

Sammantaget skulle enligt utredningens uppskattning de drliga
driftkostnaderna for staten oka brutto med i runt tal 12 milj.
k.
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For leverantdrerna av medicintekniska produkter kommer utred-
ningsforslagen att leda till vissa kostnadsokningar for kontroll-
atgarder bdde i frdga om egenkontrollen och av tillsynsmyndighe-
ten foranstaltad kontroll. Hos foretag som inspekteras eller hos
vilka provning utfors skall exempelvis personal och utrustning
kunna stdllas till forfogande.

Enligt vad som foreslds i det foljande skall Teverantdrerna er-
ldgga avgifter for registreringen m. m. av vissa produkter. De
okade kostnaderna kan givetvis forutsittas komma att s1d@ igenom
p& priserna for produkterna.

For sjukvardshuvudminnen och Gvriga nyttjare av medicintekniska
produkter kommer forslagen att innebdra merkostnader, bl. a. till
f61jd av overvdltringen av leverantdrernas okade kostnader pd ko-
parna. Antalet produkter som berdrs dr dock begrdnsat och for den
enskilde huvudmannen bedoms merkostnaden for produktanskaffningen
b1i ndrmast forsumbar. De forslag som utredningen lagt fram i ka-
pitel 5 om sdkerhet i anvdndningen kan diremot for den huvudman
som inte redan uppndtt en sdkerhetsnivd, motsvarande den som ut-
redningen fdorordat, innebdara merkostnader. Vidare kommer i varie-
rande omfattning olika huvudmin att belastas med kostnader for
personalutbildning.

Avslutningsvis vill utredningen framhdlla att okad sikerhet mdste
kosta pengar. Annu mer kostar det emellertid att anvdnda utrust-
ning som orsakar skador eller inte dr till1forlitlig eller som in-
te kan utnyttjas effektivt av andra skdl. De dtgdrder utredningen
foreslar dr forhdllandevis begrdnsade i forhdllande till de vins-
ter som rimligen bor bli resultatet av sdkerhetsinsatserna. Ut-
gifterna totalt for att hoja den medicintekniska sakerheten ar
smad. For samhdllets del betyder kvalitetshojningen ekonomiska
fordelar som ger god utdelning pa insatta resurser.

e o
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10%8 Finansieringsfragor

Inom olika sektorer av statlig produktkontrollverksamhet dr det
vanligt att tillverkare och leverantérer dr dlagda att genom av-
gifter bidra till att helt eller delvis tdcka kostnaderna for re-
gistrering, provning och andra tillsynsatgirder. Foreskrifter om
sddana avgifter finns t. ex. i 16 § 1dkemedelsforordningen
(1962:701), i 12 § lagen (1975:87) om kontroll av fabrikssterili-
serade engdngsartiklar for hdlso- och sjukvirdsindamil och i 18 §
lagen (1985:426) om kemiska produkter. Avgifterna, som i de fles-
ta fall faststdlls av regeringen, berdknas efter varierande grun-
der for olika slag av produkter.

Sdlunda utgdr avgiften for registrering av fabrikssteriliserade
engdngsartiklar fér narvarande med 2 300 kr., vartill kommer en
drlig avgift, som dr beroende av produktgruppens omfattning men
som i normala fall uppgdr till ca 3 500 kr. Moms tillkommer pd
samtliga avgifter.

For den typprovning av viss elektromedicinsk materiel som utfors
av SEMKO, erldggs en grundavgift som relateras till resursinsat-
serna for provningen. Lagsta grundavgift kallas registreringsav-
gift. Leder provningen ti1l godkdnnande utgdr, sd lange godkan-
nandet bestdr, en &rsavgift. Om provning skett annorstddes an hos
SEMKO, debiteras dubbel registreringsavgift.

For provning av exempelvis en varmefilt var grundavgiften &r 1986
ca 11 000 kr. exkl. moms. Arsavgiften bestod av en fast del (75
kr.) och en rorlig del som i detta fall utgjorde 0,40 procent av
virdet av den i Sverige forsdlda kvantiteten.

Sprimas avgifter for produktgranskning och besiktning bestdms av
de arbetsinsatser som erfordras. Produktgranskning av en defi-
brillator krdver t.ex., enligt vad utredningen inhamtat, i genom-
snitt arbetstid motsvarande en veckas insatser, vilket motsvarar
en kostnad av ca 20 000 kr. exkl. moms.
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I Sverensstimmelse med vad som gdller inom andra omrdden av stat-
1ig produktkontroll finner utredningen det skdligt, att avgifter
tas ut av tillverkare, importdrer och leverantdrer av medicintek-
niska produkter. Avgifterna bor faststdllas av regeringen och be-
stimmas s& att de relativt mdttliga kostnaderna for myndighetens
tillsynsverksamhet i princip tdcks, innefattande kostnader for
registrering, provning, inspektioner och andra kontrollfunktioner
jamte den administration som dar forenad med dessa uppgifter. Dar-
emot forordar utredningen att sddana uppgifter for tillsynsmyn-
digheten som inte riktar sig mot det enskilda foretaget utan som
syftar till att tillgodose mera allmant samhdlleliga intressen
finansieras med statsmedel. Hit hor exempelvis internationella
kontakter, erfarenhetsdterfdring och informationsverksamhet.

Med hinsyn till de mdnga olika slag av medicintekniska produkter
som forekommer och de starkt skiftande kontrollbehoven mellan
dessa bor ett differentierat avgiftssystem utformas. Detta bor
lampligen anknytas till de av utredningen fdéreslagna kontroll-
klasserna.

Utredningen foresladr att alla foretag som levererar medicintek-
niska produkter skall i samband med nyregistrering av produkter
erldagga en registreringsavgift som betrdaffande produkter tillhor-
ande klass 1 och klass 2 knyts till produktslaget och for produk-
ter i klass 3 tas ut for varje produkttyp. Registreringsavgiften
bor vara 1&g i klass 1 och utgd med successivt stigande belopp i
klass 2 resp. klass 3. |

For klass 2- och klass 3-produkter foresldr utredningen darut-
dver, sa ldnge registreringen av produktslaget resp. produkttypen
bestir, att en fortlgpande avgift tas ut - lampligen vartannat dr
- stdlld i relation dels till kontrollbehovet, som dr hogre i
klass 3 @n i klass 2, dels till omfattningen av forsdljningen.

Ett sirskilt sporsmdl, vars 16sning 8terverkar pad kostnaderna for
kontrollverksamheten och dirmed pa avgiftssattningen, gdller in-

spektion av utldndska foretag. I flera av de ldnder som levererar
produkter till Sverige genomfdrs inspektionerna av officiella fo-
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retradare for landets tillsynsorgan. Enligt utredningens uppfatt-
ning ar det inte meningsfullt att ifrdgasdtta kompetensen hos
dessa, med mindre starka skdl harfor foreligger. Anledning saknas
darfor i dessa fall for svenskt tillsynsorgan att inspektera sa-
dan anldggning som redan stdr under det nationella tillsynsorga-
nets tillsyn i avseende pd produktionskontrollen. Avtal bor traf-
fas med berdrda ldnder om omsesidigt godtagande av inspektioner
som resp. land svarar for.

Vad diremot angdr inspektion av foretag i lander, som inte har
faststallt officiella krav p& kvalitetssdkring av produktionen,
kommer kostnadsfrdgan i annat ldge. De registrerings- och kon-
trollavgifter som nyss berdrts skall tdcka kostnaden for till-
synen inom Sverige. Med denna utgdngspunkt anser utredningen att
kostnader for inspektion av utldandska foretag i land, med vilket
Sverige ej trdaffat avtal om Omsesidigt godtagande av inspektio-
ner, skall gidldas av féretaget ifrdga. Den merkostnad som blir
aktuell avser foretrddesvis rese- och traktamentskostnader enligt
det statliga utlandsresereglementet.

I frdga om sddana arbetsuppgifter av mera allmint sidkerhetsbe-
framjande karaktdr, som enligt vad utredningen forordat i det fo-
regdende skall bekostas av statsmedel, bor ett &rligt anslag tas
upp pa statbudgeten. Eftersom fordelarna av hojd produktkvalitet
i forsta hand kommer anvdandarna av medicintekniska produkter till
godo, skulle det i och for sig kunna anses befogat att 13ta kost-
naderna for verksamheten i nu berdrda avseenden i sista hand
stanna pd dem. Med hansyn till svdrigheterna att fordela kostna-
derna mellan de mdnga parterna och till de begrdnsade kostnader
det ror sig om ter sig detta inte meningsfullt. Utredningen fore-
s1dr ddrfor att dessa gemensamma kostnader tacks genom statlig
finansiering.

UTREDNINGENS FORSLAG

Kostnaderna for kontroll av medicintekniska produkter m. m.,
som uppskattas komma att uppgd till 10-12 milj. kr. per ar,
skall betalas dels genom en registreringsavgift, dels av
statsmedel.
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11 SPECIALMOTIVERING

Lag om kontroll av medicintekniska produkter

De bestdmmelser om kontroll av medicintekniska produkter som ut-
redningen foresldr saknar motsvarighet i gdllande lagstiftning
och bor darfor tas upp i en ny lag. Liksom annan likartad lag-
stiftning bor den nya lagen ha karaktdren av en ramlag. Lagen far
alltsd sitt konkreta innehd11 i stor utstrdckning genom bestam-
melser som meddelas av regeringen eller den tillsynsmyndighet som
regeringen bestammer.

138

Lagen foreslds gdlla kontroll enbart av tillverknings- och mark-
nadsforingsledet betrdffande medicintekniska produkter. Den kont-
roll som lagen tar sikte pd avser sdledes den tekniska och funk-
tionella sdkerheten hos produkten och tillverkarens ansvar for
produktsakerheten. Detta tillverkarens ansvar for produkten
galler inte bara under konstruktions-, tillverknings- och mark-
nadsfioringsskedet, d& produkten fortfarande dr i tillverkarens
besittning, utan i viss omfattning ocksd sedan den levererats
till och tagits i bruk av koparen/anviandaren (se nedan under
318).

I frdga om stdrre apparater och mera avancerade utrustningar
kravs i regel fasta installationer och ofta komplicerade inmat-
ningar i de lokaler, dir utrustningen skall anvidndas. Dessa at-
garder ombesdrjs vanligen av leverantoren, som hdrvid ansvarar
for att de utfors pd sddant sitt och med sddan kvalitet att ut-
rustningen fyller stallda krav pd sikerhet och tillfdorlitlighet
nar den tas i bruk.

Med innhemsk tillverkare 1ikstdlls importdr av utomlands fram-
stdllda produkter. Denne har sdledes att svara for produktsdker-
heten och att fullgora de skyldigheter som gdller enligt Tagen
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eller som foreskrivits med stod av denna. Handhas marknads-
foringen eller forsdljningen av en produkt av ndgon annan dn
tillverkaren eller importdoren, t. ex. en generalagent eller ett
sarskilt forsdljningsbolag, avilar produktansvaret enligt lagen
detta rdttssubjekt. Motsvarande gdaller den som genom uthyrning
eller pd annat sitt tillhandahdller utrustning. Detta fritar dock
inte tillverkaren frdn hans ansvar for produkten under tillverk-
ningsskedet och frdn att fullgora de forpliktelser som lagen och
meddelade foreskrifter dlagt honom.

Daremot kan tillverkaren/leverantoren givetvis inte gdras an-
svarig for sddana brister i sdkerheten eller funktionen vid nytt-
Jjandet av medicintekniska produkter som foranleds av att utrust-
ningen handhas pa felaktigt sdtt eller anvinds for icke avsett
dndamdl eller av att underhdllet eftersitts etc. Hir trider i
stillet det ansvar in, som avilar sjukvdrdshuvudmiannen och hilso-
och sjukvardspersonalen enligt hdlso- och sjukvirdslagen, tand-
vdrdslagen, lagen om tillsyn dver halso- och sjukvardspersonalen
m .f1., stadgan om enskilda vdrdhem m. m. och andra forfattningar
pd hdlso- och sjukvdrds- och tandvdrdsomrddena. Frdgor rorande
sakerhet i anvandningen av medicintekniska produkter, anvandares
ansvar och tillsynen dver anvdndningen har utredningen behandlat
i kapitel 5.

2§

Inom hdlso- och sjukvdrd och tandvdrd nyttjas en mangfald olika
slag av apparater, instrument, forbrukningsartiklar m. m. for
vitt skilda medicinska eller odontologiska &ndamdl. Ofta samman-
fattas dessa under bendmningen "medicinteknisk utrustning". "Ut-
rustning" leder dock foretrddesvis tanken till apparater och
andra mera komplicerade tekniska anordningar eller system. En sd
sndv avgrdnsning av lagens tillampningsomrade bor enligt vad ut-
redningen funnit inte ifrdgakomma, eftersom behovet av &tgdrder
till forebyggande eller forhindrande av olyckor eller risk for
olyckor inte &r beroende enbart av utrustningens komplexitet utan
kan vara lika framtradande hos enklare produkter. Aven forbruk-
ningsartiklar skall enligt forslaget omfattas av kontrollen.
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Darfor foresldr utredningen att uttrycket "medicintekniska pro-
dukter", som har en vidare innebdrd dn "utrustning", anvédnds i
lagen.

Som gemensamma kriterier for de produkter, pa vilka den fore-
slagna kontrollagen skall vara tillamplig, foreslds gdlla att
produkterna ar "avsedda att nyttjas i hdlso- och sjukvard eller
tandvird" och att de ir "avsedda for undersckning, vard eller
behandling av patienter eller for undersdkning av prov fran
patienter".

