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6. Forslag till regelforenkling

Kontaktuppgifter

Organisation (kommun, region, myndighet, annan aktor)
Region Stockholm

Kontaktperson (namn)

Katarina Back

E-postadress

Katarina.a.back@regionstockholm.se

Telefonnummer

070-737 35 41

Forslag till regelforenkling
Titel pa forslaget

Reprocessing och dteranviandning av medicintekniska engéngsprodukter
Kort sammanfattning om den énskade forindringen

En lagéndring syftar till att mojliggora sa kallad reprocessing och ateranvéndning
av medicintekniska engangsprodukter i Sverige pa samma sitt som redan dr mojligt
i Danmark. Forslaget grundar sig pa behovet av att frimja miljoméssig hallbarhet
och ekonomisk effektivitet inom svensk hélso- och sjukvard. Detta utan att
kompromissa med sékerheten for patienter och anvéndare. Forslaget innebér att
reprocessing, utdver att det dr tillatet inom eller pa uppdrag av en hilso- och
sjukvardsinstitution, darutdver blir tillatet att utfora i Sverige for externa
reprocessare som agerar i egenskap av legala tillverkare.

Vilken regel giiller det? (ange SFS-nummer eller titel om maojligt)

Det europeiska medicintekniska regelverket MDR, artikel 17 i forordning (EU)
2017/745 beskriver att reprocessing och ateranvdndning av engéngsprodukter
endast far ske om detta tillats enligt nationell rétt och dé i enlighet med MDR
artikel 17. Férordning (2021:631) med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter medger reprocessing och
ateranvindning av engéngsprodukter endast inom eller pa uppdrag av en hélso- och
sjukvardsinstitution. Det finns didrmed ett behov av en fordndring av forordningen
(2021:631).
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Vilket problem eller hinder vill ni losa och for vem?

Andring av det nationella regelverk som idag finns for att tillita legala tillverkare
att reprocessa och CE-mirka medicintekniska engangsprodukter for vidare
forséljning pd marknaden. Detta skulle innebira att tillverkare ska ta ansvar for
reprocessing och sédkerstilla att produkterna uppfyller alla sikerhetskrav innan
produkterna dterintroduceras pa marknaden.

Vilken dndring foreslar ni? (konkret formulering eller princip)
Forslag pa ny bestimmelse 1 forordning 2021:631
Kap 4a (forslag pa tilldgg med kursiv stil)

4 § Lakemedelsverket dr behorig myndighet enligt férordning (EU) 2020/1207 for
externa reprocessare vars verksamhet inte omfattar hélso- och sjukvard samt for
reprocessare som agerar i egenskap av legala tillverkare.

Kap 4a (forslag pa ny bestimmelse i kapitlet)

6 § Med undantag frdan reprocessing som bedrivs inom, eller pd uppdrag av en
hdlso- och sjukvardsinstitution i enlighet med 1 §, ska en fysisk eller juridisk
person som reprocessar en engdngsprodukt for att den ska vara lamplig for
dteranvdndning inom unionen anses vara tillverkare av den reprocessade
produkten och ta pd sig tillverkarens skyldigheter i enlighet med artikel 17.2 i
forordning (EU) 2017/745. Detta innefattar skyldigheter avseende sparbarhet for
den reprocessade produkten, i enlighet med kapitel 11 i forordningen. Den som
reprocessar produkten ska anses vara tillverkare med avseende pad tillimpningen
av artikel 3.1 i direktiv 85/374/EEG.

Vilka effekter forvintas dndringen fa pa effektiviteten i den kommunala
verksamheten? (effektivitet, kvalitet, minskad administration,
kostnadsbesparingar, rittssikerhet, likvirdighet)

Den foreslagna lagindringen forvéntas ha flera positiva effekter for den
offentligfinansierade héilso- och sjukvérden.

