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Delegationsbeslut Tillférordnad regulatoriskt ansvarig person for
MDR i Region Jamtland Harjedalen

Arendebeskrivning

I EU-forordning (2017/745) om medicintekniska produkter (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
Likemedelsverkets kontaktperson vid fragor, rapportering av olyckor och tillbud samt tillse
att inspektioner, av specialanpassade produkter som tillverkas inom organisationen,
genomfors.

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

Regionstyrelsen utsdg 2021-06-02 § 109 Emilia Tornell, Medicinteknisk avdelning
till Region Jimtland Harjedalens regulatoriskt ansvariga person, PRRC, for MDR
och 2023-06-22 utsag regiondirektoren Ida Bergstrom, Medicinteknisk avdelning, till
tillférordnad regulatoriskt ansvariga person.

MDR stiller krav pa att rollen maste finnas. D& badde nuvarande ordinarie ansvariga person
och tillférordnad person har avslutat sina anstéllningar behover tva nya personer utses. D&
rekryteringar av ordinarie person pagar foreslas till att borja med att en ny tillférordnad
person utses nu och att en ny ordinarie ansvarig person utses av regionstyrelsen senare.

I regionstyrelsens delegationsbestimmelser som giller fran och med 1 januari 2023 har
regiondirektoren getts delegation att utse tillférordnad ersittare for den regulatoriskt
ansvariga personen.

Delegationsbestammelse och delegation
Regionstyrelsens delegationsbestimmelser punkt 1.17 Utse tillférordnad ersattare for
Region Jimtland Hirjedalens regulatoriskt ansvariga person, PRRC, for MDR
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Beslut

Kenneth Larsson, Medicinteknisk avdelning, utndmns till tillférordad ersittare for Region
Jamtland Hérjedalens regulatoriskt ansvariga person, PRRC, for MDR, frén och med 1
januari 2024.

Sara Lewerentz
Regiondirektor

Anmalan
Beslutet anmials till regionstyrelsen 23 januari 2024

Utdrag till

Enhetschef Medicintekniska avdelningen
Utvecklingsstrateg
Divisionschef
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