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Sakerheten i medicinska informationssystem

IT-system och programvaror inom hélso- och sjukvarden far en allt mer
direkt avgorande betydelse for den individuella varden och behandlingen av
en enskild patient. Brister i dessa system och program kan ge upphov till
skador eller risk for skador i den individrelaterade varden.

Mot denna bakgrund anser Likemedelsverket och Socialstyrelsen att
sdkerheten i hilso- och sjukvéardens medicinska informationssystem och
informationshantering kraver ett tydligare ansvarstagande fran bade
tillverkare och vardgivare.

Liakemedelsverket avser dirfor att inom myndighetens tillsynsverksamhet
utveckla praxis samt informera tillverkare och leverantérer pa svenska
marknaden om att det medicintekniska regelverket ska tillimpas pa de delar i
ett IT-system eller en programvara som uppfyller definitionen av en
medicinteknisk produkt.

Socialstyrelsen avser bl.a. att meddela foreskrifter till stoéd och hjilp for
vardgivare att ur ett informations- och patientsiikerhetsperspektiv arbeta mer
metodiskt med upphandling, utveckling, implementering, drift, underhall och
uppgradering av programvaror och IT-system som anvinds i klinisk
verksamhet, oavsett om de dr att betrakta som medicintekniska produkter
eller inte.

Fragor besvaras av Lennart Philipson eller Mats Ohlson, Likemedelsverket,
samt Pal Resare eller Mano6lis Nymark, Socialstyrelsen.
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