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Granskning av halso- och sjukvardsnamndens styrning och
kontroll 6ver medicintekniska produkter

Bakgrund

Enligt lagen (SFS 1993:584) om medicintek-
niska produkter ska landstinget ha ett kvali-
tetssystem som omfattar anvindning och
hantering av medicintekniska produkter.

Granskningens resultat

Enligt fullméktiges reglemente ska hilso- och
sjukvardsnimnden som ansvarig f6r hilso-
och sjukvarden styra sitt verksamhetsomride
genom att limna direktiv och genom upp-
foljning. Namnden ska f6lja utvecklingen och
vid behov vidta nédvindiga atgirder.

Av granskningen framgar att nimnden inte
beslutat om négra direktiv for anvindning
och hantering av medicintekniska produkter.
Nimnden har inte heller med hjélp av upp-
foljning hallit sig informerad om omradet.
Revisorernas bedomning ir ddrmed att hal-
so- och sjukvirdsnimnden inte fullgjort sitt
ansvar vad giller anvindning och hantering
av medicintekniska produkter inom nimnd-
ens verksamhetsomrade.

En positiv iakttagelse dr att det pa tjanste-
mannaniva i landstinget finns ett direktiv f6r
anvindning och hantering av medicinteknis-
ka produkter. Direktivet dr anpassat till Soci-
alstyrelsens foreskrifter 2008:1 om anvind-
ning av medicintekniska produkter i hilso-
och sjukvarden. Granskningen visar dock att
det ir otydligt i landstinget om vem som
ansvarar for direktivet och dess revidering,

Revisorerna bedémer att otydligheterna
kring direktivet delvis dr en konsekvens av att
det f6r hilso- och sjukvardsnimndens verk-
samhetsomrade saknas ett fungerande led-
ningssystem i enlighet med Socialstyrelsens
toreskrifter 2011:9.

Rekommendationer

Med utgangspunkt av granskningens iaktta-
gelser limnar revisorerna féljande rekom-
mendationer till hilso- och sjukvards-
namnden:

- Sikerstall att det f6r nimndens verk-
samhetsomrade inrittas ett lednings-
system for systematiskt kvalitetsar-
bete i enlighet med SOSES 2011:9.
Ledningssystemet bor omfatta samt-
liga delar som upptas i SOSEFS 2008:1
om anvandningen av medicintekniska
produkter.

- Besluta om direktiv f6r anvindning
och hantering av medicintekniska
produkter. Direktivet bor vara anpas-
sat till SOSFS 2008:1.

- Sikerstall uppfoljning och kontroll
over verksamheternas foljsamhet till
nimndens direktiv f6r anvindning
och hantering av medicintekniska
produkter.

Rapport: "Granskning av medicintekniska produk-
ter”. For ytterligare information kontakta Richard
Norberg, tel. 090-785 7090. Den kompletta rappor-
ten finns pa landstingets hemsida www.vll.se men
kan aven bestallas fran landstingets revisionskontor.
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