Med det fdorra uttrycket utesluts frdn lagens tillampning sddana
produkter som primirt inte dr avsedda for medicinskt eller odon-
tologiskt bruk, dven om de i visst fall anvdnds i patientvarden.
Hit hor t. ex. skrivmaskinen eller diktafonen, som ldkaren
anviander som hjdlpmedel i journalarbetet. Vidare kan till sddant
som faller utanfor begreppet hanforas t. ex. hartorkapparater
eller rakapparater, som under patienters sjukhusvistelse anvinds
for deras personliga hygien, eller vanliga termosflaskor som
finns att kdpa i allminna handeln, dven om de anvdnds for
forvaring av prov fran patienter.

Kravet pd att produkten skall avses att nyttjas for undersdkning,
vird eller behandling av patienter utesluter t. ex. radio- och
TV-apparater i sjukhusens dagrum och vdrdsalar - men ddaremot inte
TV-6vervakningsanldggningar pd intensivvardsavdelningar som an-
vinds som ett hjalpmedel i den direkta patientvdrden.

Datorer med dirtill horande utrustning och programvara bor, om de
dr kopplade till och sdlunda utgdor ett led i funktionen hos appa-
rater vilka nyttjas vid undersdkning eller behandling av patien-
ter, innefattas i begreppet medicintekniska produkter, ddremot
inte datorer for administrativ databehandling, t.ex. for bokning
av patientbesok i dppenvérd.

Aven betridffande produkter som i samband med diagnostik eller
terapi inte anvdnds i direkt kontakt med patienter mdste kraven
p& sdkerhet och tillforlitlighet ej sdllan stdllas hogt, eftersom
dessa faktorer kan vara avgorande for faststdllandet av en sdker
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diagnos eller for bestdmmandet av den fortsatta varden och be-
handlingen. S3dana produkter bor dirfor omfattas av begreppet
medicintekniska produkter. Det innebar att laboratorieutrustning
av olika slag, som "avses for undersokning av prov fran patien-
ter" skall falla under begreppet. Hit hor bl. a. ett stort antal
varierande slag av analysapparater m. fl. vid kliniska laborato-
rier inom mikrobiologiska, kemiska, fysikaliska och dvriga Tabo-
ratorieenheter i oppen och sluten vard.

Utredningen har dvervdgt huruvida kemiska produkter, t. ex.
reagens och andra tillsatsmedel som anvdnds bl. a. i den diagnos-
tiska verksamheten vid de flesta kliniska laboratorier, bor om-
fattas av produktkontrollen enligt lagforslaget och salunda inbe-
gripas i lagens definition av medicintekniska produkter. Till-
verkning och annan hantering av sddana produkter dr foremdl for
reglering enligt lagen (1985:426) om kemiska produkter, vars
syfte dr att forebygga att skador pd midnniskors hdlsa eller i
miljon fororsakas av kemiska dmnens inneboende egenskaper. Den
tillverkningskontroll som tillskapats enligt ndamnda lag och som
utdvas av kemikalieinspektionen ger enligt vad utredningen funnit
goda mojligheter att anordna en tillfredsstillande kontroll av
kemiska produkter och att ingripa mot sdkernetsrisker fran dessa
inom halso- och sjukvdrden och tandvdrden. Det finns darfor inte
tillrdacklig anledning att 1dgga produktkontroll betrdffande dessa
produkter under den medicintekniska tillverkningskontrollen.

I definitionen av medicintekniska produkter i 2 § exemplifieras
olika slags produkter som omfattas av begreppet. De storsta och
mest heterogena grupperna ar "apparater" och "instrument". Ndgon
entydig grins mellan dessa upprdtthd11s knappast i vanligt sprak-
bruk och dr inte heller pdkallad i fdorevarande sammanhang. Bland
de minga slag av mer eller mindre komplicerade, ofta eldrivna
apparater for diagnostik och behandling som pakallar sdrskild
uppmarksamhet frdn produktsikerhetssynpunkt kan pekas pa for
1ivsuppehdllandet avgdrande produkter som hjart-lungmaskiner,
dialysapparater och defibrillatorer samt avancerade diagnostik-
utrustningar som rontgenapparater, datortomografer och proton-
kameror. Med instrument betecknas vanligen enklare utrustningar
for matnings- och kontrolldndamdl, sdsom oscillografer, blod-
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trycksmanschetter och andra tryckmdtare, endoskop, stetoskop
osv., men ocksd kirurgiska redskap, t. ex saxar, skalpeller och
peanger betrdffande vilka sdkerhetskontrollen i allmdnhet tar
sikte framst pd kravet pd sterilitet.

Sdrskild uppmirksamhet frén sidkerhetssynpunkt krdver, som tidi-

gare utvecklats i avsnittet 4.2, s&dana medicintekniska produkter

som opereras in i kroppen och dar har en Tivsstodjande funktion

och som inte utan nya operativa ingrepp kan bytas ut. Hit hor

framfor allt implantat sdsom hjartklaffar, konstgjorda kdrl och |
hjdrtstimulatorer. P3 sddana produkter bor ocksd hoga krav pa |
sterilitet stdllas. Detsamma gdller material som i samband med

ortopediska eller andra ingrepp opereras in i manniskokroppen

i
|
(proteser av olika slag, skruvar, spikar etc.). |
|

Enligt vad utredningen foreslagit (avsnitt 4.2) skall den sdr-
skilda lagen (1975:187) om kontroll av fabrikssteriliserade en-
gangsartiklar for hialso- och sjukvérdsindam&l upphdra och pro-
duktkontrollen betrdffande sddana artiklar utdvas enligt bestam-
melserna om kontroll av tillverkning m. m. av medicintekniska

produkter. Sterila engdngsartiklar skall i enlighet hirmed falla
under begreppet medicintekniska produkter.

Som berdrts i avsnitt 4.2 anser utredningen att handikapphjalp-
medel bor omfattas av den nya lagen i den mdn det dr fraga om
produkter som har ett medicinskt syfte och som sdlunda ar att be-
trakta som medicintekniska produkter, medan hjdlpmedel som endast
har en mera allmdant stddjande funktion for den handikappade skall
falla utanfor. Som sdrskild motivering for detta stdllningsta- |
gande vill utredningen anfora foljande. |

Den i dag gdngse definitionen av begreppet handikapp - de nega-
tiva foljder som uppstdr i relationen mellan en individ med en
funktionsnedsdttning och omgivningen i vid bemdrkelse med dess
krav pd viss funktionsformdga (se SOU 1982:46) - ger utrymme for
en synnerligen vid tolkning av begreppet. Aven om uttrycket han-
dikappad i regel begrdnsas till att avse mdnniskor som har en
varaktig funktionsnedsdttning och som till foljd av denna moter

T —
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mera betydande sv@righeter, kan antalet handikappade i Sverige
uppskattas till ca 1,5 miljoner.

Inte bara antalet personer med funktionsnedsdttningar dr stort.
Arten och graden av funktionsnedsdttning dr utomordentligt varie-
rande och har dterverkningar for manniskors lTivsbetingelser p3 de
mest skilda samhdllsomrdden. Aven om funktionsnedsattningen i de
flesta fall emanerar ur en fysisk eller psykisk sjukdom eller
skada, dr ldngt ifrdn alla med en kvarstdende begrinsning i funk-
tionsformdgan att betrakta som varaktigt sjuka i mera strikt be-
miarkelse. Genom att fa tillgdng till hjalpmedel som sdvitt moj-
Tigt kompenserar funktionsnedsdttningen skall den handikappade
beredas Tevnadsforhdllanden som pd olika samhdllsomrdden ar 1ik-
vardiga med andra mdnniskors.

Av de stora variationerna i funktionsbegrdnsningarna nos olika
individer féljer ocksd att de handikapphjalpmedel som behdvs for
att kompensera begrdnsningarna dr starkt skiftande till sin
karaktar och inte minst i frdga om komplexiteten. Till betydande
del dr det frdaga om produkter med medicinsk funktion, som anvands
for undersokning och behandling av patienter i allmdnhet inom
hdlso- och sjukvarden och som klart faller under begreppet medi-
cinteknisk utrustning. Hit hor forbrukningsartiklar av olika
slag, t. ex. sprutor och kanyler for diabetiker, stomibandage och
inkontinenshjdlpmedel, men ocksa ett stort antal produkter av
andra slag alltifrdn kryckor till hjartstimulatorer.

Till handikapphjdalpmedlen hanfors ocksd andra starkt differentie-
rade grupper av hjalpmedel, som framst dr dgnade att underlitta
den dagliga livsforingen eller har en mera kosmetisk funktion men
som inte har ndgon mera pdtaglig medicinsk anknytning. Givetvis
kan krav pd produktsidkerhet behdva stdllas ocksd p& dessa hjilp-
medel, men det &r inte medicinska sdkerhetsaspekter som trider i
forgrunden. Inte sdllan dr det frdga om produkter som har en
marknad dven utanfor kretsen handikappade. Det mdste leda till
onddig byrakrati och administrativ omgdng om sddana produkter som
peruker och postischer, forstoringsglas, skrivmaskiner, kassett-
spelare och atskilliga andra artiklar, som i och for sig har ett
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allmint anvandningsomrdde men som dr uppforda pd hjdlpmedelsfor-
teckningen, skall omfattas av den tillsyns- och kontrollverksam-
het som skall ankomma p& tillsynsorganet for den medicintekniska
sikerheten. L&t vara att de ifrdgavarande produkterna vdl skulle
komma att genomgdende hanforas till den ldgsta kontrollklassen,
som inte kraver ndgon 16pande kontroll. Faller en viss produkt
under lagens tillampning, mdste tillsynsorganet dock forutsattas
hdlla atminstone viss uppsikt 6ver och kontakt med marknaden.

Mot denna bakgrund foreslds att handikapphjdlpmedel inte sdrskilt
namns i definitionen av medicintekniska produkter. Harigenom kom-
mer tillverkningen endast av sddana hjdlpmedel, som anvinds for
undersokning, vard eller behandling av patienter i hdlso- och
sjukvard eller tandvdrd, att omfattas av den medicintekniska
sikerhetskontrollen. Handikapphjalpmedel, pd vilka medicinska
eller odontologiska sikerhetskrav inte behdver stdllas, kommer
sdledes att falla utanfor tillsynen. Viss kontroll, provning

m. m. betriffande dessa hjilpmedel kommer som hittills att utdvas
av Handikappinstitutet. De faller ocksd in under konsumentverkets
intresseomrade.

Med hansyn till de forpliktelser som enligt lagforslaget skall
dligga tillverkare, importdrer m. f1. av medicintekniska produk-
ter ar det sjalvfallet av vikt att detta begrepp fdr en sd klar-
gorande definition som mojligt. De exemplifieringar som hdr 1dm-
nats till 2 § kan endast punktvis ge entydiga svar betrdffande
grinsdragningsproblemen. P& ett omrdde som befinner sig i ett sd
utomordentligt snabbt utvecklingsskede som det medicintekniska dr
det ocksd nddvandigt, att tolkningen av begreppet och tilldmp-
ningen av kontrollsystemet foljsamt kan anpassas till nya produk-
ter och férdndringar i sikerhetsbeddmningen betraffande produk-
terna pd marknaden. Det bor dirfér ankomma pd regeringen eller
efter dess bemyndigande tillsynsmyndigheten att meddela komplet-
terande foreskrifter om vad som dr att hdnfora till medicintek-
niska produkter eller inte.
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En hel del artiklar inom hidlso- och sjukvérden, vilka defini-
tionsmissigt mdste betraktas som medicintekniska produkter, dr
inte forenade med sdkerhetsrisker som motiverar att de underkas-
tas sdarskild produktkontroll enligt den nya lagen. Det gdiler

t. ex. manga vanligt forekommande engdngsartiklar som inte beho-
ver vara sterila och ocksd enklare, osterila instrument o. d.,
sdsom rondskdlar, saxar, pincetter m. m. Undantag frdn lagens
ti111dmpning for sddana produkter foreslds kunna meddelas av
regeringen eller tillsynsmyndigneten.

3§

I denna paragraf meddelas de grundldggande krav pd produktsiker-
het som tillverkaren/leverantoren har att iaktta. Produkten skall
vara "sdker och tillforlitlig". Med "sdker" avses att den skall
erbjuda betryggande sikerhet mot skador eller risk for skador pa
framfor allt patienterna, personalen eller tredje man, liksom hos
omgivningen, dvs. miljon bor beaktas. Skyddet for miljon innebdr
exempelvis att produkten inte f&r innebira brandfara pd grund av
hog varmeutstrdlning.

Som skador skall i detta sammanhang givetvis inte betraktas sdda-
na skador eller andra men hos patienter som dr en avsiktlig eller
ofr@nkomlig f61jd av en medicinsk behandling, t. ex. vid ett
kirurgiskt ingrepp.

Med "til1forlitlig" avses att produkten skall ha god funktions-
sdkerhet och ge de kvalitativa resultat vid anvdandningen som an-
givits vid marknadsforingen.

Ndraliggande bestammelser om produktsdkerhet som kan ha avseende
pa medicintekniska produkter finns i 3 kap. 8 § arbetsmiljolagen
(1977:1160). Det innebdr att bdde den av utredningen foreslagna
tillsynsmyndigheten och arbetarskyddsstyrelsen tillsammans med
yrkesinspektionen kommer att ha tillsynsansvar i frdga om till-
verkning m.m. av medicintekniska produkter. Som utredningen fram-
h&11it i avsnitt 4.7 forutsatter detta samverkan mellan de bdda
myndigheterna och samordning av deras tillsynsuppgifter.
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Den avgorande tidpunkten for tillverkarens eller leverantorens
ansvar ar dd produkten dvergdr i koparens/anvandarens besittning
eller utstdlls till forsaljning, om den ddrefter inte skall
genomgd ndgra sidkerhetspdverkande fordndringar e.d. Men givetvis
har tillverkaren/leverantdren ansvar for produktsdkerheten dven
efter det produkten avldmnats och tagits i bruk, under
forutsittning att den anvinds for det dndamdl som den &r
konstruerad och tillverkad for och att den inte utsatts for
onormala pafrestningar eller nyttjas i strid mot av tillverkaren
meddelade bruksanvisningar eller inte blir féremdl for skotsel
och underhd11 i enlighet dirmed. Den ndrmare regleringen av
forhd1landet mellan parterna i hidr berdrda hanseenden behandlas
naturligen i kopavtal eller andra motsvarande handlingar. I en
kommande produktansvarslag kan tillverkaransvaret forvantas bli
ytterligare preciserat.

