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Regulatoriskt ansvarig person for MDR i Region Jamtland
Harjedalen

Arendebeskrivning

EU “s kommande reviderade forordning gallande medicintekniska produkter (MDR
745/2017), trader i kraft 2021-05-26. I férordningen skirps kraven pa rutiner och
dokumentation i syfte att gora varden mer patientsidker dar medicintekniska
produkter (MTP) anvands.

Kort sammanfattat kommer kravet pa sjukvardsorganisationerna i hanteringen av
medicintekniska produkter vara:

o Tillse att dokumentation for 6kad sparbarhet finns tillginglig
e Uppritta ansvarsroller, rutiner och protokoll
e Se till att regelverket efterlevs i organisationens samtliga verksamheter.

I MDR framgar att varje organisation som lever upp till tillverkarkraven i
Artikel 15 ska ha en regulatoriskt ansvarig person, PRRC, som ansvarar for att
regelverket efterlevs.! Denna person ska dven vara Lakemedelsverkets
kontaktperson vid fragor, rapportering av olyckor och tillbud samt tillse att
inspektioner, av specialanpassade produkter som tillverkas inom organisationen,
genomfors.

Artikel 16 definierar vilka fall dar tillverkarens skyldigheter dven ska gilla andra
aktorer.2 Region Jimtland Harjedalen, genom den egentillverkning och de
specialanpassningar vi genomfor, omfattas av punkt c, i Artikel 16, vilket innebar att
kravet pa regulatoriskt ansvarig person, PRRC, behover tillsdttas dven i var
organisation.

! Bilaga 1.
2 Bilaga 1.
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Omrade Diagnostik Teknik, Medicinskteknisk avdelning (MTA) innehar det
overgripande ansvaret att ha medarbetare med kompetens som uppfyller kraven i
MDR - Artikel 15.

Denna medarbetare, Emilia Tornell, &r Medicintekniskt Sikerhetsansvarig pd MTA
och ar anstilld i yrkesrollen Medicinteknisk civilingenjor.

Regiondirektorens forslag

1. Emilia Tornell, Medicinteknisk avdelning, utnamns till Region Jamtland
Harjedalens regulatoriskt ansvariga person, PRRC, for MDR.

2. Regiondirektoren far i uppdrag att ta fram en rollbeskrivning for den
regulatoriskt ansvariga person.

I tjansten

Hans Svensson Mikael Ferm
Regiondirektor Regionstabschef
Utdrag till

Organisation/person som protokollsutdrag och/eller yttrande ska skickas till.
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