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Anmiélan till Inspektionen for vard och omsorg (IVO)
Adressat:

Inspektionen for vard och omsorg (IVO)

Rubrik:

Anmilan om patientsidkerhetsrisker och villkorad anvindning av konsumentprodukter som
hjialpmedel i Region Orebro ldn via CFEK och e-kommunicera.nu

1. Uppgifter om anmalare

e Foreningen "Kommunikation for alla”
o genom Fredrik Forsberg: 0738100105 fredrik.forsberg@lidol.se

o Kommunikation for alla ér ett samarbete mellan T-Meeting, Omnitor och Lidol. Vi
forenar teknik, tillgdnglighet och regulatorisk kompetens for sdker, CE-mérkt och
resilient kommunikation. Tillgang till fungerande kommunikation &r avgérande for
delaktighet, sjdlvstindighet och trygghet. Genom innovation och robusta arbetssatt
utvecklar vi 16sningar som stérker funktionsnedsatta anvindare och bidrar till en
réttvis och transparent marknad..

2. Sammanfattning avanmalan

Vi anmiler hirmed Region Orebro lin som vardgivare, med sirskilt fokus pa
hjidlpmedelsverksamheten och den nationella resursen Centrum for elektronisk
kommunikation (CFEK) som drivs via webbplatsen e-kommunicera.nu.

Region Orebro lén har antagit och tillimpar en rutin for “konsumentprodukter som
hjdlpmedel” dar:

1. Produkter som 1 praktiken anvidnds i medicinskt och kompensatoriskt syfte, och
som kraver beddmning, utprovning och uppfoljning av hélso och
sjukvardspersonal, hanteras som “konsumentprodukter” i stéllet for som
medicintekniska produkter.

2. Patienten informeras om att patientskadelagen inte giller vid anvdndning av
sddana produkter och att ingen ersittning kan utgé frén patientforsikringen vid
skada.

3. Forskrivning gors uttryckligen villkorad av att patienten avstar sin rétt till
patientskadeerséttning. Rutinen anger att om patienten inte vill avsté fran
patientskadeerséttning kan produkten inte forskrivas och detta ska dokumenteras i
journalen.

Vimenar att detta sammantaget innebér allvarliga patientsékerhetsrisker och brister i
respekten for patientens lagstadgade rattigheter. Det finns dven en tydlig koppling till EU:s
forordning om medicintekniska produkter (MDR) eftersom produkterna i praktisk anvindning
uppfyller definitionen av medicintekniska produkter.
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Vi begir att IVO utreder om Region Orebro lins modell ir forenlig med gillande svensk
hilso och sjukvéardslagstiftning, inklusive patientskadelagen, patientsdkerhetslagen och hélso
och sjukvérdslagen, samt om tillsynsatgérder och foreldgganden behdver riktas mot regionen.

3. Bakgrund och sammanhang

Region Orebro lin driver, genom CFEK, webbplatsen e-kommunicera.nu. Syftet ir att frimja
samordning inom elektronisk kommunikation for personer med funktionsnedséttning.
Webbplatsen anvédnds nationellt som vigledning for regionernas arbete med
distanskommunikation, alternativ telefoni och liknande tjanster for personer med
horselnedsittning, dévhet, dovblindhet och talsvérigheter.

Som en del av detta arbete har Region Orebro lin utformat och publicerat en rutin

for “konsumentprodukter som hjdlpmedel”. I rutinen beskrivs i detalj hur konsumentprodukter
kan tas in 1 sortiment eller forskrivas till enskilda patienter, inklusive bedomning, riskanalys,
produktupplégg i Sesam och informationsskyldighet gentemot patient.

Region Orebro anger att rutinen tagit inspiration frin bland annat Region Halland och Region
Vistmanland. Genom CFEK och e-kommunicera.nu sprids arbetssittet nationellt, vilket gor
att eventuella brister inte enbart ir ett lokalt problem i Orebro utan riskerar att etableras som
nationell praxis.

Parallellt med denna anmilan har vi ldmnat in en separat anmdilan till Likemedelsverket om
systematiska overtradelser av MDR vid CFEK och e-kommunicera.nu. Denna [VO-anmélan
fokuserar pa patientsdkerhet, patientforsékring och vardgivaransvar.

4. Beskrivning av Region Orebro lans rutin for
konsumentprodukter

I den publicerade rutinen fréan Region Orebro lidn framgar i korthet foljande.

