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Syfte

Denna riktlinje ska mdjliggéra en regional tillampning utifrdn den internationella och
nationella regleringen av medicintekniska produkter inom Region Halland och utgor
grunden till Region Hallands rutin for medicintekniska produkter. Denna riktlinje reglerar
ansvarsforhallanden mellan vardgivaren, forvaltningschefen, verksamhetschefen och
halso- och sjukvardspersonalen samt Regionkontorets och Medicinisk Teknik Hallands
uppdrag gallande medicintekniska produkter. Dokumentet beskriver hur arbetet ska
genomféras for att uppna de lagstéllda kraven pa medicintekniska produkter inom Region
Halland.

Bakgrund

EU:s férordningar om medicintekniska produkter (Medical Device Regulation, MDR)
tradde i kraft den 26 maj 2021. EU:s férordningar om medicintekniska produkter for in-
vitro diagnostik (In Vitro Diagnostic Regulation, IVDR) trédde i kraft den 26 maj 2022. Det
har aven tagits fram nationell lagstiftning inom omradet, i form av bland annat lagar och
foreskrifter. Se referenslistan i slutet av detta dokument.

Ansvarsforhallanden gallande medicintekniska produkter

1)  Vardgivare

Vardgivare ar Region Halland. Vardgivarens ansvar regleras i Socialstyrelsens
foreskrifter om anvandning av medicintekniska produkter i hdlso- och sjukvarden (HSLF-
FS 2021:52). Detta innebar att vardgivaren bland annat ska:

- forsakra att det finns de processer och rutiner som behdvs for att sakerstalla att
verksamheten uppfyller kraven som stélls i 2 Kap. 1-3§
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- samordna sitt ledningssystems rutiner for medicintekniska produkter (2 Kap. 48)

- se till att halso- och sjukvardspersonalen har ratt kompetens och reglerade
arbetsuppgifter (3 Kap. 1-4§)

- reglera behorighet att forskriva vissa forbrukningsartiklar (4 Kap. 1-68§)

- reglera hur negativa handelser och tillbud med medicintekniska produkter hanteras i
regionen (5 Kap. 1-9§)

- ivissa fall lamna information till patienter om implantat (6 Kap. 1§)

- bitrada Lakemedelsverket och Inspektionen fér vard och omsorg med sadan ytterligare
information som anges i 6. Kap. 7-8§

Det 6vergripande ansvaret for att det finns en regional tillampning av den nationella och
internationella lagstiftningen géallande medicintekniska produkter i Region Halland har
Halso- och sjukvardsdirektoren.

2)  Forvaltningschef
Varje forvaltningschef ansvarar for att inom sin forvaltning sakerstalla

- inkdp och implementering av medicintekniska produkter
- produkternas driftsakerhet, tillforlitlighet och tillganglighet,

- att det finns resurser, rutiner och delegationer inom det medicintekniska omradet
for att maojliggora att verksamhetscheferna kan fullgéra sitt uppdrag.

3) Verksamhetschef

Vardgivaren uppdrar at varje verksamhetschef utifran HSLF-FS:2001:52 att ansvara for att:

- verksamheten organiseras for en saker anvandning och hantering av medicintekniska
produkter,

- endast sakra och medicinskt andamalsenliga medicintekniska produkter och, till dessa,
anslutna informationssystem anvands pa patienter,

- endast sdkra och medicinskt andamalsenliga medicintekniska produkter inkl. sjalvtester
forskrivs, utlamnas, respektive tillférs patienter,

- de medicintekniska produkterna och de, till dessa, anslutna informationssystemen ar
kontrollerade och korrekt installerade innan de anvands pa patienter,

- information fran tillverkare och myndigheter om de medicintekniska produkterna finns
tillganglig for halso- och sjukvardspersonalen och annan berérd personal,

- rutinerna inom ramen for ledningssystemet finns tillgangliga for hélso- och
sjukvardspersonalen samt fér annan berdrd personal, och

- medicintekniska produkter som har forskrivits, utlamnats eller tillforts till patienter kan
sparas

- utse forskrivare med noédvandig kompetens for produkter eller specialanpassningar och att
det finns produktspecifika rutiner och/eller vardriktlinjer.

