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§ 160/26 Yttrande dver granskningsrapport -
Hantering av medicintekniska
produkter inom halso- och sjukvarden

Diarienummer: RS-LED26-0847

Regionstyrelsens beslut

Yttrandet godkénns.

Proposition

Ordférande Christoffer Oqvist (M) stiller forvaltningens forslag under
proposition och finner att det bifalls.

Arendet

Region Soérmlands revisorer har genomfort en granskning av hanteringen av
medicintekniska produkter inom hilso- och sjukvarden ur ett sdkerhetsperspektiv.
Syftet med granskningen har varit att bedoma om regionstyrelsen sdkerstéller en
tillrdcklig intern styrning och kontroll for foljsamhet mot gillande regelverk. Den
sammanfattande bedomningen &r att regionstyrelsen i huvudsak har sdkerstéllt
detta, men att brister foreligger avseende hanteringen av egentillverkade
medicintekniska produkter.

Revisionen har ldmnat rekommendationer om att bland annat sidkerstélla
efterlevnad av Lakemedelsverkets foreskrifter for egentillverkade
medicintekniska produkter, utveckla rutiner for anmélningar till myndigheter,
starka rutiner for diarieforing samt forbéttra registrering i
avvikelsehanteringssystemet.

Ett yttrande har uppréttats dér regionstyrelsen stéller sig bakom revisionens
rekommendationer och redovisar planerade atgérder for att atgarda identifierade
brister samt ytterligare stirka den interna styrningen och kontrollen inom
omrédet.

Regionstyrelsen foreslas godkénna upprittat yttrande som svar till revisorerna.

Beslutsunderlag

Tjansteutlatande — Yttrande 6ver granskningsrapport - Hantering av
medicintekniska produkter inom hélso- och sjukvarden

Yttrande av granskningsrapport - Hantering av medicintekniska produkter inom
hélso- och sjukvarden
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Granskningsrapport - Hantering av medicintekniska produkter inom hilso- och
sjukvéirden

Beslutet expedieras till

Revisionen

Magnus Johansson, Hilso- och sjukvardsdirektor
Magnus Johansson, Regiondirektor

Akten
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Arendegang
Regionstyrelsens arbetsutskott
Regionstyrelsen

Yttrande over granskningsrapport - Hantering av
medicintekniska produkter inom halso- och sjukvarden

Forslag till beslut

Regionstyrelsens beslut

Yttrandet godkénns.

Arendet

Region Sormlands revisorer har genomfort en granskning av hanteringen av
medicintekniska produkter inom hélso- och sjukvérden ur ett
sdkerhetsperspektiv. Syftet med granskningen har varit att bedoma om
regionstyrelsen sdkerstéller en tillrdcklig intern styrning och kontroll for
foljsamhet mot gillande regelverk. Den sammanfattande beddmningen ar att
regionstyrelsen 1 huvudsak har sékerstillt detta, men att brister foreligger
avseende hanteringen av egentillverkade medicintekniska produkter.

Revisionen har ldmnat rekommendationer om att bland annat sakerstilla
efterlevnad av Likemedelsverkets foreskrifter for egentillverkade
medicintekniska produkter, utveckla rutiner for anmélningar till myndigheter,
stirka rutiner for diarieforing samt forbattra registrering i
avvikelsehanteringssystemet.

Ett yttrande har upprittats dir regionstyrelsen stiller sig bakom revisionens
rekommendationer och redovisar planerade atgéarder for att atgérda identifierade
brister samt ytterligare stirka den interna styrningen och kontrollen inom
omradet.

Regionstyrelsen foreslas godkinna upprittat yttrande som svar till revisorerna.

Ekonomiska konsekvenser

Godkénnandet av yttrandet medfor inga ekonomiska konsekvenser.
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Beslutsunderlag

Tjénsteutldtande — Yttrande dver granskningsrapport - Hantering av
medicintekniska produkter inom hélso- och sjukvérden

Yttrande av granskningsrapport - Hantering av medicintekniska produkter inom
hilso- och sjukvérden

Granskningsrapport - Hantering av medicintekniska produkter inom hilso- och
sjukvarden

Beslutet expedieras till

Revisionen

Magnus Johansson, Hilso- och sjukvardsdirektor
Magnus Johansson, Regiondirektor

Akten
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Yttrande over granskningsrapport - Hantering av
medicintekniska produkter inom halso- och sjukvarden

Regionstyrelsen har tagit del av revisionsrapporten avseende hantering av
medicintekniska produkter inom hilso- och sjukvarden. Revisionens
sammanfattande beddmning &r att regionstyrelsen i allt visentligt har
sakerstdllt forutsattningar for en tillracklig intern styrning och kontroll
avseende foljsamhet till regelverk, med undantag for omradet egentillverkade
medicintekniska produkter. De brister om pépekas i rapporten géllande
egentillverkning kommer atgérdas enligt plan nedan.

Rapportens rekommendationer och yttranden till dem

Uppriitta rutiner och dokumentation for att uppfylla
Likemedelsverkets foreskrifter for egentillverkade
medicinsktekniska produkter

Arbete med att ta fram och komplettera befintligt ledningssystem for
medicinsk teknik avseende egentillverkning av medicinsktekniska
produkter pagar sedan varen 2026 och berdknas vara klart under fjarde
kvartalet 2026. Sedan tidigare finns ledningssystem for kvalitetsarbete
for medicinsk teknik och avsikten ér att komplettera detta med
egentillverkningen och de specifika delar som hor till detta.
Regionstyrelsen ser en risk i att ha flera olika ledningssystem ur ett
anvandarperspektiv varfor styrelsen avser att lagga till egentillverkning
1 befintligt ledningssystem.

Limna uppgifter om egentillverkade medicinsktekniska produkter
till Inspektion for vard och omsorg (IVO)

Anmadlan om uppgifter av egentillverkade medicinsktekniska produkter
kommer att lamnas under fjarde kvartalet 2026 1 samband med att
ledningssystemet dr kompletterat med egentillverkning av
medicintekniska produkter enligt ovan.

Uppriitta rutiner for diarieforing av anmiilningar till myndigheter
p& Medicinsk fysik och teknik (MFT)
Rutiner for diarieforing ska ses over och sédkerstéllas.

Se dver rutiner for registrering i avvikelsehanteringssystemet
avseende information om anmiélningar till myndigheter
Ledningssystemet enligt ovan kommer att uppdateras med hur
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avvikelsesystemet hanteras avseende information om anmélningar till
myndigheter.

Dérutover kommer Regelbok for vardval vardcentral ses over géllande
hanteringen av anmélningar till Likemedelsverket. Detta kommer fortydligas
avseende regiondrivna och privatdrivna vdrdcentraler i samband med
revidering infor ar 2027.

I 6vrigt har regionstyrelsen tagit del av revisorernas synpunkter och forslag pa
forbattringsomraden. Dessa kommer att beaktas i det fortsatta arbetet.

REGION SORMLAND
Christoffer Oqvist (M) Magnus Johansson
Regionstyrelsens ordforande Regiondirektor
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