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Det finns inget lagligt hinder for hjalpmedelsverksamheter att
erbjuda konsumentprodukter som forskrivningsbara hjalpmedel.
Lakemedelsverkets rekommendation ar att
hjalpmedelsverksamheter i forsta hand hantera produkter som ar
godkanda enligt MDR men i de fall MDR-klassade produkter som
uppfyller behovet saknas kan konsumentprodukter forskrivas.

Medicinteknisk produkt

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska
produkter (MDR) gor att fler produkter an tidigare raknas som medicintekniska
produkter och darmed ska uppfylla kraven enligt forordningen. Férordningen staller
hdga krav pa produktsakerhet. Det som avgdér om produkten ska anses falla inom
ramen for lagstiftningen ar produktens tankta syfte. Om produkten ar tankt att
anvandas i ett medicinskt syfte ska den godkannas enligt MDR for att fa slappas pa
marknaden.

Konsumentprodukt

Produkter som inte klassas som medicintekniska produkter gar under lagstiftningen
for konsumentprodukter. Produkten ar inte avsedd att anvandas i ett medicinskt syfte
och patienten omfattas inte heller av patientskadelagen (1996:799). Patienten kan
darfor inte begara ersattning ur patientférsakringen vid en eventuell skada. Det finns
daremot ett ansvar enligt produktansvarslagen (1992:18) att tillverkaren eller
importdren sakerstaller att produkten inte riskerar att orsaka personskada om den
anvands pa av leverantdren tankt satt. Vid eventuella tillbud eller marknadsatgarder
har inte tillverkaren samma skyldighet att kontakta kpare som vid medicintekniska
produkter. Detta stéller hdga krav pa hjalpmedelsverksamheten att bedéma och
sakerstalla att produkten ar saker ur det tankta medicinska anvandningsomradet.
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Nedan féljer delar ur den rutin som Region Orebro Lin skapat for sin
hjalpmedelsverksamhet. Rutinen har tagit mycket inspiration fran liknande
arbete som gjorts i Region Halland och Region Vastmanland.

Region Orebro Lin anvander Visma Sesam 2.0 och tillhérande webSesam
darfor finns det referenser till dessa tjanster i rutinen.

Konsumentprodukt inom eller utom sortiment

Rutinen skiljer sig at om det ar en konsumentprodukt som ska tas in i sortimentet
direkt eller om det ar en produkt som ska forskrivas utanfor sortiment till endast en
patient. Om en konsumentprodukt direkt tas in i sortiment eller ej beror pa
sortimentsansvarigas kliniska erfarenhet och produktkunskap.

En konsumentprodukt kan i samband med omvarldsbevakning, tas hem for att
beddmas utifran risk och funktion om sortimentsansvarig tror att det ar en produkt
som kommer att fungera bra till flera patienter. Andra konsumentprodukter kommer
endast provas ut till en enskild patient och inte tas in i sortiment. | vissa fall kan det
ocksa visa sig att en produkt som provades ut till en patient ocksa senare foreslas till
andra patienter och dar sortimentsansvarig da ser att produkten skulle vara lamplig
att ha i sortiment.

En konsumentprodukt maste bedémas innan den kan forskrivas

eller tas in i sortiment.

Konsumentprodukt som ska tas in och hanteras inom sortimentet

En konsumentprodukt maste bedémas innan den kan tas in i sortiment.

Vid beddmningen bdr minst tva personer med olika kompetens medverka for att fa
fram eventuella risker ur olika perspektiv.

Forslag pa kompetenser ar féljande:
» Sortimentsansvarig hjalpmedelskonsulent fran aktuellt produktomrade
« Sortimentsansvarig hjalpmedelstekniker fran aktuellt produktomrade

« | de fall sortimentet ags av annan verksamhet ska sortimentsansvarig fran den
verksamheten delta

Vid behov tillfragas Informationssakerhetshandlaggare att delta vid riskanalys av
konsumentprodukten.
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For att det ska bli aktuellt att ta in en konsumentprodukt i sortiment ska
foljande krav uppfyllas:

Det bedoms finnas ett medicinskt behov av produkten.

Det kravs insats av halso- och sjukvardspersonal fér bedémning, utprovning
och uppfdljning av produkten.

Det finns stod for forskrivning av produkterna i Riktlinjer och regelverk for
forskrivning av hjalpmedel.