- avvikelser kring medicintekniska produkter férmedlas via Region Hallands
dokumenthanteringssystem och varderas av verksamhetschef som tillser att Medicinsk
Teknik Halland sdkerhetssamordning meddelas som utgér lokalt stéd och hanterar rutiner
och vagledning.

- planera och genomféra kliniska prévningar
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- vid anvandning av genetiska tester pa patienter for diagnostik, férbattring av behandlingar
och prediktiv eller prenatal testning sakerstalla att information ges och radgivning finns

tillganglig

Utifran de ansvarsomraden som vardgivaren uppdragit at verksamhetschefen att ansvara for,
far denne, enligt verksamhetens egna rutiner, uppdra at annan personal med tillracklig
kompetens och erfarenhet att utféra enskilda ledningsuppgifter.

4) Halso- och sjukvardspersonal

Enligt HSLF-FS 2021:52 3. Kap. 3-4 § ansvarar personal som anvander och hanterar

medicintekniska produkter och till dessa anslutna informationssystem for att ha kunskap om

- produkternas funktion,

- riskerna vid anvandningen av produkterna pa patienter,

- hanteringen av produkterna, och

- vilka atgarder som behdver vidtas for att begransa omfattning av skada, negativ
handelse

- kontrollera de medicintekniska produkterna innan de anvands pa patienter. Kontrollen
ska goras enligt de av tillverkaren givna instruktionerna, om sadana finns, annars enligt
verksamhetens lokala rutiner.

Ansvarsforhallanden gallande gemensamma oévergripande regionala
medicintekniska system

Egentillverkade medicinska centralgasanlaggningar

Systemen definieras som medicinteknisk produkt med relaterade krav. Regionfastigheter
svarar for forvaltning, utveckling och drift samt att styrande dokument och teknisk
dokumentation mm for egentillverkning finns upprattad. Arbetet ska genomféras i
samverkan med berérda verksamheter. Ansvarig ar ekonomidirektoren.

Medicinska informationssystem

Vissa informationssystem kan uppfylla definitionen medicinteknisk produkt vilket gor att krav
pa dessa framgar i MDR och andra regelverk. IT och Digitalisering pa Regionkontoret
ansvarar for férvaltning, utveckling och drift samt for att nédvandiga styrande och stédjande
dokument fér medicinska informationssystem som uppfyller definitionen medicinteknisk
produkt finns upprattade. Arbetet ska genomféras i samverkan med berérda verksamheter.
Ansvarig ar IT och digitaliseringsdirektdren.

Ansvarsforhallanden vid kliniska provningar av medicintekniska
produkter

En klinisk provning av medicintekniska produkter ar en systematisk undersékning som
involverar en eller flera forsdkspersoner for att bedéma en produkts sakerhet och prestanda.
Det finns flera regleringar att forhalla sig till vid planering och genomférande. Inom Region
Halland ansvarar berérd verksamhetschef att dessa beaktas. Regionkontoret avdelningen
Forskning och Innovationscentrum (FIC) utgor lokalt stdd och hanterar rutiner och
vagledning.
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Regulatoriskt ansvarig person (Person responsible for regulatory
compliance PRRC)

Artikel 15 i MDR stéller krav pa en namngiven person utsedd till rollen "regulatoriskt
ansvarig person” rérande specialanpassningar. Férordningen staller krav pa bl.a.
kompetens och erfarenhet for att personen ska ha ansvar for att regelverket efterlevs
samt att det utvecklas arbetsformer for att dvervaka och kontrollera tillverkningen
samt koordinera de verksamheter som arbetar med tillverkning/specialanpassning.

Halso- och sjukvardsdirektdéren ansvarar for att regulatoriskt ansvarig person finns i
Region Halland samt att denna ar registrerad hos Lakemedelsverket. En
revisionsplan ska tas fram av regulatoriskt ansvarig person och redovisas till Halso-
och sjukvardsdirektoren.

