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Uppdrag om férutsattningar for att reprocessa och ateranvanda
medicintekniska engangsprodukter i Sverige

Regeringens beslut

Regeringen ger Socialstyrelsen 1 uppdrag att, 1 samrad med Inspektionen for
vard och omsorg och Likemedelsverket, utreda om det, ur ett patientsdker-
hetsperspektiv, finns forutsittningar for att tillata att medicintekniska
engdngsprodukter ska fa reprocessas och dteranvindas 1 Sverige. Om det
bed6ms finnas sidana forutsittningar ska Socialstyrelsen utreda om undan-
tagen enligt artiklarna 17.3 och 17.4 1 Europaparlamentets och radets fot-
otdning (EU) 2017/745 om medicintekniska produktet, om andring av
direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG)
nt 1223/2009 och om upphivande av radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG bor kunna tillimpas. Vidate ska forslag till begtansningar eller
férbud av sidan verksamhet 1 enlighet med artikel 17.9 1 EU-férordningen

lamnas.

Socialstyrelsen ska 1 uppdraget beakta aspekter som 16t paketering, forvaring
och foérvaringstid vid ateranvindning av engangsprodukter. Myndigheten ska
ocksi redovisa for- och nackdelar med verksamheten. Socialstyrelsen ska
gora en uppskattning av vilka konsekvenser och kostnader som det kan inne-
bira for varden om reprocessing och ateranvindning av engingsprodukter
tillats respektive inte tillats 1 Sverige.

Socialstyrelsen ska inom ramen fo6r uppdraget inhamta synpunkter fran andra
berérda aktorer sisom Folkhilsomyndigheten, Sveriges IKommuner och
Regioner, Swedish Medtech, Svensk Forening f6r Vardhygien (SFVH) och
Steriltekniska foreningen.
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Uppdraget ska redovisas av Socialstyrelsen till Regetringskansliet (Social-
departementet) senast den 31 december 2020. Redovisningen ska hinvisa till

det diarienummer som detta beslut hat.

Bakgrund

Reprocessing definieras i attikel 2.39 i férordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter som de atgirder som vidtas fOr att en begagnad
produkt ska vara siker att ateranvinda, t.ex. rengoring, desinfektion,
sterilisering och relaterade atgirder samt provning och aterstillande av den
begagnade produktens tekniska och funktionella sikerhet. Genom EU-fot-
ordningen, som ska botja tillimpas den 26 maj 2020, inférs en reglering for
att reprocessa och édteranvinda medicintekniska engangsprodukter. Av
artikel 17.1 1 EU-férordningen framgar att reprocessing och dteranvindning
av begagnade engéngsprodukter endast far ske om det ir tilldtet enligt
nationell ritt och di enligt de bestimmelser som anges 1 artikel 17. Det ingar
1 uppdraget att beakta bestimmelserna om reprocessing 1 EU-férordningen
och dven de gemensamma specifikationer som kommer att antas pa omtadet

pa EU-niva.
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