Tillverkarens/leverantdrens ansvar hanfor sig sjdalvfallet endast
till produktegenskaperna, dvs. ett ansvar for att produkten inte
dr behdftad med brister till foljd av felaktigheter eller forsum-
melser i tillverkningsledet alltifran konstruktionsskedet fram
ti11 den tidpunkt d& den avlamnas till koparen (motsvarande) for
att tas i bruk. I frdga om storre och mera komplicerade apparater
0. d. ombesdrjer vanligen leverantdren installationen och "inkdr-
ningen" av utrustningen hos anvdndaren och ansvarar darvid for
att dessa moment utfors pd sddant satt att utrustning dr sdker
och fungerar tillforlitligt ndr den tas i bruk.

I enlighet med vad utredningen férordat i kapitel 4 skall till-
verkare av medicintekniska produkter, i den omfattning som till-
synsmyndigheten i varje enskilt fall finner erforderligt, upp-
riatta och folja ett kvalitetssdakringssystem som skall trygga pro-
duktsakerheten genom hela tillverkningsprocessen.

Enligt 11 § forsta stycket skall tillverkare, importor eller
leverantdr kunna straffas, om han uppsdtligen eller av oaktsam-
het levererar en medicinteknisk produkt som inte fyller kraven pa
sikerhet och till1forlitlighet eller dsidosdtter det kvalitets-
sakringssystem som han ar skyldig att folja.
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4§

Paragrafen reglerar den anmalningsskyldighet for tillverkare,
importdrer och leverantorer av medicintekniska produkter som ut-
redningen lagt fram forslag om i kapitel 4 och som skall 1igga
ti1l grund for registrering hos tillsynsmyndigheten. Enligt ut-
redningens forslag behdver inte alla produkter registreras. Nar
registrering skall ske, forutsdtts att i vissa fall endast till-
verkaren, importoren/leverantoren och de produktslag som denne
tillhandah&1ler skall registreras. Betrdffande produkter som be-
doms vara forenade med mera kvalificerade sdkerhetsrisker skall
dessutom produkttypen i det individuella fallet registreras.

Sdrskilda foreskrifter om hur anmalan skall gdoras och vad den i
fréga om skilda produkter skall innehd11a bor det ankomma pa
regeringen eller i sista hand tillsynsmyndigheten att meddela.

I fraga om inhemska produkter som av tillverkaren levereras utan
mellanhinder till koparen/brukaren dvilar anmalningsskyldigheten
givetvis tillverkaren. Importeras produkten, skall anmalan gdras
av importdren, som dirvid har att uppge ocksd vem som dr tillver-
karen. G&r produkten genom flera forsdljningsied, innan den leve-
reras till brukaren, dr det den som svarar for den slutliga leve-
ransen som har anmalningsplikten. Siljs produkten av ett fristd-
ende forsaljningsbolag eller en generalagent, skall sdledes denne
gora anmdlan.

I detta sammanhang skall papekas, att vid andrahandsdverldtelser
av redan registrerade produkter ndgon ytterligare anmalan fran
overldtarens sida eller fornyad registrering givetvis inte kommer
ifréga.

Vid uthyrning dr den som hyr ut produkten anmdalningsskyldig.
Inom sjukvdrden forekommer ej sdllan att medicinteknisk utrust-

ning, ofta komplicerad s&dan, konstrueras och byggs pd platsen i
huvudmannens regi. Vid sddana s. k. hembyggen framstdr huvudman-
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nen som tillverkare och dr sdledes den som har att géra anmilan
till tillsynsmyndigheten.

Nar en ny produkt skall introduceras pd marknaden, dr det for
tillsynsmyndigheten angeldget att fd kannedom hdrom i s& god tid,
att kontrollforfaranden och registrering hinner ske fore mark-
nadsforingen. Ur tillverkarens synvinkel dr det onskvart att
marknadsforingen inte fordrojs i avbidan pd myndighetens prov-
ning. I b&da parternas intresse foreslds darfor i paragrafens
andra stycke att regeringen respektive tillsynsmyndigheten far
meddela foreskrifter om hur anmdalan betrdaffande nya produkter
skall goéras, bl. a. avseende hur 1dng tid fore marknadsforingen
som anmdlan skall ske.

Myndigheten bor ocksd tillhandagd med rdd och upplysningar om an-
malningsplikten i frdga om produkter, betrdffande vilka oklarhet
kan rdda om klassificeringen.

Den som mot bittre vetande eller av oaktsamhet underldter att
fullgora anmdlningsskyldighet enligt denna paragraf kan straffas
enligt 11 § forsta stycket.

5§

Liksom gdller andra slag av produkter som dr foremdl for statlig
kontroll och tillsyn, t. ex. jamlikt arbetsmiljolagen eller Tagen
om kontroll av fabrikssteriliserade engangsartiklar, dr det i
frdga om medicintekniska produkter i allmdnhet viktigt att de ar
markta med uppgifter som krdvs for identifieringen och for att
tillverkaren skall kunna spdras. Levereras produkten till koparen
av annan dn tillverkaren, t. ex. av importdr eller dterforsal-
jare, skall miarkningen innefatta uppgifter ocksd om denne.

Likasd dr det for sdkerheten vid produktens nyttjande av vikt att
tillverkaren tillhandahdller kdparen de upplysningar om utrust-
ningens egenskaper dvensom erforderliga bruksanvisningar samt
skotsel- och underhdll1sforeskrifter, som behdvs for produktens
ratta handhavande.
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Behovet av sddana anvisningar och foreskrifter vixlar naturligt-
vis starkt mellan olika slag av produkter. Det bor ankomma pa
regeringen respektive tillsynsmyndigheten att meddela reglerande
foreskrifter betrdffande kraven p& tillverkaren i berdrda avse-
enden allt efter behov.

Underldter tillverkaren uppsdtligen eller av oaktsamhet att full-
gora vad som aligger honom i fraga om markning, hanterings- och
forvaringsanvisningar eller produktinformation enligt denna para-
graf eller med stdd darav meddelade foreskrifter, kan han straf-
fas enligt 11 § forsta stycket.

6§

P& motsvarande sitt som i bl. a. lagen (1985:426) om kemiska pro-
dukter bor i den nu féreslagna lagen inte bindas vilken myndighet
som skall vara tillsynsmyndighet. Som foredraganden framholl i
prop. 1984/85:118 (s. 51) vid anmdlan av forslaget till lag om
kemiska produkter, ankommer det p3 regeringen att fordela till-
synsuppgifterna mellan olika myndigheter. Utpekandet av den myn-
dighet som skall vara tillsynsmyndighet bor, sedan lagforslaget
antagits av riksdagen, gdoras i en av regeringen utfirdad for-
ordning. Utredningen har i kapitel 9 lagt fram alternativa for-
slag rorande valet av myndighet for tillsyn Over kontrollen over
medicintekniska produkter.

Tillsynen enligt denna lag baseras p& principen att myndigheten
faststdller de krav som skall gilla for olika produkter och risk-
klasser, att foretagen dokumenterar att kraven uppfylls och att
detta kontrolleras av tillsynsmyndigheten. De krav som tillsyns-
myndigheten faststdller bor i storsta mojliga utstrdckning dver-
ensstamma eller vara forenliga med internationell standard eller
praxis for att underldtta ett fritt handelsutbyte och ur myndig-
hetens perspektiv ge mojlighet till samarbete och samordning med
motsvarande kontrollmyndigheter utomlands och deras sikerhetsar-
bete.
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For den 16pande tillsynen och for kontroll av att faststdllda
krav uppfylls bor tillsynsmyndigheten kunna besluta att
tillverkare, importér, sdljare eller annan upplétare av en
medicinteknisk produkt skall 1amna myndigheten de upplysningar
och handlingar som behdvs. Det kan gdlla produktens konstruktion,
tillverkningsprocess, sdkerhetskontroll, analysprotokoll och
annat underlag som ror tillverkarens tilldmpning av GTS.

For fullgorandet av sina tillsynsuppgifter avseende t.ex. krav pa
tillampning av GTS maste tillsynsmyndigheten kunna f3 tilltrdde
ti11 de lokaler, dir produkterna tillverkas eller eljest hanteras
eller forvaras intill dess de levereras till brukaren. Detta
gdller sdvdl i ett inledningsskede vid forsta kontroll av foretag
eller produkt som vid den f61jande 16pande tillsynen av foretaget
och dess produkter, t.ex. vid misstanke om fabrikationsfel eller
om att produktionen inte uppfyller stillda sikerhetskrav. Besikt-
ning mdste i dessa avseenden kunna foretas dven hos anvdndaren.

De uppgifter som framkommer i samband med tillampningen av denna
paragraf kan, 1iksom vdgran att 1amna tilltrdade till lokal eller
att ge upplysningar eller tillhandahdlla erforderliga handlingar,
liggas till grund for foreldgganden eller forbud enligt 9 §. I
sista hand kan straffansvar enligt 11 § forsta stycket aktualise-
ras. I allminhet torde dock vitesforeldggande enligt andra styck-
et namnda paragraf utnyttjas.

8 §

I forsta hand ankommer det pd tillverkaren att prova produkten
f6r att s& klart som mojligt utrdna produktegenskaperna och even-
tuella brister eller svagheter hos produkten. Provningen klargor
bl. a. i vad man produkten uppfyller kraven enligt en given
standard eller specifikation.

Provningsverksamheten fullgors i olika skeden av konstruktions-
och tillverkningsprocessen innan produkten levereras for att tas
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i bruk. Provning kan ske genom bl. a. typprovning, stickprovskon-
troll eller allprovning. Provning kan ske hos tillverkaren eller
annat Tdampligt foretag i distributionskedjan eller hos annan
provningsinstitution enligt avtal mellan féretaget och provnings-
institutionen. I sistnamnda fall svarar foretaget for provnings-
institutionens uppgifter. Normalfallet vid typprovning hos ett
foretag dr att den sker hos tillverkaren.

Har tillverkare av produkter, pd vilka tillsynsmyndigheten av
sakerhetsskdl stallt krav pa provning, en av myndigheten godkdnd
tilldmpning av GTS torde tillverkarens egna dokumenterade prov-
ningsresultat i regel kunna godtas for kontroll av att produkten
uppfyller kraven pd tillfredsstillande sikerhet och tillforlit-
lighet.

Om myndigheten finner att féretagets provning - i egen regi eller
i avtal med ndgon provningsinstitution - inte ger tillrdcklig
klarhet om sdkerheten eller om omstindigheter har intraffat som
ger anledning att ifrdgasdtta siakerheten, mdste myndigheten ha
mojlighet att darutdver ange forutsdttningar for att produkten
skall kunna accepteras. I de flesta fall kan detta ske genom
provning hos tillverkaren eller av denne anlitad provningsinsti-
tution under myndighetens Gverinseende. Kan eller bor sd ej ske,
skall myndigheten ha rdtt att anvisa den provningsinstitution vid
vilken provning skall gdras. For inhemskt tillverkade produkter
bor detta i regel vara svensk riksprovplats, medan det for ut-
ldndskt tillverkade produkter vanligen blir frdga om att anlita
provningsinstitution som &r internationellt accepterad eller pd
annat satt godtas av myndigheten. For att provningsproceduren
skall underldttas och pdskyndas dr det onskvdrt att tillsynsmyn-
digheten pd forfragan kan ge forhandsbesked om sddan provnings-
institution.

Vid provning hos tillverkaren skall denne vara skyldig att, i den
omfattning som krdvs for provningens genomférande, utan ersitt-
ning stdlla lokal och utrustning till forfogande, tillhandahdlla
provningsmaterial och 1dta de anstdllda hjalpa till vid prov-
ningen etc.
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Kraven pd provningens omfattning bor givetvis inte drivas ldngre

in vad som dr pakallat frdn sdkerhetssynpunkt. Sarskilt kan s. k.
forstorande provning av dyrbar utrustning vara forenad med kann-

bara ekonomiska uppoffringar for tillverkaren. Sadan provning bor
darfor av tillsynsmyndigheten foreskrivas med dterhdllsamhet.

vad som hir sagts om tillverkares skyldigheter och medverkan vid
provning skall i tilldmpliga delar gdlla dven importor eller
annan leverantdr av medicintekniska produkter, om provning som
tillsynsmyndigheten finner pakallad ej skett redan hos tillverka-
ren. Eftersom leverantdrens mojligheter att medverka med lokaler,
utrustning och personal m. m. for provningen i allmanhet dr be-
gransade, far provningen i dessa fall antas ske vid riksprov-
plats.

I flera av de linder, fran vilka medicintekniska produkter expor-
teras till Sverige, t. ex. Storbritannien och USA, forekommer i
dag kontroll av produktionen m. m. enligt normer, som faststdllts
av respektive lands myndigheter. I den man dessa normer kan
accepteras av den svenska tillsynsmyndigheten, bor fornyad kon-
troll inte behdva ske for att produkterna skall f& saluforas i

vart land.

om tillverkare m. f1. inte iakttar vad som d1igger honom i sam-
band med provning kan tillsynsmyndigheten vidta atgirder enligt
9 § och 11 § forsta stycket.

