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DIY
-Forskrivarens dilemmai
en demokratisk rattsstat

Frida Sundberg, barnlakare
Endodiabetes 250327
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Pahittat typfall

* Maja 8 ar har T1D sedan 3 ar tillbaka

* Maja anvander slanglos patchpump sedan 3 veckor efter
diabetesdiagnosen

* Maja anvander CGM

* HbA1c har varierat mellan 46-49 mmol/l, ingen DKA eller SH.
Langd & vikt +/-0 SD. Aldersadekvat utveckling.

* Ar erbjuden AID med “slangpump” men familjen har tackad ne;

* Erbjuds nu AID via patchpump men famijen tackar nej da de
onskar fortsatta med Majas DIY-system som de anvanti 2 ar.
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Intressenter/aktorer

* Maja

* Foraldrarna

* Diabetesteamets medarbetare - forskrivarna
* Skolan/fritids

* Medtech (pump & CGM)

* Samhallet / skattebetalarna

« Samhallet / lagstiftarna
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Folja lagar och regler

Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April
2017 on medical devices, amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No
178/2002 and Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing Council Directives

90/385/EEC and 93/42/EEC (Text with EEA relevance. )

Gemensamma forfattningssamlingen
avseende hiilso- och sjukvard,
socialtjinst, likemedel, folkhilsa m.m.

ISSN 2002-1054, Artikelnummer 2021-6-7503
Utgivare: Chefsjurist Par Odman, Socialstyrelsen

Respektera patientens autonomi

I'5 kap. 1 § patientlagen (2014:821) star att hélso- och sjukvarden sa langt
mdjligt ska utformas och genomftras 1 samrad med patienten. [ 7 kap. 2 §
samma lag sigs att nir det finns olika hjdlpmedel for personer med funktions-
nedsittning tillgidngliga, ska patienten ges méjlighet att viilja det alternativ
som han eller hon foredrar. Patienten ska fa det valda hjilpmedlet om det med
hénsyn till hans eller hennes behov och kostnaderna for hjalpmedlet framstar
som befogat. Patienten ska fa information om aktuella hjdlpmedel och denna
information ska anpassas till mottagarens individuella forutsittningar

(3 kap. | och 6 §§ patientlagen). Enkétundersdkningar genomfGrda under
2015 [3] visar att det dr betydligt fler hjilpmedelsanvindare som uppger att de
haft nytta av sina hjilpmedel bland dem som upplevt sig vara delaktiga

vid val av hjdlpmedel.

Clin ‘ommittee Publicati

...... i Society for Pediatric and

Adolescent Diabetes Clinical Practice Consensus
Guidelines 2024: Diabetes Technologies - Insulin
Delivery

Socialstyrelsens foreskrifter
om anviindning av medicintekniska produkter i
hilso- och sjukvarden;

beslutade den 22 juni 2021.

Socialstyrelsen foreskriver foljande med stod av 7 kap. 7 och 14 §§
forordningen (2021:631) med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter, 8 kap. 1 § hilso- och
sjukvardsforordningen (2017:80), 7 kap. 4 § patientsikerhetsforord-
ningen (2010:1369) samt 21 § forordningen (2002:687) om likeme-
delsforméaner m.m.

HSLF-FS
2021:52

Utkom fran trycket
den 6 juli 2021

AID systems, also known as closed loop (CL), are strongly
recommended for youth with diabetes [A] in order to improve
TIR by minimizing hypoglycemia and hyperglycemia [A],
person-reported outcomes, and reduce burden of care [A],

especially in the overnight period. [A]

It is recommended that youth be offered the most advanced
insulin delivery technology that is available, accessible and
acceptable for them. [A]

System choice should be based on individual needs and
preferences. [A]

If PWD choose to use open-source AID systems, support from
care providers is encouraged. [E]
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Andra aspekter

e

 Samhallets ansvar for att * Foraldrarnas ratt att bestamma
skydda barnet over barnets val och ve
* Det organiserade samhallet * Rorelser med autonoma ideal

yJ'
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E Soclalstyrelsen

Forskrivning av higlpmedel

515d vid farskrivning av hjglpmadel
till personer med funklionsnedsatning
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Hjélpmedel som &r medicintekniska produkter

Hjdlpmedel som forskrivs édr oftast medicintekniska produkter som definieras
1 artikel 2 1 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den
5 april 2017 om medicintekniska produkter, forkortad MDR.