Okad kostnadseffektivitet: Genom att tillata legala tillverkare att reprocessa och
CE-mérka medicintekniska engangsprodukter 6ppnas den svenska marknaden for
produkter som redan idag anvénds i flera EU-ldnder. Detta forvéntas 6ka
konkurrensen och bidra till ldgre inkdpskostnader for medicintekniska produkter.
For hélso- och sjukvérden, dér resurserna ofta dr begriansade, kan det ge betydande
kostnadsbesparingar.
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Forbittrad resurseffektivitet och miljoméssig hallbarhet: Reprocessing
minskar mdngden medicintekniskt avfall och bidrar till ett mer cirkulért
resursutnyttjande. Detta ligger i linje med nationella och regionala mél om minskad
klimatpaverkan och héllbar resursanvindning inom offentlig sektor.

Okad tillgang till produkter: Genom att mojliggora anvindning av CE-mérkta
reprocessade produkter som lagligen placerats pa marknaden inom EU kan
tillgangen till medicintekniska produkter forbattras. Detta kan minska sarbarheten i
leveranskedjor och bidra till en mer robust f6rsorjning.

Minskad administrativ och organisatorisk belastning for vardgivare:
Nuvarande lagstiftning innebér att reprocessing endast kan ske inom eller pa
uppdrag av en hilso- och sjukvérdsinstitution enligt artikel 17.3—17.4 i MDR. Detta
medfor omfattande regulatoriska krav pa vardgivaren. Genom att mojliggora
reprocessing i rollen som legal tillverkare enligt artikel 17.2 flyttas ansvaret for
efterlevnad av MDR till tillverkaren, vilket minskar den regulatoriska bérdan for
vardgivare och kommunal verksamhet.

Bibehillen patientsikerhet och rittssikerhet: Reprocessade produkter som
placeras pa marknaden av en legal tillverkare omfattas fullt ut av kraven i MDR,
inklusive krav pé kvalitetsledningssystem, riskhantering, klinisk utvirdering,
sparbarhet och marknadskontroll. Detta innebér att patientsékerheten upprétthalls
pa samma nivé som for andra CE-mérkta medicintekniska produkter.

Okad likvirdighet inom EU: Lagindringen skulle harmonisera Sveriges
regelverk med flera andra medlemsstater som redan tillater reprocessing enligt
artikel 17.2. Detta bidrar till en mer enhetlig tillimpning av EU:s medicintekniska
regelverk och forbéttrar forutsdttningarna for en fungerande inre marknad.

Finns det risker eller nackdelar med forindringen ni foreslar? (juridiska,
ekonomiska, for verksamhet/medborgare)

Inga risker utifrn patientsidkerhet foljer av forslagen.

Den foreslagna lagéndringen bedéms i huvudsak ha positiva effekter, men vissa
potentiella risker och utmaningar bor beaktas.

Om reprocessing tillats i rollen som legal tillverkare kan antalet aktdrer pa
marknaden oka. Detta kan innebéra ett 6kat behov av tillsyn frén ansvariga
myndigheter, i forsta hand Lakemedelsverket. Samtidigt omfattas dessa aktorer av
samma regulatoriska krav som andra tillverkare av medicintekniska produkter
enligt MDR.

Det ér viktigt att det tydligt framgér att den aktdr som reprocessar produkten i
rollen som legal tillverkare dvertar fullt ansvar f6r produktens sékerhet, prestanda
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och dverensstimmelse med MDR. Detta ansvar inkluderar bland annat krav pa
kvalitetsledningssystem, riskhantering, klinisk evidens, sparbarhet och post-market
surveillance.

Vissa vardgivare eller upphandlande myndigheter kan initialt vara forsiktiga med
att anvinda reprocessade produkter. Det kan dirfor behovas tydlig information och
vigledning om att dessa produkter, nir de dr CE-mirkta enligt MDR, omfattas av
samma regulatoriska krav som andra medicintekniska produkter.

For tillverkare som vill etablera verksamhet for reprocessing kan investeringar i
kvalitetsledningssystem, validering och regulatorisk dokumentation krévas. Dessa
krav motsvarar dock de som géller for andra tillverkare av medicintekniska
produkter.

Bilagor
Om ni vill komplettera med till exempel konsekvensanalys, interna utredningar,
rapporter kan dessa skickas in tillsammans med forslaget.

Information

Alla uppgifter som skickas in blir allminna handlingar och kommer att kunna
begédras ut. Vi forbehdller oss ritten att kunna publicera materialet.
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