9§

Vid bristande efterlevnad frdn en tillverkares, importdrs eller
Jeverantors sida av vad som 3ligger honom enligt lagen eller med
stod dirav meddelade foreskrifter bor tillsynsmyndigheten stka nd
rittelse p frivillig vdg genom rdd och upplysningar. Leder detta
inte till tillfredsstillande resultat skall myndigheten kunna
tillgripa tvangsitgarder i form av foreldgganden eller forbud for
att framtvinga rattelse. I sista hand kan myndigheten forbjuda
att produkten saljs, importeras eller tillhandahdlls.
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Forelaggande eller forbud skall kunna forenas med vite. Har sa
skett fir, som framgdr av 11 § andra stycket, &tal inte vickas.
Har vite ej forelagts, kan den som uppsdtligen eller av oaktsam-
het bryter mot foreldggandet eller forbudet straffas enligt namn-
da lagrum.

10 §

Som narmare motiverats i kapitel 10 skall tillverkare m. fl. er-
ldgga avgifter avsedda att tacka viss del av kostnaderna for pro-
duktkontrollen. Utredningen forordar att det skall ankomma pa
regeringen att nirmare bestdmma vilka kostnader avgifterna skall
tacka och med vilka belopp de skall tas ut.

11 §

De forsummelser eller andra &sidosdttanden av skyldigheter enligt
lagen som kan foranleda straff for tillverkare, importorer och
leverantorer regleras i denna paragraf men har berdrts i kommen-
taren till de olika paragraferna i det fdoregdende.

Utredningen foresldr att endast boter skall ingd i straffskalan
och att dtal f&r vickas endast pd anmdlan av tillsynsmyndigheten,
om det inte dr frdga om girning som ar straffbar enligt brotts-
balken.

Andra styckets sista mening ger uttryck for den allmdnna princi-
pen att bdde straff och vitespaféljd inte skall tillgripas mot
samma forfarande.

12 §

P& motsvarande sitt som i andra forfattningar, dar i samband med
statlig tillsynsverksamhet enskilds yrkeshemligheter eller
affirs- eller driftforhd1landen 16per risk att réjas, bor i lagen
finnas foreskrifter om sekretess.
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I frdga om sddan offentlig verksamhet som avses i sekretesslagen
(1980:100) gors i 12 § andra stycket en hdnvisning till namnda
lag.

13 §

Liksom gdller i frdga om andra beslut av forvaltningsmyndigheter
avseende enskildas forhallanden bor beslut av tillsynsmyndigheten
enligt den nu foreslagna lagen f3 Overklagas hos kammarrdtten.

Talan mot 6vriga beslut av tillsynsmyndigheten, t. ex. generellt
utfardade tilldmpningsforeskrifter till lagen, bdor pd sedvanligt
satt foras hos regeringen genom besvar.

14 §

Til1synsmyndigheten bér ha mojlighet att forordna att dess beslut
skall gdlla tills vidare dven om det Overklagats, t. ex. om en
produkt bedomts vara forenad med sddana sikerhetsrisker att myn-
digheten utfdardat forbud mot dess forsdljning eller beslutat om
skdarpta sdkerhetskrav. Likartade bestammelser finns exempelvis i
11 § lagen om kontroll av fabrikssteriliserade engdangsartiklar
och i 9 kap. 5 § arbetsmiljolagen.

Ikrafttradande m.m.

Med hdnsyn ti1l att tillsynsmyndigheten mdste beredas erforderlig
tid att organisera sin egen verksamhet, tillsdtta tjanster m. m.
samt forbereda och utfdarda tillampningsforeskrifter till lagen ar
det nodvandigt att en relativt val tillmatt tidsrymnd stdr till
forfogande fran det riksdagen antagit lagen till dess denna tra-
der i kraft. Enligt utredningens mening kravs minst ett halvt ars
forberedelsetid efter det regeringens beslut om myndighetens or-
ganisation och uppgifter foreligger.

Den som redan fore lagens ikrafttrddande tillverkar, importerar
eller driver handel med medicintekniska produkter bor beredas
skaligt rddrum for att anpassa sin verksamhet till de nya bestam-
melserna och gora anmidlan for registrering enligt 4 §. I over-
gangsbestimmelse till lagen bor anges tidpunkt d& anmilan senast
skall goras till tillsynsmyndigheten.

R — —

R —
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BILAGA 1 SAMMANSTALLNINGAR AV SVAR PR ENKATER
OM MEDICINTEKNISKA FRAGESTALLNINGAR

Bilagan bestdr av féljande handlingar:

Bilaga 1:1 Sammanstdllning av enkdtsvar fran tillverkare och
leverantorer

Bilaga 1:2 Sammanstdllning av enkkdtsvar fran myndigheter och
fristdende provningsorgan m. f1.

Bilaga 1:3 Sammanstdllning av enkdtsvar fran sjukvardshuvud-
nannen

Bilaga 1:4 Sammanstdllning av enkidtsvar fran universitets- och
hogskoleambetet, socialstyrelsen, skoloverstyrelsen,
vardhogskolorna/vardskolorna, universiteten, karo-
linska institutet, kungl. tekniska hogskolan,
Chalmers tekniska hogskola samt tekniska gymnasier
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BILAGA 1:1 SAMMANSTALLNING AV ENKATSVAR FRAN
TILLVERKARE OCH LEVERANTORER PR
FRAGEFORMULAR 1

Frageformuldr 1 tillstdlldes 42 foretag och svar erhdlls frin 32.
For att redovisa svarens innehdl11 har i sammanstdllningen
foljande satt anvants:

- En utférligare redovisning av svaren pd varje delfréga med
korta faktakommentarer.

- En tabellarisk uppstdllning av svaren pd samtliga frdgor. Se
underbilaga 1:1.1. I denna kan utldsas om foretagen tillverkar
utrustning och/eller sterila engangsartiklar samt om de expor-
terar och/eller importerar produkter. Tabellen anger dven hur
foretagen har besvarat de olika frdgorna rent principiellt,

t. ex. med "Ja" eller "Nej" och med text i forekommande fall.
Vidare kan utldsas vilka frdgor som ldmnats obesvarade.

- En tabellarisk uppstdalining, som med kryss anger ndr forutom
"Ja" eller "Nej" ocksd lamnats synpunkter och kommentarer. Se
underbilaga 1:1.2.

Rent generellt kan konstateras att frdgeformuldaret inneburit vis-
sa svarigheter att besvara, vilket foranlett kompletterande kon-
takter med mdnga av fdoretagen.
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Utforligare redovisning av svaren for resp. fraga

Fréga 1.1 Har foretaget tillverkning av medicinteknisk

utrustning eller materiel?
Ja Nej

Fordelning for de svarande foretagen var:
- Tillverkning av utrustning 11 foretag
- Tillverkning av sterila engdngsartiklar 4 s
- Tillverkning av bdde utrustning och

sterila engangsartiklar 4 3

- 1Ingen svensk tillverkning 13 Y

Summa 32 foretag

Sammantaget rdr det sig om ett brett produktsortiment, sdvil av
utrustning som av engdngsartiklar. For utrustning ir de vanliga
teknikomrddena representerade sdsom elektromedicin, gas- och
vatsketeknik, analysteknik, rontgenteknik m. f1. I enkdtsvaren
har ganska vidl angetts produktslagen.

foretaget levererar sina produkter

Samtliga foretag med svensk tillverkning sdljer sina produkter
forutom i Sverige dven utomlands i ett stort antal linder. Vid
samtal med ett flertal foretag framholls att den svenska markna-
den dr for liten for att enbart inrikta sig pa denna.
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Frdga 1.4 Foretaget dr importdr

Ja Nej

Fordelningen for de svarande foretagen var:

- Import av utrustning 16 foretag
- Import av sterila engdngsartiklar 6 "
- Import av bide utrustning och sterila
engdngsartiklar 7 i
- Ingen import 3 5
32 foretag

Fraga 1.5.1 Vid import specificera produktslag och

tillverkarland

Utrustning dominerar importen av produkter och spanner over fore-
kommande teknikomrdden. Ursprungsldnderna for produkterna ar USA,
Canada, Storbritannien, Frankrike, Holland, Tyskland, Schweiz,

Japan samt ovriga Norden.

Friga 1.5.2 Ar Ni pd grund av sdrskilda svenska foreskrifter
eller andra kray tvingade att sjdlva eller genom
tillverkaren modifiera de importerade apparaternas
standardutfdrande

Ja Nej

Ange sarskilt kritiska produktslag

Av de 29 foretag som importerar produkter papekar 11 att svenska

krav nodvandiggor olika anpassningar medan dvriga 18 ej anser att
ndgra hinder foreligger. Nodvandiga anpassningar beror vanligtvis
elektriska komponenter och deras utforande men dven anslutningar

m. m. for gas- och vatskeutrustning.
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£r§g§_l:§_ Anser Ni gdllande import/exportbestdmmelser vara
hindrande i Er verksamhet? Beakta bdde svenska och
internationella forhdllanden och ange i vilka
avseenden.

Ja Nej

Endast 6 av de 32 fdoretagen anser att import/exportbestammelserna
utgdr ett hinder. Det anfors att sd snart svenska bestimmelser
avviker med andra ldnders sd blir det problem. Exempel pd avvi-
kelse kan vara olika provningsbestdmmelser for produkter. Vid ex-
port av sterila engdngsartiklar t. ex. till Frankrike och Belgien
forsvaras detta pd grund av lokala kontroller av varje produkt-
batch.

I stort sett anser man dock att ndgra speciella hinder ej fore-
ligger.

forbdttra situationen?

14 svarade pa frdgan. Overensstimmelsen i svaren var i det nir-
maste total, namligen att internationell harmonisering av olika
landers standarder bor efterstrdvas. De foretag som framforde
detta dr vdl etablerade pad internationella marknaden och har er-
farenheter frdn vad bristande Gverensstammelser i standarder

m. m. far for konsekvenser i produktionen och forsaljning etc.

Frdga 1.8 I vad mdn &r gdllande import/exportbestammelser till
hjdlp i Er verksamhet? Var vanlig beakta bdde svenska
och internationella forhdllanden.

De flesta hade 1dmnat fragan obesvarad. Av de 7 som svarat anser
3 att bestdmmelserna ej ar till ndgon hjalp. Ett okat interna-
tionellt standardutforande pa produkter vore till hjdlp anser 2
foretag. Ett foretag framforde att okad frihandel vore viardefull.
Sdkerhet och ansvar okar framholl ett foretag.
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Erégg_ltg Vilka slag av kontrollinsatser har Ni eller Er
tillverkare for att tillforsdkra produkten av-
sedd sikerhetsnivd? Konstruktion enligt internationell
standard?
Nej

Ja. Vilken (IS0, IEC etc)?

Samtliga som besvarat fragan, 30 av 32, anger att de i sina pro-
duktkonstruktioner foljer standarder av olika slag. De flesta re-
fererar till IEC- och ISO-standarder men dven andra standarder
anges sasom TiiV, Memda, Medi-Kontr., FDA UP 21 m. f1. Ett foretag
anger att de tilldmpar den standard som gdller i det land dar de
siljer sina produkter.

typprovning av nya produkter?
Nej
Ja. Var? Egen provningsavdelning
Fristdende institut. Vilket?

Samtliga utom ett foretag har svarat att de fdéretar utvdrdering
eller typprovning pd nya produkter. 24 av foretagen utnyttjar i
forsta hand egna provningsavdelningar men ofta kompletterat med
provningar hos andra med battre resurser, t. ex. TiiV, Sprima,
statens anldggningsprovning, Underwriters Laboratory, Nemko,
Demko, SETI, BSI, CSA m. f1.

Provning hos frén foretagen fristdende organ kan vara motiverat
av obligatoriskt provningstvang enligt regler som varierar i oli-
ka linder. Det verkar dock vara vanligt att man i egen provnings-
anlaggning ar angeldgen att forst kontrollera vad nya produkter
har for egenskaper, innan mera officiellt omddme begars.
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produktion ndgon GMP?
Nej
Ja. Vilken?

Eftersom samtliga svenska tillverkare exporterar produkter och i
de flesta fall till lander som har GMP-regler fdljer de i sin
produktion ndgon eller ndgra av dessa regler. Importerade produk-
ter kommer ofta frdn ldnder som har GMP-regler. FDA:s och DHSS:s
regler dr vanligast forekommande. GMP-regler frdn socialstyrel-
sens lakemedelsavdelning tilldmpas av foretag som producerar ste-
rila engdngsartiklar. N&gra foretag anger att de har egna regler.

Foretagen dr medvetna om GMP-reglers betydelse inte enbart for
reglernas egen skull utan for den effekt reglerna fir pd styrning
och uppfoljning av hela produktframtagningsprocessen.

sakerstdlla den medicintekniska sdkerheten?
(T. ex. slutkontroll efter installation.)
Nej
Ja. Vilken?

Fragan har varit svdr att forstd. 18 har svarat "Ja" dirfor att
de bibringats uppfattningen att t. ex. slutkontroll efter instal-
lation ej omfattas av GMP-reglerna. Endast ett foretag har pape-
kat att dessa kontroller tdcks av GMP. 10 foretag har svarat
"Nej". Ett flertal dr leverantérer av sterila engdngsartiklar,
varfor frdgans exemplifiering ej berdr dessa.
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obligatorisk typprovning eller kontroll av medicintek-
nisk utrustning eller materiel bor inféras och vilka
produktgrupper den i sd fall bor omfatta. Om ndgon
form av obligatorisk kontroll skulle infdras - vad dr
dd att foredra (enstaka alternativ eller i kombination
enligt punkterna 1.13.1-5)?

Aven denna frdga med delfrdgor har gett vissa problem vid besva-
randet, eftersom den ej ger ndgon vdgledning om provningen skall
ske fore eller efter marknadsforing och vem som skall utfora
provningen. Detta har satt sin pridgel pa svaren.

form av t. ex. stickprovskontroll. Ja Nej
Motivera svaret och ange produktslag.