Omvarldsbevakning visar att det saknas MDR-klassade produkter som
uppfyller motsvarande funktion i sortiment eller pa den europeiska marknaden.

Om MDR-klassad produkt finns och det ar en stor prisskillnad mot
konsumentprodukten ska kostnaden pa den medicintekniska produkten vagas
mot nyttan.

Produkten ska kunna hanteras av hjalpmedelsverksamheten.

Produkten bedoms kunna anvandas med godtagbar risk enligt riskanalys.

Konsumentprodukt som ska forskrivas till enskild patient och hanteras utanfor
sortiment.

Vid behov av att forskriva konsumentprodukter utanfor sortiment gors liknande
bedémning som om produkten ska tas in i sortiment. Den storsta skillnaden ar att
beddmningen gors utifran den enskilde patientens behowv.

Vid bedomningen av produkt ska minst foljande personer medverka:

Aktuell forskrivare
Hjalpmedelskonsulent fran aktuellt produktomrade

Hjalpmedelstekniker fran aktuellt produktomrade
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Bedomning av konsumentprodukt

Bedomning av konsumentprodukt som ska tas in i sortiment

Bedomningen gors i foljande steg och dokumenteras pa checklista Konsumentprodukt i
sortiment och lagras lokalt under aktuell sortimentsomrades mapp med undermapp
(Konsumentprodukter).

1. Beddmning av behov

2. Bedomning av produkt

3. Riskanalys

Om produkten beddms kunna hanteras av hjalpmedelsverksamheten gors en
riskanalys. Forslag pa riskanalys

4. Sammanfattande bedomning av produkten

Sammanfattande beddémning av produkten gors. Har tas hansyn till vad som har
framkommit i steg 1-3. Bedémningen skrivs in pa checklistan och lamnas vidare till
intern sortimentsgrupp.

5. Beslut

Om det bedoms att produkten bor tas in i sortiment lamnar interna sortimentsgruppen
vidare underlaget till enhetschef pa aktuell enhet. Enhetschef fattar beslut eller tar
fragan vidare till ledningsgrupp vid behov. Enhetschef aterkopplar sedan beslut till
den interna sortimentsgruppen samt skriver in beslutet pa underlaget. Godkand
produkt tas in i sortiment.

6. Produkt tas in i sortiment
Artikelnummer laggs upp i Sesam enligt rutin med foljande tillagg:

o Pa produkten anges sokord "Konsumentprodukt” i syfte att underlatta
uppfdljning av produkten.

o Text "Konsumentprodukt” 1aggs till inom parentes i benamning
o Text "Konsumentprodukt” skrivs in i extra artikelinformation i webSesam
o Text "Konsumentprodukt” skrivs in i intern kundorderinformation.

« Riskanalysen som ar gjord pa produkten bifogas som dokument pa aktuell
artikel i Sesam och blir da aven synlig i webSesam.

« Information riktad till forskrivare och patient bifogas som dokument pa artikeln
och blir da aven synliga i webSesam.

7. Arkivering/Dokumentation
Checklista och eventuella 6vriga underlag sparas lokalt.
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Bedomning av konsumentprodukt som ska forskrivas till enskild

patient
Beddmningen gors i foljande steg och dokumenteras pa checklista
Konsumentprodukt utanfor sortiment och lagras lokalt.

1. Beddmning av behov

2. Bedomning av produkt

3. Riskanalys

Om produkten beddms kunna hanteras av hjalpmedelsverksamheten gors en
riskanalys. Riskanalys ska gora pa varje enskilt arende dven om produkten har
beddmts tidigare. Riskanalysen sparas pa individen i Sesam.

Det ar forskrivaren som formellt ar ansvarig for riskanalysen men
hjalpmedelskonsulent ansvarar for att halla ihop arbetet.

4. Sammanfattande bedomning
En sammanfattande beddémning av produkten goérs och skrivs in pa checklistan.
Beddmningen blir en del av beslutet kring att ga vidare med det enskilda arendet.

5. Beslut
Forskrivare tillsammans med kostnadsansvarig (chef eller pa delegation) och
hjalpmedelskonsulent tar beslut om att ga vidare med eventuell férskrivning.

6. Artikelupplagg
Artikelnummer laggs upp enligt rutin med foljande tillagg:

o Pa produkten anges sokord "Konsumentprodukt” samt "Enskilt arende” i syfte
att underlatta uppfdljning av produkten.

o Text "Konsumentprodukt” 1aggs till inom parentes i benamning
o Text "Konsumentprodukt” skrivs in i extra artikelinformation i webSesam
o Text "Konsumentprodukt” skrivs in i intern kundorderinformation.

