SPECIALISTEN

Véardgivarens rapporteringsskyldighet

Olyckor och tillbud med medicintekniska produkter skall av anvdndare anmaélas till den
berdrda tillverkaren samt till Likemedelsverket enligt Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2001:12) om anvindning och egentillverkning av medicintekniska produkter i hilso- och
sjukvarden.

Anmilningsplikt vid olyckor och tillbud enl SOSFS 2001:12

6 § De hidndelser med medicintekniska produkter, med undantag for egentillverkade
produkter, som skall anmaélas sa snart som mojligt till den berérda tillverkaren eller dennes
representant och till Likemedelsverket &r

1. de som orsakat en patients, en anvindares eller ndgon annans dod,
de som orsakat att en patient, en anvéndare eller nagon annan fatt sin hélsa allvarligt
forsamrad, eller

3. de som kunnat orsaka en patients, en anviandares eller ndgon annans dod eller att en
patient, en anvéndare eller ndgon annan kunnat fa sin hélsa allvarligt forsdmrad.

Motsvarande héndelser med egentillverkade produkter skall anmélas till Socialstyrelsen.
Bestdmmelser som reglerar ansvaret for att fullgora anmélningsplikten finns i 3 § forsta
stycket 5 och 3 § andra stycket.

Blankett och mer information finns att tillgé pa
http://www.lakemedelsverket.se/Tpl/NormalPage 126.aspx
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