Med en medicinteknisk produkt avses f6ljande:

“instrument, apparat, anordning, programvara, implantat, reagens, material

eller annan artikel som enligt tillverkaren &r avsedd att, antingen separat eller

1 kombination, anvindas pa ménniskor for ett eller flera av féljande medicin-

ska @ndamal, namligen

« diagnos, profylax, évervakning, prediktion, prognos, behandling eller
lindring av sjukdom

» diagnos, évervakning, behandling, lindring av eller kompensation for en
skada eller funktionsnedsittning

algoritm

Foljande artiklar ska ocksa anses vara medicintekniska produkter:

» produkter avsedda for befruktningskontroll eller fertilitetsstod

» artiklar sirskilt avsedda for rengéring, desinficering eller sterilisering av
de produkter som avses 1 artikel 1.4 och sadana som avses 1 forsta stycket
detta led.

Det ér tillverkaren som avgdr om en produkt ér en medicinteknisk produkt. De
flesta hjalpmedel omfattas av andra punkten men det finns dven hjilpmedel inom
den forsta, exempelvis ventilatorer och 1 den tredje, som exempelvis proteser.

* undersokning, ersittning eller dndring av anatomin eller av en fysiologisk
eller patologisk process eller ett fysiologiskt eller patologiskt tillstand

» tillhandahallande av information genom undersékning in vitro av prover
fran manniskokroppen, inklusive donationer av organ, blod och vivnad,
och som inte uppnar sin huvudsakliga, avsedda verkan 1 eller pa ménnisko-
kroppen med hjilp av farmakologiska, immunologiska eller metaboliska
medel, men som kan understédjas 1 sin funktion av sadana medel.

Medicintekniska produkter ska vara CE-mirkta och registrerade hos
Lakemedelsverket om tillverkaren finns 1 Sverige. CE-mérkningen innebir
att tillverkar intygar att den dverensstimmer med det medicintekniska
regelverkets krav.

Medicintekniska produkter kan generellt ses som siikrare hjilpmedel 4n
andra produkter som en tillverkare aldrig avsett ska anvindas i en hilso-

och sjukvardsverksambhet eller bara av patienter [11]. Patientskadeersitining
enligt 6 § patientskadelagen (1996:799) kan limnas vid fel 1 "medicin-
teknisk produkt eller sjukvardsutrustning” men inte for andra produkter, som
till exempel 6vriga konsumentprodukter, som férskrivits som hjélpmedel.
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Ansvara for rutiner och kompetens
vid forskrivning —

Vardgivaren ansvarar for att den personal som ska forskriva hjdlpmedel har
kompetens for detta och ges forutsittningar for att folja forskrivningsproces-
sen och de lokala rutinerna for férskrivning.

Enligt 2 kap. 2 § HSLF-FS 2021:52 ska vardgivaren genom rutiner sdkerstilla
bland annat att:

» verksamheten organiseras pa ett sitt som mojliggor en séker anvindning
och hantering av medicintekniska produkter

» endast sidkra och medicinskt dndamalsenliga medicintekniska produkter
och, till dessa, anslutna informationssystem anviinds pa patienter

» endast sdkra och medicinskt &ndamalsenliga medicintekniska produkter
forskrivs, limnas ut respektive tillférs patienter.

Enligt 3 kap. 1 och 2 §§ HSLF-FS 2021:52 ska vardgivaren gora en bedém-
ning av om hilso- och sjukvardspersonalens och annan berord personals
utbildningar ir adekvata mot bakgrund av den kompetens som krivs for att
« vara utbildningsansvarig

 forskriva och limna ut medicintekniska produkter till patienter

» ta fram skriftliga anvisningar for specialanpassade produkter, och

» vara anmilningsansvarig avseende negativa hindelser och tillbud med
medicintekniska produkter.
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Bedoma behov av insatser

Forskrivningsprocessen

Prova ut, anpassa och vialja

lamplig speclﬁk produkt

anpassa,

anvisning vid behov

e

Instruera och trana

Folja upp och utvardera
funlldlnn och nytta
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Medicintekniska produkter* anvinds 1 stor omfattning inom hélso- och sjuk-
varden och dven vid egenvard. Begreppet medicinteknisk produkt omfattar
en mangd olika produkter, allt ifrdn forband, kanyler och sprutor till pacema-

ker och dialysapparater.
M e d d e | O n d e b | O d For hanteringen av medicintekniska produkter finns sirskilda bestimmel-

ser 1 Socialstyrelsen foreskrifter och allménna rad (HSLF-FS 2021:52) om
anvindningen av medicintekniska produkter 1 hilso- och sjukvarden. Fore-
skrifterna géller for all hélso- och sjukvard® och innehaller bestimmelser
ﬁ SOC i a l sty relse h e som syftar till en siker anvindning av medicintekniska produkter. I foreskrif-
ten finns bl.a. bestimmelser om vilka rutier som ska finnas 1 verksamheten
Detta meddelandeblad syftar till att upplysa om aktuella forfattningsind- for en saker forskrivning av medicintekniska produkter.» Foreskriften nne-

ringar pi omradet egenvard, vad forindringarna innebir for hilso- och sjuk- haller ocksa bestimmelser om kompetenskrav for forskrivning och utlédm-
virden samt att ge en beskrivning av rittslaget.