12 foretag har svarat "Ja", varav 6 anser det &r bra for s. k.
hogriskutrustning. Ett foretag tycker provning dr bra men att
folja GMP-regler bor vara tillfyllest. Ett annat foretag anser
ocksd att det dr bra men att i s@ fall bor icke-forstorande prov-
ning utforas.

12 foretag har svarat "Nej"
hanvisar till att GMP tdcker provningen. Nagra tycker att det
hammar utvecklingen och ar forenat med stora administrativa kost-
nader och problem. Ett annat foretag vill att man undviker prov-
ning i flera ldnder for samma syfte. Ytterligare ett annat anser

med varierande argument, varav ett

att provningen bor ske i det egna foretaget.

9 foretag har inte besvarat fragan.
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Ja Nej
Motivera svaret och ange produktslag.

19 foretag anser det vara bra med kontrollerad GMP. Manga trycker
dock pd att GMP-reglerna bor vara internationellt lika i princip
och erkanda.

Endast 3 foretag har svarat "Nej", varav 2 dirfor att deras pro-
dukter tillverkas i USA under FDA:s GMP-regler.

10 har inte besvarat fragan.

(ink1. produktspecifikation)
Ja Nej
Motivera svaret och ange produktslag.

14 foretag dr positiva till registrering men sidger inte om de me-
nar sdvdl registrering av foretag som produkt. M3nga tycker att
registrering av kritiska produkter vore bra. Ett foretag anser
att det rdcker med att enbart registrera foretaget. Flera fram-
hdller att registreringen bor inkludera GMP.

9 foretag svarar "Nej". Ett viktigt skdl ar att t. ex. utrust-
ning, som avger joniserande strdlning redan registreras hos
strdlskyddsinstitutet. Detsamma gdller sterila engdngsartiklar
som registreras av socialstyrelsens ldkemedelsavdelning.

3 foretag anser att produktdeklaration enligt 1.13.3 bor vara
till fyllest.

9 foretag har inte besvarat frdgan.
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(T. ex. egenkontroll). Motivera svaret.

11 foretag har besvarat fragan. De flesta hanvisar till att i
princip tar en tilldmpning av GMP-regler hand om erforderliga
kontroller, dven om uttryckssattet hos den svarande inte alltid
klart anger detta. Ett foretag papekar att krav dven bor stdllas
pa anvdndarna att utfora erforderliga kontroller efter kop.

Frdga 1.14 Ingen kontrolldtgird behdvs. Ja Nej

Motivera svaret.

15 foretag har besvarat frdgan, varav 14 med "Nej"., vilket inne-
bir enligt frdgans formulering att det inte kan vara bra att
ingen kontrol1dtgird behdvs. Den ende som svarat "Ja" har gjort
det dirfér att dennes USA-tillverkade produkter kontrolleras i

USA i erforderlig grad.

Diremot anser ndgra att kontroller enligt GMP-regler bor rdcka.
Myndighetskontrollerad GMP bor efterstrivas, men bor i sd fall ha
erforderliga resurser att utova kontroll, anser ndgra. Risk finns
annars att mindre seridsa foretag kan tillhandahdlla produkter,
som borde ha kontrollerats bdattre.

Frdga 1.15 0Ovriga synpunkter

7 foretag har lamnat synpunkter men i princip ingenting nytt ut-
over vad som framkommit i svaren p& de andra fragorna. En har

emellertid papekat behovet av bdttre samverkan mellan leverantor
och anvindare for att bl. a. efterstrdava samma sikerhetsforhdll-

anden fore och efter kop.
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BILAGA 1:2 SAMMANSTALLNING AV ENKATSVAR FRAN MYNDIGHETER

OCH FRISTRENDE PROVNINGSORGAN M. FL. PR FRAGE-
FORMULAR 2

Frageformuldr 2 tillstd1ldes 19 myndigheter m. f1. Svar erholls
frdn 17. For att redovisa svarens innehd11 har i sammanstill-
ningen foljande teknik anvénts:

En utférlig redovisning av svaren pd varje delfrdga med korta
faktakommentarer.

En tabellarisk uppstdllning av svaren pd samtliga frégor. (Se
underbilaga 1:2.1). I denna kan utldsas om myndigheterna

m. f1. ger ut foreskrifter om medicintekniska produkter
och/eller provar/kontrollerar sddana produkter samt i senare
fallet vad slags produkter som &r berdrda och mot vilka
forfattningar etc. och standards (motsvarande) provningen
sker.

Tabellen anger dven hur myndigheterna m. f1. har besvarat de
olika frdgorna rent principiellt, t. ex med "Ja" eller "Nej"
och med text i forekommande fall.

En tabellarisk uppstdlining som med kryss anger ndr forutom
“Ja" eller "Nej" ocksd@ lamnats synpunkter och kommentarer.(Se
underbilaga 1:2.2.

Ndgra av de tillfrdgade ansdg att de i huvudsak inte hade
verksamheter, som berdrde medicintekniska forhillanden. Dit
horde STU, konsumentverket, planverket, SIS och kemikaliein-
spektionen. Flera av dem har emellertid bidragit med visentli-
ga synpunkter, vilka framgdr under redovisningen av fréga 2.12
"Ovriga synpunkter" nedan.
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Frdga 2.1.1 Ger Ni ut foreskrifter (forfattningar)

om medicintekniska produkter?
Ja Nej

Nio har svarat "Ja" p& frdgan. Av dessa dr sex myndigheter, som
bl. a. just har till uppgift att foreskriva krav pd produkter var
och inom sitt ansvarsomrdde, t. ex. statens energiverk om elsi-
kerhetsfrdgor och statens strdlskyddsinstitut i fragor om jonise-
rande och icke-joniserande strdlning. Ovriga tre (Spri, Handi-
kappinstitutet och Apoteksbolaget) har dven till uppgift att ange
produktkrav av rekommenderande slag, vilka emellertid uppfattas
och efterlevs som starkt bindande.

Utdver svaret "Ja" har statens energiverk, Spri och Handikapp-
institutet lamnat utforliga redogorelser Gver arten av sina pro-
duktreglerande verksamheter.

Frdga 2.1.2 Provar/kontrollerar Ni produkterna?

Ja Nej

Sju anger att de provar/kontrollerar produkter. Av dessa ar
Sprima, SEMKO och statens provningsanstalt i huvudsak rena prov-
ningsorgan, som provar mot krav uppstdllida av andra. Statens
strdlskyddsinstitut, Handikappsinstitutet, Apoteksbolaget och
forsvarets sjukvdrdsstyrelse har provningsresurser for att kunna
bedoma sdvdl egna som andras krav.

Det forekommer att de provande organen overldter provningsuppgif-
ter dt varandra nidr t. ex. speciella resurser krdvs eller nar
egen kapacitet ar otillrdcklig.
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Frdga 2.2 Om ja pd fraga 2.1.2 specificera produktslag och for-
merna for att tillgodose foreskrifternas krav.
Ange om det @r typprovning, egenkontroll, myndighets-

tillsyn eller annat.

Statens strilskyddsinstitut ombesdrjer bl. a. typprovning av las-
rar och sollampor for hemsjukvard. Dessutom foreskrivs egenkon-
troll av medicinska sollampor, réntgenutrustningar, bentdthetsmd-
tare m. f1. utrustningar for diagnostik och terapi.

Sprima har utfért typprovning av ett begrdnsat antal apparater
samt utfor produktgranskning (begrdnsad typprovning) pa ett
15-tal apparatslag enligt produktgranskningsprogram. Dessutom
gors sdkernetsgranskning av apparater for vilka ej finns produkt-
granskningsprogram. Vidare utfors provningar av engangsartiklar
m. f1. (Sprima-Test) pd uppdrag av leverantdrer och andra intres-
senter.

Handikappinstitutet har en omfattande provning av ett stort antal
slag av hjalpmedel, varvid olika provningsnivder gdller beroende
0% slag av produkt. S3lunda anges ambitionsnivdn pd foljande
satt:

- teknisk och/eller funktionell provning

- begridnsad teknisk och/eller funktionell provning

- enkel beddmning

- expertmedverkan

SEMKO utfor sdval typprovning, obligatorisk enligt statens ener-
giverks kungorelser som frivillig typprovning. Bland produkterna
ingdr vissa elektromedicinska apparater, varmedynor och oxygen-
koncentratorer. Dessutom utfor SEMKO typefterkontroll och inspek-
tioner av svenska tillverkares produktkontroll pd uppdrag av ut-
ldndska provningsanstalter.

Apoteksbolaget utfor typprovning av framfor allt preventivmedel.
Dessutom batchvis provning/kontroll (stickprov) av sterila och
osterila engdngsartiklar och kostnadsfria hjalpmedel.
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Statens provningsanstalt utfor typprovning av laserutrustningar
pd uppdrag av SSI. NDessutom av ett antal medicinska apparatslag
och andra utrustningar for sjukvard.

Forsvarets sjukvardsstyrelse utfor egen kontroll av rontgen- och
laboratorieutrustningar samt kardioskop.

Frdga 2.3 Om ja p& frdga 2.1.2 ange ev. forfattning eller andra

foreskrifter (dokument) som styr verksamheten.

Provning utférs mot av berdrda myndigheter utfirdade foreskrif-
ter, dvs. normalt frdn socialstyrelsen, statens energiverk, sta-
tens strﬁlskyddsinstitut, arbetarskyddsstyrelsen men dven mot
egna eller av andra utgivna krav t. ex. frén Spri.

Frdga 2.4 Om ja pd frdga 2.1.2 ange mot vilken standard
(motsvarande) provning/kontroll sker (t. ex. IEC
601-1).

Samtliga provande organ anvinder sig av IEC 601-1 och andra
IEC-dokument 1iksom av berdrda ISO-standards. Dessutom anvinds
Spri rad och specifikationer.

Erégg.g.s.l Ange fordelar med nuvarande system.

Vasentliga fordelar som angetts ar:

- provning ger Gverblick over produktkvalitet

- typprovning forhindrar spridning av kvalitativt undermdliga
produk ter

- typprovning ger bra utbildning for tillverkare om sikerhets-
krav i gdllande standards

- nuvarande system ger mindre byrdkrati och dr flexibelt for an-
passning av insatser till angeldgna problem.
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Fraga 2.5.2 Ange nackdelar med nuvarande system.

Bland lamnade svar framfordes foljande synpunkter:

- Nuvarande system gor det svdrt for envar anvidndare att beddma kvali-
tet och lamplighet p& produkter.

- Okat provningstvdng kan vara negativt for produktutvecklingen och
fordroja nya produkter.

- Nuvarande system medger anvdndning av undermdliga produkter.

- Overvakningen av foretags egenkontroll dr otillrdcklig.

- Bristen pd tvingande regler medfor otillrdckliga resurser och dilig
samverkan mellan foreskrivande och provande organ och leverantorer,
vilket skapar luckor i bevakningen av produktsdkerheten.

- Okat provningstvdng medfor okade arbetsinsatser och dirmed okade
kostnader.

Nuvarande system innebdr splittrad provningskompetens, som ger
ofullstdndig kvalitetsbeddmning.

risk typprovning eller kontroll av medicinteknisk utrustning
eller materiel bor inforas och vilka produktgrupper den i sa
fall bor omfatta. Om ndgon form av obligatorisk kontroll
skulle inféras - vad dr dd att foredra (enstaka alternativ
eller i kombination enligt punkterna 2.6.1-6)?

Se svaren till delfrdgorna 2.6.1-6 nedan.

Frdga 2.6.1 Typprovning med efterfdljande typefterkontroll i form av
t. ex. stickprovskontroll. Ja Nej
Motivera svaret och ange produktslag.

Samtliga berdrda har svarat "Ja" pd frégan.

Bland kommentarerna kan namnas:

- Bor ske pd livsuppehdllande produkter och produkter som anvinds i
eller direkt pd& patient eller som tillfor energi till patient. Bor
typprovas pd internationell basis mot internationell standard.
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Behovet av typprovning bor avvdgas mellan risker och kostnader
Bor ske pa produkter, som internationellt bedomts som viktiga

- Forenklar och forbilligar for kunder utan egen specialistpersonal.

Ja Nej
Motivera svaret och ange produktslag

Samtliga har mer eller mindre reservationslést svarat "Ja" pda frdgan.
Av svaren kan formarkas en viss osdkerhet om GMP-forfarandets innebdrd.
Foljande kommentarer kan ndamnas.

- GMP bor gdlla for alla medicintekniska produkter.

- Foretag som inte hdller mdttet borde inte f& leverera livsviktiga
produkter.

- GMP forefaller invecklat ndr det gdller strdlningsangivande produk-
ter och hur myndighetskontrollen skall verka.

- Bevakning av GMP kan vara vasentligare for kvaliteten dn genomfdéran-
de av typprovning.

- Erfarenheter fran GMP goda.

- For produkter tillverkade i enstaka exemplar eller efter koparens
onskemdl ar GMP att foredra.

myndighet faststdlld specifikation.
Ja Nej
Motivera svaret och ange produktslag.

Nio har svarat "Ja" och tre "Nej". De som svarat "Nej" anser inte att

en produktdeklaration bidrar till att ge en sdkerhetshgjande effekt.

B8land ovriga svar kan ndmnas:

- Deklarationer finns for vissa produkter och kan vara bra, men meto-
den innebdr inte ndgon enkel generell regel.

- Kan anvindas for produkter som undantas fran provplikt.
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- For enkla produkter.

- For sddana relativt enkla produkter som vid felfunktion kan orsaka
stora oldgenheter och obehag fér patienten, t. ex. stomi- och
inkontinenshjalpmedel.

