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Syfte

Att beskriva Region Hallands process fér hantering av avbrott i eller upphérande av leverans
av medicintekniska produkter enligt artikel 10a i MDR (EU 2017/745) och IVDR (EU
2017/746) .

Bakgrund

Tillverkare av medicinteknisk produkt som férvantar sig ett avbrott i eller upphdrande av
leverans av en produkt som inte ar en specialanpassad produkt ska informera
Lakemedelsverket, ekonomiska aktorer, halso- och sjukvardsinstitutioner samt halso- och
sjukvardspersonal till vilka denne direkt levererar produkten. Detta galler i de lagen dar det
rimligen kan forutses att avbrottet eller upphérande kan resultera i allvarlig skada eller en risk
for allvarlig skada for patienter eller folkhalsan. Informationen ska, utom i undantagsfall,
ldmnas senast sex manader fore det férvantande avbrottet. Alla ekonomiska aktdrer ska
medverka till att information snabbt nar de halso- och sjukvardsinstitutioner och den halso-
och sjukvardspersonal de levererar produkten till. Mer information finns pa Rapportera
avbrott i leverans | L&kemedelsverket.

Varje region ska utse minst en person som ska vara kontaktperson till LAkemedelsverket i
samband med bristsituationer av medicintekniska produkter.

Genomforande

Hélso- och sjukvardsdirekttren utser en eller flera personer som kontaktpersoner till
Lakemedelsverket. Andringar anmals till: Medicinteknik-reg@lakemedelsverket.se.

- Lakemedelsverket skickar information som ror brist eller potentiell brist pa
medicintekniska produkter till utsedd kontaktperson i Region Halland.

- Kontaktperson bedémer om informationen ar helt eller delvis sekretessbelagd.

o Om information helt eller delvis ar sekretessbelagd bedéms vad som ar
relevant att dela.

o Om sekretessbelagd information delas ska det tydligt framga vad som ar
sekretessbelagt.

- Kontaktperson skickar information till RK Inkdp- och upphandlings funktionsbreviada
fsn.medicaldevice@regionhalland.se med amnesrad: Lakemedelsverket. |
informationen ska det framga om och i sa fall vilken aterkoppling till kontaktperson
som behovs.
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- RKInkdp- och upphandling hanterar arendet enligt rutin Leveransstérning och
ersattningsprodukt.

- RK Inkdp- och upphandling aterkopplar vid behov till kontaktperson.

- Kontaktperson aterkopplar vid behov till Lakemedelsverket och diariefor pa arende
RS241716.

Om information kommer direkt frén leverantér
Verksamhet som far information om en potentiell bristsituation ska skicka detta till
fsn.medicaldevice@regionhalland.se som bevakas av Inkdp- och upphandling.

Inkdp- och upphandling bedémer hur Region Halland kan komma att paverkas av den
potentiella bristsituationen enligt rutin Leveransstorning och ersattningsprodukt.

Om bristsituationen ger eller kan ge stor paverkan pa varden eller patientséakerheten
informerar inkdp- och upphandling kontaktperson som i sin tur informerar Ledningsgrupp
Halso- och sjukvard (LGHS).

Dokumentation

Kontaktperson sammanstaller inkomna arenden.

Var tredje manad skickar kontaktperson en sammanstallning av arenden till
fsn.medicaldevice@regionhalland.se.

Kommunikation
Kommunikation sker enligt rutin Leveransstdrning och ersattningsprodukt.

Referenser och bilagor
Rutin: Leveransstorning och ersattningsprodukt

Uppdaterat fran foregaende version
Ny rutin.
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