Maste anvisningen vara signerad? Svar fran Likemedelsverket.

Vi har tidigare fatt in fragestallningen om huruvida en anvisning maste vara signerad (alternativt digital signatur)
eller ej av tandldkaren. Det finns ju inget explicit i MDR som sager att anvisningen ska vara signerad, endast att
det i forklaringen ska framga namnet pa den som uppréttat den, se bilaga XIil:

1. I fraga om specialanpassade produkter ska tillverkaren eller dennes auktoriserade representant upprétta en
forklaring som innehéller samtliga f6ljande uppgifter:

— Tillverkarens namn och adress och samtliga tillverkningsenheter.

— I tillampliga fall den auktoriserade representantens namn och adress.

— Uppgifter som gor det mojligt att identifiera produkten i fraga.

— En forklaring om att produkten dr avsedd endast for en viss patient eller anviandare, som identifieras med ett namn,
en initialforkortning eller en nummerkod.

— Namnet pa den person som utfardat den skriftliga anvisningen och som genom sina yrkeskvalifikationer dr behorig
enligt nationell ratt att gora detta, och 1 forekommande fall namnet pa hélso- och sjukvardsinstitutionen i fraga.

— Produktens speciella egenskaper sdsom de anges i den skriftliga anvisningen.

— En forklaring om att produkten dverensstimmer med de allménna kraven pa sdkerhet och prestanda i bilaga I, 1
forekommande fall med angivande av vilka allménna krav pa sékerhet och prestanda som inte helt har uppfyllts och
skélen for detta.

— I tillampliga fall en upplysning om att produkten innehaller eller integrerar en lakemedelssubstans, inklusive
derivat av blod eller plasma fran manniska, vavnader eller av méanskligt ursprung, eller vavnader

| SOSFS 2008:1 7 § star det att det ar verksamhetschefens ansvar att bedoma vem som ar behdrig att uppratta en
anvisning:
Verksamhetschefen ska, efter uppdrag, géra en bedémning av om hdlso- och sjukvardspersonalens och annan berérd
personals utbildningar ér adekvata mot bakgrund av den kompetens som krévs for att

1. vara utbildningsansvarig,

2. férskriva och utldmna medicintekniska produkter till patienter,

3. ta fram skriftliga anvisningar fér specialanpassade produkter, och

4. vara anmdlningsansvarig, vilket innebdr att géra anmdlningar enligt 6 kap. avseende negativa héndelser och

tillbud med medicintekniska produkter.

Verksamhetschefen ska diven, efter uppdrag, utse och férteckna vem eller vilka av hélso- och sjukvardspersonalen
eller annan berérd personal som ska fullgéra ovanstdende uppgifter.

Socialstyrelsen och IVO som gav foljande syn pa fragan:

Socialstyrelsen:

Det stimmer att SOSFS 2008:1 inte anger specifikt att anvisningen ska vara signerad, men eftersom man journalfér
sin bestdllning sG kommer ju journalen att vara signerad av ansvarig och indirekt dven anvisningen. Gér man en
bestdllning digitalt kan man férvénta sig att kopplingen till patientjournalen, som signeras, ger ett generellt ansvar
dven for anvisningen/bestdillningen.

IVO som svarar for tillsyn av tandvarden skriver:

Vi i var tillsyn blir néjda ndr vi i den fullstindiga patientjournalen bland andra journalhandlingar ocksa fdr in
tandtekniska anvisningar och tandtekniska férklaringar. Vi har ur vart tillsynsperspektiv mest koncentrerat oss pa att
bestdllningen dr beskriven i journalen och dér signerad. DG anvisningen dr att betrakta som en journalhandling kan
en signerad sddan ersétta signerade anteckningar i daganteckningarna.

Avslutningsvis sa finns alltid mojligheten att aterkoppla till den som upprattat anvisningen om en signatur saknas och
sakerstalla att det ar en korrekt bestallning som inkommit till det tandtekniska laboratoriet. En specialanpassad
produkt bygger pa att det finns ett upprattat fortroende mellan den som skriver anvisningen och den som tillverkar
produkten.