.Erégg 2.6.4 Registrering av foretaget och produktsiag (ink1.
produktspecifikation). Ja Nej
Motivera svaret och ange produktslag.

Elva har svarat "Ja" och en "Nej", den senare utan motivering. Foljande

synpunkter kan redovisas:

- Myndighet bor for att bevaka t. ex. internationella larmrapporter
veta vilka produkter som finns i landet.

- Registrering dr ett sdtt att sortera ut mindre serigsa leverantorer.

- Registrering tilldmpas redan for joniserande och annan stralnings-
avgivande utrustning och fungerar bra.

- En klar ambitionsnivd vid produktregistrering bor efterstravas for
att undvika onddig byrdkrati.

- Registrering enbart for marknadskontroll bdr undvikas.

- Registrering bor ske for alla medicintekniska produkter.

Frdga 2.6.5 Annan form av kontroll, Vilken?

(T. ex. egenkontroll). Motivera svaret.

Synpunkter av féljande slag har framforts:

- God anvdndarsed (GAS) faststdlld av socialstyrelsen bor tillampas
och bor kontrolleras i frdga om efterlevnad.

- Tillstdndsgivning for verksamheter med produkter som har olika
sakerhetskrav kan vara ett bra system.

- Egenkontroll dr en del av GMP.

- Produktgranskning dr en anvandbar annan form.

- For komplicerade, enstaka utrustningar kan individuell
tredjepartskontroll foredras.



242

Frdga 2.6.6 Ingen kontrolldtgird behdvs. Ja Nej

Motivera svaret.

F& har besvarat frdgan. Bland kommentarer kan framhdllas:

- En helt oreglerad marknad ger ej tillfredsstdallande patientsakerhet.

- N&gon form av kontrollsystem mdste inforas mot bakgrund av vunna
erfarenheter.

- Osterila produkter som anvinds endast p& kroppsytan kan undantas
fran kontroll.

- Beroende pa produkters bedémda risknivd kan avgoras om ndgon kon-
troll behovs eller ej.

resurser. Har Ni mojlighet att ta pd Er ytterligare
uppdrag?

Ett fleretal av de tillfrdgade anmilde forutsdattningar for ytterligare

provning enligt foljande:

- Statens energiverk anser deltagande i internationell standardisering
av stor betydelse.

- SSI behdver mer resurser om mer provning skall utforas.

- Sprima kan 3ta sig ytterligare provningsuppdrag.

- Handikappinstitutets forutsidttningar begridnsas av nuvarande
resurser. Oklart om institutets stadgar tilldter dtaganden utanfor
nuvarande omrdde.

- SEMKO har bdde utrymme och personal fir ytterligare provning. Mindre
komplettering av instrument kan behdvas.

- Statens anldggningsprovning kan dta sig ytterligare provning frimst
inom handikapphjdlpmedelsomrddet.

- Apoteksbolaget kan ata sig ytterligare provning av teknisk/fysika-
lisk, kemisk, toxikologisk och mikrobiologisk art.

- Statens provningsanstalt har adekvata resurser for ytterligare
provning inom ett antal teknikomrdden.
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Frdga 2.8 Vilka &tgdrder har Ni beslutat for att forbdattra

den medicintekniska sakerheten?

Ett begrdnsat antal svar avgavs varav kan ndmnas:

Socialstyrelsens anvisningar om rapportering, kungdrelse om ansvar
for medicinteknisk utrustning 1iksom drliga publikationer om olyckor
och tillbud dr exempel pd sdkerhetshdjande insatser.

SSI ger ut féreskrifter for apparater, arbetssitt, krav pd personal,
krav pd byggnader osv.

Spri har fortigpande arbete med standards och rddgivning i skriftlig
och annan form Tiksom bevakning av incidensrapportering, utredning
med dtgirdsforslag om incidenser.

Sprima fortsdtter provnings-, besiktnings- och konsultverksamhet
inom det medicintekniska omrddet.

Handikappinstitutet avser att oka och koncentrera provningsinsatser
mot produktomrdden dir sikerhetsfrigor ar viktiga.

SEMKO erbjuder frivillig provning i samarbete med Sprima.

Statens provningsanstalt har fortsatt planering for den tekniska
bredd som fordras for provning.

Frdga 2.9 Vilka planer har Ni for att forbattra den

medicintekniska sdkerheten?

Bland synpunkter marks:

Socialstyrelsen hdanvisar till det policyprogram som utgivits om
medicinteknisk sdkerhet med beteckning 1983:4.

SST avser att fortsatta med utgivning av foreskrifter

Spri skall medverka vid framtagning av en svensk GMP efter utldndska
forebilder samt utveckla system for hantering av risker.
Handikappinstitutet avser att forbattra metoder for erfarenhetsdter-
féring frén brukare m. f1.

SEMKO arbetar aktivt for att oka frivillig provning, for deltagande
i standardiseringsarbete och for att forbattra provningsbestammel-
ser.
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att ta initiativ till?

Framforda synpunkter:

Socialstyrelsen onskar en fortsatt utbyggnad av sjukvdrdens medicin-
tekniska organisation. Bred forskning och utveckling inom omrddet.
Arbetarskyddsstyrelsen anser att tillsynsresurserna pd myndighets-
nivd behdver forstirkas och att ckade befogenheter ges myndigheten.
Spri framhdller behovet av forstirkt utbildning/fortbildning av be-
rord vdrdpersonal, tekniker och inkopare.

Sprima onskar stdrkt medicinteknisk verksamhet som i sjukvarden bor
omfatta samtliga med utrustningar berdrda fragor.
Handikappinstitutet avser att dkat ansvar dr betydelsefullt for
foretag som marknadsfor produkter inom omradet.

organisationers dtgidrder bor tas till vara for att
forbattra och utveckla arbetet med medicinteknisk sdkerhet?

Ett flertal synpunkter framférdes sdsom:

Socialstyrelsen framhdller att styrelsen och dess rddgivande niamnd
med stod av nya forfattningar bor bli stommen till ett organ for
tillsyn riktad mot sdval leverantdrer som mot anvidndare i vid be-
markelse.

Arbetarskyddsstyrelsen pdpekar att erfarenheter frdn olika sdker-
hetsvardande myndigheter bor kunna tas till vara vid den myndighet,
som skall utdva tillsyn over medicinteknisk utrustning.
Stralskyddsinstitutet anser att socialstyrelsens radgivande namnd
bor ges utdkade resurser samt dven ges mojlighet att inte enbart
vara radgivande. Samarbete vardefulla i olika avseenden t. ex. med
arbetarskyddsstyrelsen, SLF, Sprima m. f1.

Spri papekar behovet av att klarldgga rollfordelningar mellan berdr-
da organ sdsom ASS, HI, KK, SA, SEMKO, STEV; SoS, Spri, Sprima, SSI
i frégor om medicinteknisk sdkerhet.



Sprima pekar pa& standardisering mot IEC och ISO och utnyttjande av
internationella standarder for svensk standard.

Handikappinstitutet berdr behovet av dversyn betr. fordelning och
samordning av arbetsuppgifter mellan Spri/Sprima och institutet.
SEMKO onskar samordning av befintliga provningsresurser sd att en
opartisk och allmint accepterad instans finns for provning och god-
kannande.

Statens provningsanstalt anser att samordning bor ske genom regist-
rering och hanvisning till provplatser for angivna produkter.
Dubbeletablering av provningsresurser bdor undvikas.

Ev. informationsmaterial medsdndes.

Kompletterande synpunkter ldmnades enligt foljande:

Arbetarskyddsstyrelsen framhdller att nagon form av tillsyn med
sanktionsmdjligheter behdvs. Det rdcker inte med att ha en radgivan-
de namnd.

STU &r inte en kontrollmyndighet. De ldmnar stdd vid produktutveck-
ling, varvid det ar viktigt att framhalla kunskapen om vilka krav
som galler for konstruktion och typprovning.

Spri hanvisar till landstingsforbundets rapport om medicinteknisk
sikerhet. Andra insatser av betydelse dr att gora berdrda personer
och foretag medvetna om sitt ansvar och att det finns forutsdattning-
ar att patala brister i ansvarstagandet.

Sprima hanvisar i flera frégor om provning m. m. till kortvagsutred-
ningen Ds S 1981:8.

SEMKO anser att provningsbestdmmelser for elektromedicinska appara-
ter bor utformas si, att de passar for tilldmpning enligt interna-
tionella certifieringssystem.

Konsumentverket redovisar att de faststdller riktlinjer om produkter
sdsom krav pd information och ofta krav pd sdkerhet. Marknadsfo-
ringslagens (1975:1418) § 4 anvdnds av konsumentverket som stod vid
forbud mot forsaljning av vara som kan innebdra sdrskild risk. Inte
sillan har konsumentverket anledning vidarebefordra uppgifter av
medicinteknisk karaktir till vederborliga organ for eventuella
dtgirder.
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- SIS pekar pd méjligheterna att med standardisering och frivillig
certifiering hoja den medicintekniska sikerheten. SIS framhdller
vidare planerna pa att infora ett system for frivillig kvalitetscer-
tifiering av foretag baserat pd internationellt standardiserade kva-
litetssdkringssystem (jamfor GMP).

- Kemikalieinspektionen anger att vissa foreskrifter t. ex. om klassi-
ficering och markning vid dverldtelse av hdlsofarliga kemiska pro-
dukter och foreskrifter som varuinformationsblad kan anses berdra
utredningen.
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BILAGA 1:3 SAMMANSTALLNING AV ENKATSVAR FRAN
SJUKVARDSHUVUDMANNEN PA
FRAGEFORMULAR 3

Frégeformuldr 3 tillstdlldes samtliga Tandsting och de tre sjuk-
vardskommunerna Gotland, Malmo och Goteborg. Svarsprocenten har
varit mycket hég och benigenheten har varit stor att ge uttomman-
de svar pd de olika delfrdgorna i formuldret.

Det inkomna materialet dr omfattande och har medfort en forhdll-
andevis stor insats att bearbeta och sammanstdlla. Redovisningen
av svarens innehdll kommer i det foljande att ske i form av sam-
mandrag med korta faktakommentarer for varje delfrdga.

I de flesta fall har huvudminnen 6verldtit &t de medicintekniska
avdelningarna att utforma svaren. Detta har kommit att sdtta sin
prigel p& svarens innehd11. Medicinteknikerna &r ju part i mdlet
och har tryckt pd omstdndigheter som de utifradn sin horisont fun-
nit anledning att fasta uppmarksamhet pd. De har fatt ett till-
fille att mera officiellt framféra den medicintekniska verksam-
hetens situation och problem. Huvudmdnnen har vid det officiella
pverlamnandet ej heller dndrat svaren. De senaste 3drens uppmdrk-
samhet pd de medicintekniska férhd1landena har gjort huvudmédnnen
medvetna om att forbiattringar kan behdvas. Ndgra huvudmdn har di-
rekt framfort detta i foljebrev till svaren.

I ndgra fall har det varit materialadministrativa funktioner som
besvarat frdgorna. I ett annat fall dr det en organisationsavdel-
ning inom landstinget som alagts besvarandet.

I landsting med distriksindelningar (motsv.), dar det ofta till-
skapats medicintekniska funktioner inom respektive distrikt har
dessa var for sig i flera fall fatt besvara frdgorna. Diarvid kan
konstateras att det kan rdda olikheter i organisation och verk-
samhet inom ett och samma landsting.
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medicinteknisk utrustning.

Personalkategori

1) Egen medicinteknisk personal.

2) Teknisk personal fran leverantdr eller servicefore-
tag.

3) Teknisk personal fran konsultféretag (t. ex. Sprima)

4) Vardpersonal

5) Annan personal, vilken?

(Tabell for ifyllnad ingdr i fragan)

Rutin for ankomstkontroll och besiktning av utrustningar och in-
stallationer dr numera vdal tillgodosedda i de flesta landsting.
Fortfarande forekommer det dock att utrustning slinker forbi MTA
utan kontroll och detta uppdagas ej forrdn fel eller andra pro-
blem uppstdr med utrustningen. S&dant kan ske, nir det ar brister
i handldggningsrutiner.

Akutunderhdllets omfattning har av samtliga angetts till 100 %.
Vi1l man hd11a sina resurser igdng mdste man vid fel dterstilla
dessa i anvdndbart skick. Omfattningen av akuta insatser tar hos
manga sd stor del av tillgidnglig resurskapacitet att det gar ut
over mojligheterna att utfora forebyggande underhd1l effektivt.

Detta forhdllande kan ocksd utldsas av svaren pd frdgorna om
forebyggande underhd11 och periodisk kontroll. I de flesta fall
har starka prioriteringar fitt géras sd att &tminstone betydelse-
full utrustning blir foremdl for dessa dtgdrder. Vanligtvis har
dock detta inneburit otillrdckligt forebyggande underhdll pd det
som rubriceras som "Ovrig elektromedicinsk utrustning".
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Frdga 3.2 Hur dr kontrollen organiserad?

Stora variationer rdder mellan och inom landstingen i frdga om
organisation for erforderliga kontroller. I stort sett ingdr det
dock i MT-funktionernas uppgifter att utfora eller se till att
kontroller blir utforda och det framhdlls dven i svaren. De egna
resurserna dr emellertid som regel otillrdckliga for alla kon-
trolluppgifter, varfor avkall f8r géras pd sddana uppgifter som
inte anses ge upphov till risker. Alternativt utnyttjas mojlighe-
ten att anlita entreprendrer for ett flertal uppgifter, vilket
inte bara sker for att kompensera for egna otillrdckliga resurser
utan dven for att anlita speciell kompetens for sadana uppgifter,
ddr man inte sjdlv har sddan.