4.1 Nar en konsumentprodukt far anvandas som hjalpmedel

e Rutinen anger att en konsumentprodukt kan tas in i sortiment eller forskrivas till en
enskild patient om bland annat f6ljande villkor &r uppfyllda:

e Det bedoms finnas ett medicinskt behov av produkten.

e Det krévs insats av hélso och sjukvardspersonal for bedomning, utprovning och
uppfoljning.

e Det finns stod for forskrivning 1 regionens riktlinjer for hjélpmedel.

e Omvirldsbevakning visar att det saknas MDR-klassade produkter som uppfyller
motsvarande funktion, eller att befintliga medicintekniska produkter bedoms for
dyra eller for avancerade i vissa fall.

e Produkten ska kunna hanteras av hjdlpmedelsverksamheten och bedoms kunna
anvindas med godtagbar risk efter riskanalys.
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Det ror sig alltsd om hjdlpmedel som anvénds 1 tydligt medicinskt och kompensatoriskt syfte,
riktade till en definierad patientgrupp, dir hilso och sjukvéardspersonal &r involverad genom
hela processen.

4.2 Patientinformation om forsakringsskydd

Rutinen anger att forskrivaren ansvarar for att informera patienten om att:

e Hjdlpmedlet inte &r CE-mirkt som medicinteknisk produkt.

e Patienten, vid anvdndning, inte omfattas av patientskadelagen.

e Ingen ersdttning kan begéras ur patientforsakringen vid en eventuell skada.

o [ stillet giller produktansvarslagen, dér tillverkaren eller importoren ska
sdkerstilla att produkten inte orsakar personskada vid anvindning enligt
leverantorens instruktioner.

4.3 Villkorat avstaende fran patientskadeersattning

Det mest anmérkningsvérda avsnittet i rutinen dr foljande:

e Om patienten inte vill avsta fran sin rétt till patientskadeersdttning kan produkten
inte forskrivas.

e Forskrivaren ska dokumentera i1 patientjournalen att patienten har fatt information
om forlorad ritt till patientskadeerséttning och vilket stillningstagande patienten
har gjort till erbjudandet om en konsumentprodukt som hjélpmedel.

Detta innebér att hjélpen, det vill sdga forskrivningen av hjilpmedlet, gors villkorad av att
patienten avstdr en lagstadgad réttighet. Regionen instruerar dessutom forskrivare att
dokumentera detta avstdende 1 journalen.

5. Rattsliga utgangspunkter

Vi redogdr hér kort for de réttsliga utgdngspunkter som enligt min mening ar relevanta for
IVO:s provning. Det dr IVO som ytterst bedomer réttstillimpningen.

5.1 Hiilso och sjukvérdslagen (HSL)

Hiélso och sjukvarden ska bedrivas sé att den uppfyller kraven pa god vard. Det innefattar
bland annat att den ska vara av god kvalitet, sédker och ges pé lika villkor. Vardgivaren
ansvarar for att det finns ett ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete, inklusive
riskhantering.

Nér hjdlpmedel forskrivs som en del av hélso och sjukvarden dr detta en vérdinsats som
omfattas av HSL. Det giller oavsett om produkten kallas medicinteknisk produkt eller
konsumentprodukt, eftersom det faktiska anvindningsomradet avgér om det &r hélso och
sjukvard.

5.2 Patientsikerhetslagen (PSL)
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Vardgivaren ansvarar for att bedriva verksamheten sa att patienter inte drabbas av vardskador.
Detta innefattar krav pa riskanalyser, avvikelserapportering och atgirder vid upptéckta brister.

Om regionen infor modeller dér patienten ges sdmre skydd vid skador till f61jd av
hjalpmedelsanvindning, och dir man avviker frén vedertagen praxis for medicintekniska
produkter, aktualiseras IVO:s tillsyn dver vardgivarens sétt att organisera och styra
verksamheten.

5.3 Patientskadelagen och patientforsikring

Patientskadelagen reglerar rtten till erséttning for vérdskador. Regionerna har tecknat
patientforsékring som en del av detta system, 1 praktiken via Landstingens Omsesidiga
Forsékringsbolag (LOF) eller liknande 19sningar.

I normalfallet omfattas patienter som far vard av denna forsakring. Patientens rétt till
ersittning beror pa om skadan uppfyller kriterierna 1 patientskadelagen, inte pa om regionen
har valt att kalla en viss produkt konsumentprodukt eller medicinteknisk produkt i interna
rutiner.

Det saknas, sévitt vi kdnner till, tydligt lagstod for att en vdrdgivare kan kriva att en patient
aktivt avstar fran sin rétt till patientskadeersattning som villkor for att f4 del av en vérdinsats,
hir i form av forskrivning av hjdlpmedel.

5.4 EU:s forordning om medicintekniska produkter (MDR)

Denna anmadlan riktas till IVO, inte till Lakemedelsverket, men MDR é&r dnda relevant som
bakgrund.