Lagen (2022:1250) om egenvérd tridde 1 kraft den 1 januari 2023.

nande av medicintekniska produkter.s

Varje vardgivare ska ha rutiner for férskrivning, utlimnande och tillfor-
ande av medicintekniska produkter. Genom rutinerna ska vardgivaren bl.a.
sikerstilla att patienten far en produkt som motsvarar hans eller hennes be-
hov, att produkten anpassas till patienten och att behov av anpassningar 1 pa-
tientens hemmiljo 1dentifieras och, vid behov, vidta sikerhetsatgirder. Ruti-

Vem ska beddma om en atgdrd kan utféras som

egenvdrd? nerna ska dven sikerstilla att anvindaren instrueras och trinas 1 att anvéinda
Det dr den behandlande hilso- och sjukvardspersonalen som ska gora be- A z i i
dsmningen om en halso- och sjukvardsatgsed kan utforas som egenvard.ren produkten och att anvindaren far information om hur produkten ska anvin-
ardsbedémning. Med hilso- och sjukvardspersonal s enligt | . A . . . " "
i VS Mg T il e S g, e das och vilka atgirder som ska vidtas i enlighet med tillverkarens sikerhets-
enligt sérskilt forordnande har fatt motsvarande behorighet.® Forarbetena ger T, i - i . 2 2 :
i e glete yenmeller s ki o b Koses v lendia foreskrifter. Forskrivningen eller utlimnade av en medicinteknisk produkt til]
personal. Det r istéllet hilso- och sjukvardspersonalen som far bedéma om patienten Ska fbl-] as upp OCh utVﬁfderaS fram tl[l dESS att bEhOVEt UpphOl't“

han eller hon behandlar patienten.»
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Lakemedelsverket
Lakemedelsverkets ansvar for medicintekniska och specialanpassade pro-
dukter innebir tillsyn av tillverkare av sadana produkter. Verksamheter som

utfor specialanpassningar, exempelvis hjdlpmedelscentraler, hércentraler och

B socsoresen

X 2N — ortopedtekniska avdelningar, ska vara registrerade hos Likemedelsverket.

Inspekiionen Fc'jr Vafd OCh Omsorg Inspektionen for vard och omsorg
Inspektionen for vard och omsorg, IVO, har bland annat ansvar for tillsynen
gver den yrkesmissiga anviindningen och hanteringen av medicintekniska
produkter samt 6ver egentillverkade medicintekniska produkter inom hiilso-
och sjukvarden. Tillsynen omfattar hilso- och sjukvardspersonalen och
hilso- och sjukvardsverksamheten som sadan, oavsett om den drivs i

Myndigheter
och organisationer

offentlig eller enskild (privat) regi. IVO far kinnedom om eventuella miss-
foérhallanden genom bland annat verksamheternas anmélningar av allvarliga
vardskador. Lis mer i kapitlet Ledningens ansvar.

som utévar tillsyn
och ger sfod

Myndigheten for
Myndigheten for deloktighet ~ IMIPID Soniccanee

Myndigheten for delaktighet har 1 uppdrag att verka for att funktionshinders-

.@ Socialstyrelsen

Socialstyrelsen

Socialstyrelsen ér en statlig myndighet under Socialdepartementet med en
bred verksamhet som rér hilso- och sjukvard och socialtjénst. Stérre delen av
verksamheten &r riktad till personal, ansvariga och beslutsfattare inom dessa
omraden.

Socialstyrelsen arbetar bland annat med att ta fram och utveckla statistik,
regler och kunskap som stéd till varden och omsorgen. Forskrivarstodet

vid forskrivning av hjilpmedel som denna skrift och det webbaserade for-
skrivarstddet ir ett exempel pa det. Socialstyrelsen f6ljer upp och utvirderar
hur varden och omsorgen fungerar och tar fram foreskrifter, till exempel
HSLF-FS 2021:52. Myndigheten ger ut allménna rad och utfardar
legitimationer inom olika yrkesgrupper.