Kontroller utfors i forsta hand av medicintekniker och entrepre-
norer, vanligen leverantdrers egna serviceorgan. Dessutom anli-
tas Sprima ofta for besiktningar av storre komplexa utrustningar
i samband med leverans men dven for periodiskt dterkommande kon-
troller pd sddan utrustning.

En del underhd@11sdtgarder av det slag som kallas "daglig skotsel"
och funktionskontroller utfors till stor del av anvandarpersona-
len. De av SSI pdbjudna drliga kontrollerna av utrustning som av-
ger joniserande strdlning ombesorjs av sjukhusfysiker oftast i
samverkan med medicintekniker.

Frdga 3.3 Anser Ni det nuvarande kontrollsystemet fylla erfor-

derliga krav pd sdkerhet? Ja eller nej?
Om nej - vilka utvecklingsbehov foreligger?

De flesta har svarat "Nej" och det vanligaste motivet dar "0till-
rickliga personella resurser" for att hinna med alla angeldgna
uppgifter. Andra skdl har framfirts som bristande testutrustning
och diliga lokaler, d&liga rutiner, avsaknad av andamdlsenliga
underhdl1sanvisningar, dvs. uppgifter om vad som skall kontrolle-
ras och dtgardas vid olika rekommenderade tidsintervall, enhet-
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liga rutiner for hela landstinget, MTA ej alltid med vid upphand-
lingar, oklara ansvarsregler, ddligt utbildade utrustningsanvén-
dare.

Det fital som svarat "Ja" har gjort det med vissa reservationer,
vilket tyder pd att det trots allt behdvs forbattringar.

rustning (inkl. handikapphjalpmedel)?

Numera har det till stor del blivit vedertaget att medicintekni-
ker skall medverka i upphandlingsprocesser anda frdn borjan

t. ex. i budgetarbetet, formulering av kravspecifikationer, med-
verkan vid anbudsbegdran, -granskning, bestdllningsformulering,
leveransbevakning, ankomstkontroll och introduktion i driften. I
ett flertal fall gdller emellertid detta bara for stérre komplex
utrustning medan mindre utrustning blir ett spel mellan anvindare
och inkopare pd sidan om MTA. Detta har pdtalats fran flera hdll
som klart oldmpligt. Risken blir att utrustningen efter leverans
ej passerar MTA:s ankomstkontroll.

Procedurerna for upphandling av medicinteknisk utrustning dr ofta
ej tillrdckligt val genomtinkta och ej heller anvisade i ndgon
instruktion som anger hur det skall gd till. Jamfor hir med for-
slagen i Lf:s rapport Medicinteknisk sdkerhet.

Ett landsting redovisar att det goda samspel som forekommer
mellan den materialadministrativa funktionen och MTA lett till
icke enbart en vdl fungerande upphandlingsrutin utan dven till
bra villkor for utrustningens livstid i driften.

Upphandling av hjalpmedel féljer vanligtvis helt andra rutiner
och kanaliseras oftast via hjdlpmedelsverksamheterna. Flera har
dock pdpekat at bdttre samordning borde ske med MTA speciellt for
sddana hjidlpmedel som vid anviandning inom sjukhusen kallas medi-
cinteknisk utrustning, t. ex. ventilatorer, sugar m. f1.
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Frdga 3.5 Vilka deltar i upphandlingen?

Samverkan anvandare - medicintekniker (hjdlpmedelstekniker) -
inkdpare dr numera vanligt, men det hander att medicinteknikern
inte alltid ar med.

Stor variation pd svaren pd denna frdga. Nagra har sagt att detta
bevakas av MTA medan de flesta har papekat betydelsen av stan-
darder (IEC 601-1 m. f1.) samt provningsunderlag. Sprimas
produktgranskningar framhd11s som synnerligen virdefulla for
sdkerhetsbeddmningen. Handikappinstitutets provningar av
hjdlpmedel anses lika vardefulla.

Kravspecifikationer, anbudsgranskningar och ankomstkontroll fram-
hdlls som andra viktiga sikerhetsingredienser, 1iksom att det
borde finnas en myndighet som bevakar sdkerhets- och kvalitets-
aspekter pd medicinteknisk utrustning och hjilpmedel.

Eﬁégg 3.7 Utnyttjar Ni Spris kravspecifikationsmallar vid upp-
handlingen? Al1tid, Ja eller nej?

De flesta svarar "Ibland" och ndgra svarar "Aldrig". Ingen har
svarat "A11tid" utan att ange ndgon forklaring till detta.

Fréga 3.8 Utnyttjar Ni Sprimas produktgranskningsutldtanden vid

upphandlingen? Al11tid, ibland, aldrig?

8 svarar "Al11tid" och 19 svarar "Ibland" och 2 svarar "Aldrig".

De som svarat "Ibland" har gjort det for att det for nirvarande
ej finns utl8tanden for alla de produktslag som upphandlas.
Intresset for utldtandena dr mycket stort.



252

Fraga 3.9 Utnyttjar Ni Handikappinstitutets provningsresultat

och rekommendationer? Al1tid, ibland, aldrig,
annat?

14 svara "A11tid" och 10 svarar "Ibland".

Handikappinstitutets provningsresultat och rekommendationer ar
mycket vardefulla for landstingen, vilket forstarks av SUBs verk-
samhet att sluta ramavtal enbart for "Godkdnda" produkter.

I foljdfrdgan till 3.9 frdgas om annat underlag anvinds. Ett
flertal har angett att de utnyttjar Spris informationskanal,
socialstyrelsens meddelandeblad m. f1. svenska och internatio-
nella informationer om produkter.

Frdga 3.10 Hemsjukvarden har i dkande omfattning kommit att
utnyttja teknisk utrustning t. ex. sugar och
oxygenterapiutrustning. Frdgorna 3.10.1 - 3.19.7
berdr hemsjukvardsforh&llanden

Frdga 3.10.1 Hur minga patienter erhdller hemsjukvard?

Antalen som angetts varierar fr&n ndgra 100-tal ti11 dtskilliga
1000-tal. Detta dr en vdrdform pd fortsatt tillvixt enligt sva-
ren. Flera har dock inte haft tillgdng ti11 antalsuppgifter och
darfor svarat "vet ej".

som har ordinerats via sjukvdrdshuvudmannen?

Genom att manga av de svarande givit en ganska vid tolkning av
begreppet "medicinteknisk utrustning" har dven sma relativt enkla
utrustningar kommit med i angivandet av antalet patienter. Manga
har dock angett att de ej vet hur mdnga som far sddan utrust-
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ning. Begrdnsas utrustningen till sadan som kan utgora risker
eller har livsviktiga uppgifter blir antalet patienter inte sd
minga, troligen frén ndgra stycken upp till ndgra hundratal inom
landstingen.

Frdga 3.10.3 Vilka typer av utrustnhing?
Antal?

De som for utredningens vidkommande bor ndmnas dr oxygenterapi-
utrustningar sdval sddana med gasflaskor som koncentratorer.
Vidare ventilatorer/respiratorer, sugar, dialysapparater, taklyf-
tar. Antalsmissigt dominerar sugar och oxygenterapiutrustningar.
Darefter dr det ventilatorer/respiratorer. Det ror sig om at-
skilliga 100-tal i hela landet av de bdda forstnamnda och ca 100
av ventilatorer/respiratorer.

Eﬁégg_gﬂy[f[_Vilken utbildning ges patient, anhorig, vardbitrade

i oppen vard, primirkommunal personal i hantering
av utrustning?

Stora variationer i denna typ av utbildning. Knappast ndgot
landsting dr det andra 1ikt att doma av svaren. Inblandade ar
ordinatérer, terapeuter, hjdlpmedelskonsulenter, distriktsskdter-
skor, medicintekniker, klinikpersonal. I ett flertal landsting
anser man utbildningen vara alltfor kortfattad och f61js dessutom
inte upp. Forbattringar har begdrts.

Frdga 3.10.5 Vem/vilka har ansvar for sdkerheten avseende hem-

sjukvardsutrustningen och dess hanterande?

Stora variationer i svaren pd& frdgan. Manga landsting svarar att
de inte vet vem som har ansvar och begdr att detta skall klar-
goras. Andra svarar att ordinator, distriktsskoterska, hjdlp-
medelstekniker, medicintekniker, overldkare m. fl1. har ansvaret.
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Svaren belyser oklarheten i ansvarsuppfattningen inom sjukvar-
den.

rustning/handikapphjalpmedel? Ja eller nej?

18 har svarat "Ja", varav ndgra tillagt att det inte giller all
utrustning.

8 har svarat "Nej", varav flera utan ndgon kommentar varfor det
ir sa.

Nar regelbunden eller akut tillsyn utfors sker detta av tekniker
frén MTA eller hjdlpmedelscentraler. I ndgra enstaka fall utnytt-
jas kopt teknisk tjidnst.

Friga 3.11 Utbildningsfrdgorna dr av stor vikt for sjukvards-

huvudmannen och personalen. Frdgorna 3.11.1 -
3.11.3 beror detta.

Frdga 3.11.1 Vilken internutbildning bedriver ni avseende medi-

cintekniska sdkerhetsfrdgor? (mdlgrupp, kursplan,
omfattning, kunskapskontroll)

Rent allmdnt kan konstateras att det i stort sett ej finns ndgon
systematiserad internutbildning om medicintekniska sikerhets-
fragor. Det forsta riktiga initiativet har tagits i Vaxjo som
1986 introducerat en 5-podngskurs i medicinteknisk sikerhet. Kur-
sen ges pa vardhdgskolan for sjukvardspersonal.

I ovrigt hdlls sporadiska kurser om elsdkerhet, gasteknik for
anestesipersonal. Medicintekniker medverkar som foreldsare pa
vardhdgskolorna i vissa pdbyggnadskurser. Dessutom har medicin-
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tekniker varit foreldsare pd NLV-kurser. Vissa informations-
traffar ute pd avdelningarna har forekommit inom ndgra lands-
ting.

Frdga 3.11.2 I vilken omfattning ger Ni apparatspecifik utbild-

ning?

Ndstan genomgdende tillampas systemet att ge vardpersonal och
medicintekniker utbildning i anslutning till introduktion av ny
utrustning. Ddrvid medverkar medicintekniker och leverantorer i
vérdpersonalsutbildningen. Medicintekniker far ofta mer omfatt-
ande servicekurser hos leverantorer.

Utdver dessa tillfdllen ges utbildning for vardpersonal vid behov
t. ex. vid konstaterade handhavandefel. Vidare nar ny personal

anstdlls eller ndr klinikerna sjdlva begdr ytterligare utbild-
ning.

Systemet dr behdftat med brister och inte heller kravs som regel
ndgon kunskapskontroll.

deltar i? Vilken utbildning, berdrda personalkate-
gorier, vilken omfattning?

Leverantorerna utnyttjas mycket ofta for utbildning vid introduk-
tion av ny utrustning sdvil for vardpersonal som for medicintek-
niker. De flesta har inte ndarmare kommenterat denna utbildnings-
princip utom ett landsting, som ar mycket kritisk till metoden.
Dels ndr den inte alla berdrda och dels anser man att leveran-
torens representant dar for mycket PR-inriktad for sin produkt i
stillet for att pad ett objektivt sdtt informera om utrustningens
for- och nackdelar m. m.
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Frdga 3.12  Anser Ni att insatser fran centralt hdll (t. ex.
statlig myndighet, landstingsférbundet, handikapp-
institutet, Spri) inom nedanstdende omrdden skulle
néja den medicintekniska sikerheten? Beskriv i

vilka avseenden under frdgorna 3.12.1 - 3.12.3.

Frdga 3.12.1 Produkter?

Ett flertal krav har framforts sdsom

- okad standardisering

- okad produktgranskning av Sprima och Handikappinstitutet
- battre underlag for forebyggande underhdll

- obligatorisk typprovning av livsviktig utrustning

- infdrande av GMP hos tillverkarna

- internationella testresultat bor Gversdttas

- program for ankomstkontroll

- centrala krav om olika typer av kontroller.

Det dominerande kravet gdller Sprimas produktgranskning, som man
onskar utdkad.

Frdga 3.12.2 Personal?

Ndstan samtliga svar ror krav pd battre utbildning framfor allt
for sjukvardspersonalen i naturvetenskapliga amnen och andra ndd-
vandiga tekniska inslag for att ge bdttre forstdelse for den tek-
nik den konfronteras med. Uppfattningen Overensstammer med vad
som framkommit i formuldr 4.

Aven medicinteknikerna behdver battre utbildning och f3 battre
mojlighet till kontinuerlig fortbildning. Flera trycker pa kravet
om behdorighet for medicintekniker.
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Férslag om sdrskilda utbildare for vardpersonal med placering pa
avdelningarna och fortrogenhet med avdelningarnas rutiner och
verksamhet har framforts.

N8gon anser att landstingsforbundet mera aktivt bor engagera sig
i utbildningsfrdgor om medicinteknisk sdkerhet och apparatspeci-
fik utbildning.

Fraga 3.12.3 Organisation ?

Varierande svar ges sasom

- omarbetning av socialstyrelsens kungdrelse 1978:26

- centrala riktlinjer for lokala medicintekniska organisationer

- uppmirksamma medicinska teknikens roll och stdllning i sjuk-
varden

- det behdvs en statlig myndighet som foljer upp huvudmdnnens
verksamheter

- klarare ansvarsregler

- ett medicintekniskt centrum som tar Gver Spris, Sprimas och
socialstyrelsens roller

- battre samarbete mellan medicintekniker och leverantdrer.

I minga svar &terkommer Gnskemdlet om bdttre ansvarspreciseringar
i olika sammanhang.

Erégi_i.lg_ Vad beddmer Ni vara mest angeldget for det enskilda
landstinget att gora for att hoja den medicintek-
niska sikerheten avseende? Beskriv under fragorna

35131 -3, 13,3

Fraga 3.13.1 Produkter?