Enligt MDR definieras medicinteknisk produkt bland annat utifrdn produktens avsedda
anvdndning. Produkter som anvinds for att diagnostisera, 6vervaka, behandla eller
kompensera en funktionsnedséttning betraktas som medicintekniska produkter. Om regioner
anvinder konsumentprodukter i ett sddant syfte, med krav pa beddmning, utprovning och
uppfoljning av hilso och sjukvardspersonal, dr det enligt min mening starkt ifragaséttbart att
betrakta dessa som rena konsumentprodukter ur patientskade- och tillsynsperspektiv.

Det betyder att Region Orebro liin i praktiken har skapat ett parallellt system dér hjilpmedel

som uppfyller MDR-definitionen hanteras som konsumentprodukter, utan CE-mirkning och
med ett forsamrat forsidkringsskydd for patienten.

6. Bedomning av patientsakerhetsrisker

Vi vill sérskilt lyfta foljande risker som IVO enligt min mening bor beakta.
1. Systematiskt simre skydd vid skada
Patienter som far konsumentprodukter som hjdlpmedel har enligt rutinen inte ratt till

erséttning ur patientforsdkringen vid skada, &ven om produkten anvénds som en del av
hilso och sjukvérden och i direkt kompensatoriskt syfte.
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2. Villkorat avstiende fran rittigheter

Hjédlpmedlet forskrivs endast om patienten accepterar att avsta rétten till
patientskadeerséttning. Avstdendet dokumenteras i journalen. Detta kan innebéra att
patienter hamnar i en pressad valsituation mellan att fa ett nddvandigt hjédlpmedel och
att behélla sitt lagstadgade skydd vid vardskador.

3. OKlar ansvarsfordelning

Genom att hinvisa till produktansvarslagen och tillverkaren, i stéllet for
patientforsikring, riskerar man att patienter inte far den ersittning de rimligen borde fa
vid skador som uppkommer inom hélso och sjukvardens ansvarsomrade. Det kan dven
leda till att skador inte rapporteras och analyseras pa samma sétt som vid
medicintekniska produkter.

4. Risk for ojamlikhet mellan patientgrupper

Den hir modellen tréaffar sarskilt personer med funktionsnedsattning som behdver
hjalpmedel. De far sdmre forsdkringsskydd &n andra patientgrupper, trots att hjélpen
ges inom samma offentligt finansierade system. Det strider mot principen om vérd pa
lika villkor.

5. Nationell spridning via CFEK

Eftersom CFEK och e-kommunicera.nu fungerar som nationell resurs och
kunskapsplattform finns en uppenbar risk att andra regioner inspireras att anta
liknande modeller, vilket ytterligare forstiarker de patientsdkerhetsproblem som
beskrivs ovan.

7. Begarantill IVO

Mot bakgrund av ovanstaende ber vi IVO att:

1. Inleda tillsyn mot Region Orebro lin avseende deras rutin for “konsumentprodukter
som hjdlpmedel” och dess tillimpning inom hjdlpmedelsverksamheten.

2. Prova om det dr forenligt med svensk hélso och sjukvardslagstiftning att:

a. Dbetrakta hjdlpmedel med tydligt medicinskt och kompensatoriskt syfte som
konsumentprodukter i stéllet for medicintekniska produkter,

b. informera patienter om att patientskadelagen och patientforsékringen inte
giller for dessa produkter,

c. samt villkora forskrivning av hjdlpmedel med att patienten aktivt avstar sin ritt
till patientskadeersittning.

3. Beddma om Region Orebro lins arbetssitt innebir brister i patientsiikerheten eller i
vérdgivarens ansvar for god och séker vérd enligt HSL och PSL.

4. Vid behov besluta om foreldggande eller andra atgérder for att sdkerstélla att patienter
i Region Orebro lin inte tvingas avsti lagstadgat skydd for att f nodvindiga
hjélpmedel.

5. Overviiga om fragan behover lyftas nationellt, inklusive dialog med Socialstyrelsen
och andra relevanta myndigheter, med tanke pa CFEK:s roll som nationell resurs.
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8. Bilagor

1. Anmilan till Likemedelsverket: ”Systematiska dvertriddelser av MDR vid CFEK och

e-kommunicera.nu”.
2. Begiran om rittelse till Socialstyrelsen avseende konsumentteknik i kunskapsstod och

véigledningar.

3. Region Orebro lin, “Rutin for hantering av konsumentprodukter” inklusive avsnittet
om forskrivning av konsumentprodukter som hjalpmedel och patientens
forsakringsskydd.

4. Transkription av seminariet ”Konsumentprodukter som hjalpmedel”.

Likemedelsverkets yttrande i relaterat drende, ddr MDR:s definitioner och tillampning

redovisas.

9]
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