politiken ska fa genomslag i hela samhillet. Myndigheten styrs av mal och
strategier for funktionshinderspolitiken som bygger pa FN:s konvention om
rittigheter for personer med funktionsnedsittning. Myndigheten for delak-
tighet arbetar gentemot och genom myndigheter, kommuner och regioner.
Myndigheten har ocksa uppdrag inom angriinsande omraden, sasom

vilfardsteknik. @®  Sveriges
\ Kommuner

Kunskapsstyrningsradet

Radet for styrning med kunskap bildades 2015 och behandlar strategiskt
viktiga fragor som bidrar till att ritt kunskap 1 fraga om hilso- och sjukvard
och socialtjinst nar fram till huvudmin (kommuner och regioner) och profes-
sion pa deras villkor. Radet ska verka for att styrningen med kunskap blir ett
stod for huvudminnen och professionen, och att den &r samordnad, effektiv
och anpassad till deras behov. Radet ska dven verka for att

Sveriges Kommuner och Regioner, SKR och Regioner

Sveriges kommuner och regioner dr en arbetsgivar- och intresseorganisation
dar alla kommuner och regioner dr medlemmar. SKR:s uppgift dr att stédja
och bidra till att utveckla medlemmarnas verksamhet. SKR fungerar ocksa
som ett nitverk for kunskapsutbyte och samordning och ger dessutom service
och professionell radgivning inom alla de omraden som kommuner och
regioner ér verksamma inom. SKR erbjuder dven kurser och konferenser
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Den demokratiska rattsstaten

* Landet styrs av lagar
* Lagarna stiftas av en folkvald forsamling

* Lagarnas innehall motsvarar den allmanna bilden av moraliska
ratten

* Lagarna ar kanda i befolkningen

* Statens maktutovning regleras av lagarna

* Brott mot lagarna bedoms av domstol

e Straff vid brott mot lagarna ar proportionella och forutsagbara



. &’ Region Orebro lan .
- Universitetssjukhuset Orebro

Civil olydnad

Civil olydnad &r en metod for samhallsforandring!141%]. Det &r en
form av aktivism som gar ut pa att 6ppet och utan vald bryta mot en
lag, myndighetsbeslut eller social norm samt att vara beredd att ta
konsekvenserna av handlingen. - qr % WIKIPEDIA

' _1' W/ Den fria encyklopedin

el
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medborgare? R

SO0U 1999:101

- Om flyktinggdbmmare och
Forord djurrattsaktivister

Niels Hebert

. . . Kerstin Jacobsson
Aktiva medborgare ir ett demokratiideal. De uppfattas ocksd som

en bristvara i vir samtid. I den hir skriften presenteras tvd synner- Demokratiutredningens skrift nr 27
ligen aktiva grupper av medborgare. De kan ses som grenar 1 de
s.k. nya sociala rérelser som vixt fram under de senaste decennier-

na.' I sina vardagsliv visar de solidaritet med minniskor och djur.

o 3 c i . ociala rérelser
De &beropar grundliggande humanistiska virden respektive svensk 3 =

f M P " . . - 5
djurskyddslagstiftning. Men de anvinder sig ibland av medel som VadBren porelss; )
e olagllga I deii s bokan imervjuas nagra av- detn Hied avidende Vi forstar alltsd djurrittsaktivismen och flyktinggdmmandet

2 savil de . e 2 and iciblora ot . (asylrérelsen) som sociala rirelser. I svenskt sprikbruk ir be-
pa saval deras motiv som deras syn pa andra, mer etablerade former greppet folkrérelse mer bekant, men den termen ir laddad med

av demokratiskt engagemang. associationer till dldre generationers rérelser och refererar i dag
; snarast till medlemsorganisationer. Vi féredrar begreppet social

O . rorelse for att ocksd kunna finga l6sare organiserade nitverk
ser viktiga att diskutera f6r att férstd den svenska folkstyrelsens och viljer dirmed att ansluta till den internationella diskus-
utveckling. Ledaméterna har dock inte tagit stillning till vare sig sionen om sociala rorelser.” Vi vill med detta dven visa ase dju-

rittsrorelsen och flyktinggdmmandet inte ir aparta uttryck i ett
annars homogent svenskt politiskt landskap. Tvirtom ir de
mycket tidstypiska féreteelser och utgér illustrativa exempel pa
vad som kallats de nya sociala rérelserna. Men de ir ocksd

] . exempel pd foreteclser som det politiska systemet ibland har
Erik Amnd svart att hantera.

Den hir skriften vicker frigor som Demokratiutredningen an-

aktivisternas eller férfattarnas stindpunkter.

Huvudsekreterare
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Den demokratiska
rattstaten erbjuder
alltid mojlighteten
att efter utredning
och politisk debatt
andra
lagstiftningen