Okade mojligheter for MTA att kontrollera forekommande medicin-
teknisk utrustning och dess anvdandning. Vidare att f& hjalp med
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mallar, program m. m. for olika typer av medicintekniska insat-
ser. Rter framfors kravet p& utokad produktgranskning av Sprima.

Frdga 3.13.2 Personal?

Aven hir dominerar kraven pd battre utbildning for bdde sjuk-
vdrdspersonal och medicintekniker men dven att rekryteringsmoj-
ligheterna for medicintekniker bor forbattras. Det dr stora
svarigheter att kunna f8 kompetent medicinteknisk personal.

Battre samordning av de medicintekniska verksamheterna inom
landstingen bor efterstrdvas. Tillskapandet av sdkra rutiner for
berdrda parter. MTA:s stdllning och ansvar bor klargoras. MTA bor
jamstdllas med klinikerna. Vidare bor MTA konsekvent vara med i
alla sammanhang ddr medicintekniska frigor diskuteras och
beslutas.

Fraga 3.13 Ovriga synpunkter

Endast ett f3tal har kommit med ytterligare synpunkter. Bland

svaren har framforts

- bdttre mgjligheter for medicintekniker att delta i aktuella
konferenser m. m. samt att kunna utbyta erfarenheter med
kollegor i andra landsting

- MTA skulle eventuellt kunna vara en ekonomiskt sjalvbirande
enhet som kdper och sdaljer tjanster.
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BILAGA 1:4 SAMMANSTALLNING AV ENKATSVAR FRAN
UNIVERSITETS- OCH HOGSKOLEAMBETET,
SOCIALSTYRELSEN, SKOLOVERSTYRELSEN,
VARDHOGSKOLORNA/VARDSKOLORNA,
UNIVERSITETEN, KAROLINSKA INSTITUTET, KUNGL.
TEKNISKA HOGSKOLAN, CHALMERS TEKNISKA HOGSKOLA
SAMT TEKNISKA GYMNASIER
PR FRAGEFORMULAR 4 OCH 4:2

Frageformuldren 4 och 4:2, som ar identiskt Tika, tillstdlldes
samtliga berdrda kategorier av utbildningspdverkande organ och
ldroanstalter. Svarsprocenten var hdg och innehd1lsmissigt sd
omfattande att en god bild av utbildningsférhdllandena kunde
erhdllas.

Det inkomna materialet har bearbetats och sammanstdllts. Darvid

har i denna sammanstdllning foljande sdatt valts att redovisa

svaren.
- Sammanfattande kommentarer om svaren pd formuldrens
delfrégor

- En tabellarisk uppstdlining av svaren frén vdrdhdgskolor/
virdskolor. Se underbilaga 1:4.1

- En tabellarisk uppstdlining av svaren frdn universitet/
hdgskolor och tekniska gymnasier. Se underbilaga 1:4.2

- En tabellarisk uppstd@llning som med kryss anger vilka utbild-
ningslinjer som redovisats av vdrdhogskolor/vardskolor. Se
underbilaga 1:4.3

- En tabellarisk uppstdllning som med kryss anger vilka utbild-
ningslinjer som redovisats av universitet/hdgskolor och tek-
niska gymnasier. Se underbilaga 1:4.4.

De flesta utbildningsinstanserna ldmnade forutom svaren pd sjdlva
frdgorna dven kopior pd kursplaner och férteckningar ver liro-
medel som anvdnds for de olika kursavsnitten.
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Sammanfattande kommentarer om svaren pd formuldrens huvudfragor

Frdga 4.1 Vilka utbildningar bedrivs av Er som leder till

yrkesverksamhet med medicinteknisk verksamhet?

Svarens redovisning av utbildningslinjer varierar avsevdrt, som
framgdr av underbilagorna 1:4.3 och 1:4.4. Detta beror i viss man
pd frdgans formulering, vilken kan tolkas som om det gdllde ut-
bildningar for medicinteknisk verksamhet, varfor en del svarat
att sddan utbildning ej fdorekommer. Antalet svar ger emellertid
en god uppfattning om férekommande utbildningar.

Fragorna 4.2  Hur mdnga timmar i varje utbildning kan direkt

och 4.3 hanforas till medicinteknisk sdkerhet? Vad ar det
huvudsakliga innehdllet? Vilka kurser/kursavsnitt
i den utbildning som ges vid Er skola har betydel-
se for att forstd den medicintekniska utrustning-

ens grundlaggande funktion?

Med undantag for ingenjors- och fysikerutbildningarna dar for 1ak-
are, sjukskoterskor m. f1. kategorier av sjukvirdspersonal inslag
av medicintekniska kursmoment i stor utstrackning integrerade i
andra dmnen i deras yrkesutbildningar. Ddr separata timantal an-
getts dr variationen stor mellan skolorna. Bdst tillgodosedda i
sjukskoterskeutbildningen ar de med inriktning mot radiologi och
onkologi samt i pdbyggnadslinjer med inriktning mot anestesi/ in-
tensivvérd och mot obstetrik/gynekologi. Bland ovriga kategorier,
som i sina utbildningar har medicintekniska inslag kan namnas
laboratorieassistenter, sjukgymnaster, arbetsterapeuter, horsel-
vardsassistenter, ortopedingenjorer/tekniker.

I ldkarutbildningen ar inslag av medicintekniska amnen integrera-
de i andra imnen och dirvid varierande i omfattning beroende pa
den medicinska d@mnesinriktningen.
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P8 det stora hela kan konstateras att i de olika yrkeskategorier-
nas grundutbildningar &r de medicintekniska inslagen smd. Nigra
har forsokt kompensera for detta genom fortbildningsinsatser. Sa-
lunda har i Kronobergs 1ins landsting introducerats en 5-p. kurs
i medicinteknisk sikerhet for sjukskoterskor, som har varit i
tjanst ndgra ar.

Eﬁ§g§ 4.4 Har de studerande/eleverna tillrdackliga grundkunskaper
i matematik, fysik, kemi och biologi for att kunna
tillgodogora sig apparatspecifik utbildning? Ja eller

nej. Motivera svaret.

Av svaren pa frigan framgar att man till dvervdgande delen anser
att kunskaperna i de naturvetenskapliga dmnena matematik, fysik
och kemi ir otillrdckliga for de elever, som i sina studieinrikt-
ningar har den gymnasiala virdlinjen som grund. I vdrdlinjen in-
g&r de naturvetenskapliga inslagen ej som separata amnen utan dr
i erforderlig omfattning integrerade i andra amnen. N3gra papekar
att en successiv forsamring av kunskaperna i matematik kan for-
mirkas, vilket bl. a. konstateras vid likemedelsrdkning.

I ett flertal fall har stédundervisning i de naturvetenskapliga
imnena behtvt genonmforas for att eleverna skall kunna tillgodo-
géra sig de ordinarie naturvetenskapliga inslagen. Andra har be-
tonat att bristande insikter i na-amnena ger otillrdcklig motiva-
tion att vilja tillgodogdra sig den apparatspecifika utbild-
ningen, som foljer ute i det praktiska arbetet.

Fér blivande likare, tandlikare, ingenjorer och fysiker dr inte
brister i na-amnen for handen, eftersom dessa kategorier maste ha
en naturvetenskaplig gymnasial bakgrund.
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Epégg_ititk I okande omfattning utnyttjas tekniken i vird-
arbetet. Har detta dterspeglasts i fordndring
av innehd1let i kurserna vid Er skola? Ja eller

nej? Om ja - i vilka avseenden?

Planerar Ni Gversyn av utbildningsplaner resp.
kursplaner och ldaroplaner som avser medicintek-
nisk sdkerhet? I vilka avseenden?

Svaren pd frdgan om anpassning av kurser ir bade "ja" och "nej" i
ungefdr 1ika omfattning, vilket pekar p& stora variationer i
frdga om att f6lja upp utbildningsplanerna.

Nar det gdller planer pd framtida fordandringar dr det blott ett
fatal som for nirvarande avser att oka inslag i medicintekniska
amnen.

Ungefdr samma svarsbild ges frén universitet och hogskolor.
Ldkarutbildningen uppges vara anpassad till ny teknik. Emellertid
avses ddrmed inte fordjupade kunskaper i sjalva tekniken utan
dess medicinska anvandningsméjligheter. For Gvrigt ar det fa som
avser att planera tkade medicintekniska inslag.

inom aktuellt undervisningsavsnitt? Ja eller nej?

Manga har svarat att lirarna har erforderlig kompetens men att de
mdste fd battre mojligheter till fortbildning, speciellt for mera
tekniskt betonade inslag i utbildningen. For ndrvarande anlitar
skolorna mdnga gdnger extern expertis, t. ex. medicintekniker,
for sddana tekniskt avancerade inslag, som skolans egna ldrare
saknar forutsdttningar for att klara.

I svaren frén universitet och hdgskolor har sd gott som genom-
gdende angetts att lirarna har erforderlig kompetens. Sannolikt
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ir detta riktigt for de mera tekniskt inriktade utbildningslin-
jerna for t. ex. civilingenjorer, gymnasieingenjorer och radio-
fysiker. For ldarare inom ldkarutbildningarna har angetts att de
ir kompetenta for de kursinslag som redovisats, vilka emellertid
i ringa grad omfattar medicintekniska fragor.

Frdga 4.7 Har skolan tillgdng till modern medicintekniskt
ovningsmaterial? Ja eller nej?

Mdnga har svarat att de ej i skolan har 1amplig medicinteknisk
utrustning att anvanda i undervisningen. N&gra har ifrdgasatt om
det skall vara nodvindigt att ha egen utrustning med tanke pd att
s stor del av studietiden dgnas at praktisk traning i aktuella
verksamhetsmiljoer och att det dar borde vara mgjligt att dva pa
utrustningar under realistiska forhdllanden. Som ndgon pdpekat
kriver detta emellertid effektiv samordning mellan skolan och
aktuella verksamheter.

Fradga 4.8 Vilken undervisningslitteratur anvinds?

Vid studierna av liromedelsforteckningarna, som i mdnga fall bi-
fogats svaren, kan konstateras att tillgdngen pd lampliga medi-
cintekniska lidromedel dr otillfredsstdllande. N3gra har angett
Rahms Forfattningshandbok och Spris Metodbok som laromedel for de
tekniska inslagen. Ett flertal onskar ett storre och bdttre utbud
av medicintekniska ldromedel.

hetsansvariga inom sjukvdrden (t. ex. klinikchefer och
medicintekniska chefer)? Ja eller nej? Resultat?

Endast i obetydlig omfattning sker en védrdering av utbildningen
med berdrda verksamheter. Nir det gdller de medicintekniska in-
slagen har i ndgra fall samordning skett med medicintekniker och
kliniker.
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Blandade synpunkter har framforts, varav ndgra vasentliga kan

namnas:

- Fortbildningsbehovet bor beaktas i hdogre grad for bdde lirare
och personal

- Den medicintekniska sdkerheten behdver okas pd alla nivder

- Utbildningen dr for litet inriktad mot medicinsk teknik

- Tilldmpningsdvningar bor ordnas i samband med praktik

- Kontakter med medicintekniska avdelningar av betydelse for ut-
bildningen

- Bdttre Tdromedel onskas
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Statens offentliga utredningar 1987

Cronologisk forteckning

1. Otillborlig efterbildning Ju.

2. Dodsboagande och samagande av jordbruksfastighet
m.m. Ju.

3. Langtidsutredningen ‘87. Fi.

4. En ny kyrkolag m.m. Del 1. C.

5. En ny kyrkolag m.m. Del 2. C.

6. Folkstyrelsens villkor. Ju.

7. Barnets ratt. Ju.

8. Svenska forsvarsindustrins utlandsverksamhet. Ud.

9. Det svenska totalforsvaret infor 90-talet. Fo.

0. Indrivningslag m.m. Fi.

1. Skydd for det vantade barnet. Ju.

2. Legitimation for vissa kiropraktorer. S.

3. Oversyn av rattegangsbalken 3. Ju.

4. Mordet pa Olof Palme. Ju.

5. Miljoskadefond. ME.

5. Begravningslag. C.

7. Franchising. Ju.

8. Internationella familjerattsfragor. Ju.

9. Varannan damernas. A.

0. Lakemedel och halsa. S.

1. Aldreomsorg i utveckling. S.

2. Vuxna missbrukare. S.

3. Medicinteknisk sakerhet. S.




Statens offentliga utredningar 1987

Systematisk forteckning

Justitiedepartementet

Otillborlig efterbildning. [1]

Dodsboagande och samagande av jordbruksfastighet m. m. (2]
Folkstyrelsens villkor. [6]

Barnets ratt. (7]

Skydd for det vantade barnet. [11]

Oversyn av rattegangsbalken 3. [13]

Mordet pa Olof Palme. [14]

Franchising. (17]

Internationella familjerattsfragor. [18]

Utrikesdepartementet
Svenska férsvarsindustrins utlandsverksamhet. (8]

Forsvarsdepartementet
Det svenska totalforsvaret infor 90-talet. (9]

Socialdepartementet

Legitimation for vissa kiropraktorer. [12]
Lakemedel och halsa. [20]

Aldreomsorg i utveckling. [21]

Vuxna missbrukare. (22]

Medicinteknisk sakerhet. [23]

Finansdepartementet

Langtidsutredningen ‘87. (3]
Indrivningslag m.m. [10]

Miljo- och Energidepartementet
Miljoskadefond. [15]

Arbetsmarknadsdepartementet
Varannan damernas. [19)

Civildepartementet

En ny kyrkolag m.m. Del 1. [4]
En ny kyrkolag m.m. Del 2. (5]
Begravningslag. [16]

Anm. Siffrorna inom klammer betecknar utredningens nummer i den kronologiska forteckningen.
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