« Information riktad till férskrivare och patient bifogas som dokument pa samtliga
artiklar och blir da aven synliga i webSesam

7. Arkivering/Dokumentation
Checklista, riskanalys och eventuella 6vriga underlag sparas pa individen i Sesam.
Det gors av ansvarig hjalpmedelskonsulent.
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Forskrivningsprocessen vid forskrivnhing av konsumentprodukt

Bedomning och behovsanalys

Om forskrivaren bedomer att patienten har behov av att fa hjalpmedel forskrivet ska
medicintekniska produkter forskrivas i forsta hand. Om det saknas medicintekniska
produkter som uppfyller patientens behov gors en bedémning om konsumentprodukt
ska forskrivas. | vissa fall kan det finnas medicintekniska produkter som uppfyller
behovet "fér bra”. Det kan till exempel vara fler funktioner an nédvandigt pa en
produkt eller for avancerade funktioner for den tankta anvandaren vilket gor att
hjalpmedelskonsulent och forskrivare kan beddéma att en konsumentprodukt uppfyller
patientens behov av hjalpmedel battre an en medicinteknisk produkt.

Utprovning, forskrivning och information till patient

Forskrivning och utprovning sker enligt riktlinjer, kriterier och rutiner for
aktuell produktgrupp. Forskrivaren ansvarar for att informera patienten om:

att hjalpmedlet inte ar CE-markt som medicinteknisk produkt

att patienten, vid anvandning, inte omfattas av patientskadelagen (1996:799)
o attingen ersattning kan begaras ur patientforsakringen vid en eventuell skada

o produktansvarslagen (1992:18) dar tillverkaren eller importoren sakerstaller att
produkten inte riskerar att orsaka personskada om den anvands pa av
leverantdren tankt satt. Informationsmaterial till patient och férskrivare finns pa
aktuella artiklar i webSesam och pa regionens hemsida.

Om patienten inte vill avsta fran sin ratt till patientskadeersattning kan inte produkten
forskrivas.

Forskrivaren dokumenterar i patientjournalen att patienten har fatt information om
forlorad ratt till patientskadeersattning samt dennes stallningstagande till erbjudandet
om en konsumentprodukt som hjalpmedel.
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Uppfdljning
Forskrivaren foljer upp och bedémer om hjalpmedilet uppfyller behovet och anvands
sa som det var tankt.

Uppfoljningsansvar av konsumentprodukter i sortiment

Det finns inte samma krav pa leverantérer att informera om risker och férandringar av
konsumentprodukter som det finns pa leverantdor med medicintekniska produkter. For
att sakerstalla att Region Orebro Ian endast hanterar produkter som har god funktion

och sakerhet ska konsumentprodukter i sortiment foljas upp minst en gang vart annat
ar. Det gors av sortimentsgruppen och uppféljningen gors enligt foljande

Uppfdljning gors enligt foljande:
« Statistik tas fram Over antal forskrivningar.

« Sortimentansvarig hjalpmedelskonsulent bedomer om det finns fortsatt behov
av konsumentprodukten.

o Omvarldsbevakning gors av sortimentsansvarig hjalpmedelskonsulent for att
se om det har tillkommit MDR-klassade produkter med motsvarande funktion
pa marknaden.

« Sortimentsgruppen gar igenom hur hanteringen av konsumentprodukten har
fungerat.

e Om konsumentprodukten har férandrats gors en uppdatering av riskanalysen.

Som underlag for uppfoljningen finns Checklista Uppfoljning av konsumentprodukt i
sortiment. Dokumentationen fran uppféljningen sparas lokalt under aktuell
sortimentsgrupps mapp med undermapp.

Om det vid uppfoljning bedéms att konsumentprodukten ska tas bort ur sortiment
hanteras det av sortimentsgruppen. Produkter ute hos patient kan da behdva
aterkallas beroende pa orsaken till varfor konsumentprodukten tas ur sortiment.

Referensdokument

Konsumentprodukter som hjalpmedel, En handbok fér halso- och sjukvarden.

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745

Forskrivning av hjalpmedel — Stdd vid férskrivning av hjalpmedel till personer med funktionsnedséttning
Konvention om barnets rattigheter
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