Det medicintekniska uppdraget

Regionkontoret

Det 6vergripande medicintekniska strategiska uppdraget finns pa Regionkontoret.
Regionkontoret haller samman de regionala strategiska medicintekniska fragestallningar
och representerar medicinteknik i regionala sammanhang.

De strategiskt viktigaste regionala omradena ar:

- Lagstiftningar, ex Medical Device Regulation (MDR) och In Vitro Diagnostic Regulation
(IVDR) stéller regionala krav pa organisationen for féljsamhet

- Robusthet i férsorjning av tekniska forsorjningssystem till medicintekniska processer och
apparatur som innefattar fragor som sakerhet och fastigheter.

- Sakerstalla processerna kring Medicinska centralgasanlaggningar

- Sakerstalla stabilitet i de Regionala medicinska informationssystemen.

- Sakerstalla samverkan kring forsorjningsberedskap, regional upphandling och
digitalisering inklusive en hallbar avyttring av utrustning.

- Ordnat inférande av medicintekniska produkter som innefattar nationell styrning MTP-
rad/kunskapsstyrning och regional uppféljning

En tat samverkan mellan Regionkontoret och Medicinsk Teknik Halland ar en
forutsattning for optimering utifran ett regionalt perspektiv.

Medicinsk Teknik Halland (MTH)
MTH pa Hallands Sjukhus har i uppdrag att i samverkan med Regionkontoret utgéra en

samlad och strategisk kompetens for medicintekniska produkter inklusive kringsystem
och verksamhetsanpassning.

MTH erbjuder ett brett samlat stdd av tjanster och service till sjukvarden, allt fran anskaffning
och underhall, till rédgivning, sakerhetsfragor, utbildning mm. MTH ska vara ett konsultativt
stod for verksamheten inom regionen och bista med specifik expertkompetens inom
medicinteknik i samband med framfor allt:
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upphandling och inkép samt inférande och avveckling av medicintekniska produkter och
informationssystem,

- risk- och handelseanalyser,

- medicintekniska ronder,

- underhall, konsultationer och tekniskt stoéd

- fastighetsarenden, byggnationer, utrustningsplanering,

- beredning av sakerhetsarenden och medicintekniska avvikelser

- medicinteknisk utbildning

MTH sakerhetssamordning ansvarar for att avvikelser varderas och atgardas genom att
produktrelaterade avvikelser rapporteras till leverantor for atgarder samt till
Lakemedelsverket. mt.sakerhetssamordnare@regionhalland.se

Reklamationer av engangsmaterial formedlas till Regionupphandling.

MTH ingar i Hallands Sjukhus certifierade ledningssystem(ISO 9001:2015) och ar en del av
Region Hallands ledningssystem. Detta ledningssystem innehaller rutiner som beskriver hur
arbetet ska ske for att uppna medicinteknisk sakerhet.

MTH:s uppdrag framgar av uppdragsbeskrivningen som ar utfardad av Hallands Sjukhus
forvaltningschef. MTH:s arbete beskrivs ocksa pa Region Hallands
Intranat/Vardgivarwebben.

Relaterade styrande dokument
- Medicintekniska produkter i Region Halland

- Gassakerhet

- Forskning pa medicintekniska produkter

- Overtaliga medicintekniska produkter

- Specialanpassning av medicintekniska produkter
- Relaterade styrande dokument framtagna av MTH

Referenser

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik

Lag med kompletterande bestammelser till EU:s férordning om medicintekniska
produkter (SFS-2021:600)

Foérordning med kompletterande bestammelser till EU:s férordning om medicintekniska
produkter (SFS-2021:631)

Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:32)

Socialstyrelsens foreskrifter om anvandning av medicintekniska produkter i halso- och
sjukvarden (HSLF-FS 2021:52)
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Uppdaterat fran foregaende version

2025-04-10: Redaktionella andringar. Tagit bort inaktuella referenser. Nytt
faststallandedatum.
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