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Reprocessing och återanvändning av 
medicintekniska engångsprodukter
EU-förordningen för medicintekniska produkter (MDR) började tillämpas den 
26 maj 2021. I svensk lagstiftning med nationella kompletteringar till MDR blir 
reprocessing och återanvändning av medicintekniska engångsprodukter tillåtet i 
Sverige från den 26 april 2022. 

Västra Götalandsregionen har i dagsläget inte de förutsättningar som krävs för 
att kunna reprocessa och återanvända medicintekniska engångsprodukter, 
varken i egen regi eller via avtal med extern reprocessare. 

 
 
För att reprocessing och återanvändning av medicintekniska engångsprodukter ska vara tillåtet enligt 
MDR behöver varje land ge tillåtelse till det i nationell lagstiftning. MDR började gälla 26 maj 2021 och 
Regeringen har tagit fram kompletterande regler som börjar gälla från och med 26 april 2022. Under 
specifika förutsättningar tillåts reprocessing och återanvändning av medicintekniska engångsprodukter 
inom Hälso- och sjukvården i Sverige. 
 
I EU-förordningen (EU) 2017/745, MDR, och tillhörande genomförandeförordning (EU) 2020/1207 
finns strikta regler som ska följas för reprocessing och återanvändning av medicintekniska 
engångsprodukter. I kompletterande svensk förordning, SFS 2021:631, anges ytterligare krav samt 
begränsningar i Sverige. 
 
Det finns två möjliga alternativ för reprocessing: 
1. Reprocessing och återanvändning sker helt inom Hälso- och sjukvårdens organisation  

2. En extern aktör utför reprocessing på uppdrag av Hälso- och sjukvården, där produkten 
återlämnas till beställaren för återanvändning.  

 

Det är i Sverige inte tillåtet för ett företag att reprocessa engångsprodukter i syfte att CE- 
märka dessa som reprocessade produkter för att sätta dessa på marknaden. Detta innebär 
att reprocessade medicintekniska engångsprodukter inte kan upphandlas. 

Några viktiga krav vid reprocessing och återanvändning: 

 Artikel 17.3 och 17.5 i MDR samt de gemensamma specifikationer (EU) 2020/1207 ska 
följas. 

 Efterlevnaden av gemensamma specifikationerna ska intygas av anmält organ. 
(Inom närmaste åren kommer det troligen inte finnas anmälda organ för detta i Sverige) 
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 Hälso- och sjukvårdens organisation och extern aktör ska registrera sin verksamhet och 
produkterna hos IVO. 

 Person som ansvarar för reprocessingen måste utses inom VGR. 

 Kvalitetsledningssystem ska finnas 

 Årlig oberoende extern granskning av reprocessingen måste utföras 

 Varje engångsprodukt måste genomgå bedömning om lämplighet för reprocessing med 
tillhörande dokumentation på säkerhet och prestanda 

 Händelser och tillbud ska rapporteras till IVO 

 Om en extern aktör anlitas måste avtal upprättas i enlighet med LOU  

 
Konsekvensen blir att Västra Götalandsregionen inte har möjlighet att i dagsläget reprocessa och 
återanvända medicintekniska engångsprodukter. Beslut om huruvida reprocessing och återanvändning 
ska ske i VGR och i så fall inom vilken omfattning samt beslut om fortsatt hantering behöver fattas på 
regional nivå. 
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Regional Chefläkare, Enhetschef Patientsäkerhet, Koncernstab Hälso- och sjukvård. 
 
 
 

Läs mer på: 
 Definition: medicinteknisk produkt 

 Rapport: Nya regelverk för medicintekniska produkter - kartläggning av konsekvenser 
och förändringsbehov i VGR. 

 Reprocessing av engångsprodukter | Läkemedelsverket (lakemedelsverket.se) 

 KOMMISSIONENS GENOMFÖRANDEFÖRORDNING (EU) 2020/1207 av den 19 augusti 
2020 om tillämpningsföreskrifter för Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 
2017/745 vad gäller gemensamma specifikationer för reprocessing av engångsprodukter 
(europa.eu) 

 Förordning (2021:631) med kompletterande bestämmelser till EU:s förordning om 
medicintekniska produkter Svensk författningssamling 2021:2021:631 t.o.m. SFS 
2022:229 - Riksdagen 

 Lag (2021:600) med kompletterande bestämmelser till EU:s förordningar om 
medicintekniska produkter Svensk författningssamling 2021:2021:600 t.o.m. SFS 
2021:602 - Riksdagen 

 Medicinteknik | IVO.se 

https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/tillverka/vagen-till-ce-market/ar-det-en-medicinteknisk-produkt
https://hittaidiariet.vgregion.se/download.do?id=2594421&filename=Rapport%2B-%2BNya%2Bregelverk%2Bf%C3%B6r%2Bmedicintekniska%2Bprodukter%2B-%2Bkartl%C3%A4ggning%2Bav%2Bkonsekvenser%2Boch%2Bf%C3%B6r%C3%A4ndringsbehov%2Bi%2BV%C3%A4stra%2BG%C3%B6talandsregionen
https://hittaidiariet.vgregion.se/download.do?id=2594421&filename=Rapport%2B-%2BNya%2Bregelverk%2Bf%C3%B6r%2Bmedicintekniska%2Bprodukter%2B-%2Bkartl%C3%A4ggning%2Bav%2Bkonsekvenser%2Boch%2Bf%C3%B6r%C3%A4ndringsbehov%2Bi%2BV%C3%A4stra%2BG%C3%B6talandsregionen
https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/tillverka/reprocessing-av-engangsprodukter
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1207/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1207/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1207/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1207/oj
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/forordning-2021631-med-kompletterande_sfs-2021-631
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https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/rubriken-upphor-att-galla-u2022-05-26lag_sfs-2021-600
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