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Reprocessing och ateranvandning av
medicintekniska engangsprodukter

EU-forordningen for medicintekniska produkter (MDR) borjade tillampas den

26 maj 2021. | svensk lagstiftning med nationella kompletteringar till MDR blir
reprocessing och ateranvandning av medicintekniska engangsprodukter tillatet i
Sverige fran den 26 april 2022.

Vastra Gotalandsregionen har i dagslaget inte de forutsattningar som kravs for
att kunna reprocessa och ateranvanda medicintekniska engangsprodukter,
varken i egen regi eller via avtal med extern reprocessare.

For att reprocessing och ateranvandning av medicintekniska engangsprodukter ska vara tillatet enligt
MDR behover varje land ge tillatelse till det i nationell lagstiftning. MDR bérjade galla 26 maj 2021 och
Regeringen har tagit fram kompletterande regler som borjar galla fran och med 26 april 2022. Under
specifika forutsattningar tillats reprocessing och ateranvandning av medicintekniska engangsprodukter
inom Halso- och sjukvarden i Sverige.

| EU-férordningen (EU) 2017/745, MDR, och tillhérande genomférandeférordning (EU) 2020/1207
finns strikta regler som ska foljas for reprocessing och ateranvandning av medicintekniska
engangsprodukter. | kompletterande svensk forordning, SFS 2021:631, anges ytterligare krav samt
begransningar i Sverige.

Det finns tva mojliga alternativ for reprocessing:

1. Reprocessing och ateranvandning sker helt inom Halso- och sjukvardens organisation

2. En extern aktor utfor reprocessing pa uppdrag av Halso- och sjukvarden, dar produkten
aterlamnas till bestallaren for ateranvandning.

Det ar i Sverige inte tillatet for ett foretag att reprocessa engangsprodukter i syfte att CE-
marka dessa som reprocessade produkter for att sdtta dessa pa marknaden. Detta innebar
att reprocessade medicintekniska engangsprodukter inte kan upphandlas.

Nagra viktiga krav vid reprocessing och ateranvandning:

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

e Efterlevnaden av gemensamma specifikationerna ska intygas av anmalt organ.
(Inom narmaste aren kommer det troligen inte finnas anmalda organ for detta i Sverige)




e Halso- och sjukvardens organisation och extern aktor ska registrera sin verksamhet och
produkterna hos IVO.

e Person som ansvarar for reprocessingen maste utses inom VGR.

e Kvalitetsledningssystem ska finnas

e Arlig oberoende extern granskning av reprocessingen maste utféras

e Varje engangsprodukt maste genomga bedomning om lamplighet for reprocessing med
tillhérande dokumentation pa sakerhet och prestanda

e Handelser och tilloud ska rapporteras till IVO

e Om en extern aktor anlitas maste avtal upprattas i enlighet med LOU

Konsekvensen blir att Vastra Gotalandsregionen inte har mojlighet att i dagslaget reprocessa och
ateranvanda medicintekniska engangsprodukter. Beslut om huruvida reprocessing och ateranvandning
ska ske i VGR och i sa fall inom vilken omfattning samt beslut om fortsatt hantering behéver fattas pa
regional niva.
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Lds mer pa:

e Definition: medicinteknisk produkt

e Rapport: Nya regelverk for medicintekniska produkter - kartldggning av konsekvenser
och férandringsbehov i VGR.

e Reprocessing av engangsprodukter | Likemedelsverket (lakemedelsverket.se)

e KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2020/1207 av den 19 augusti
2020 om tillampningsforeskrifter for Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2017/745 vad géller gemensamma specifikationer for reprocessing av engangsprodukter

(europa.eu)

e Forordning (2021:631) med kompletterande bestammelser till EU:s forordning om
medicintekniska produkter Svensk forfattningssamling 2021:2021:631 t.o.m. SFS
2022:229 - Riksdagen

e Lag (2021:600) med kompletterande bestammelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter Svensk forfattningssamling 2021:2021:600 t.o.m. SFS
2021:602 - Riksdagen

e Medicinteknik | IVO.se
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https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/tillverka/vagen-till-ce-market/ar-det-en-medicinteknisk-produkt
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