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Remissvar avseende Socialstyrelsens rapport: Férutsattningar
for att reprocessa och ateranvdnda medicintekniska engangs-
produkter i Sverige (dnr S2019/05187/FS)

Statens medicinsk-etiska rad (Smer) har 1 uppdrag att belysa medicinsk-etiska
fragor ur ett Overgripande samhillsperspektiv. Smer kommenterar de forslag

som dr av sarskild vikt utifran detta perspektiv.

Sammanfattning

Smer tillstyrker forslaget.

Allmént
Socialstyrelsen har utiftan ett regetingsuppdrag (52019/05187/FS) utrett om
det ur ett patientsidkerhetsperspektiv finns forutsattningar for att reprocessa

och ateranvinda medicintekniska engangsprodukter 1 Sverige.

Bakgrunden ar att enligt EU férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska
produkter, Medical Device Regulation, (MDR) som den 26 maj 2021 kom-
mer att ersitta tidigare EU-lagstiftning pa omradet (medicinteknikdirektiven
90/385/EEG och 93/42/EEG), ska det inte lingte finnas ndgra moéjligheter
att reprocessa och ateranvanda medicintekniska engéngsprodukter om det
inte finns ett nationellt undantag 1 nationell lagstiftning som tillater det.

Socialstyrelsens bedomning 1 rapporten ér att reprocessing och dteranvind-
ning av medicintekniska engéngsprodukter som sker enligt ett validerat pro-
tokoll enligt gillande ritt pa omradet kan anses patientsikert. Socialstyrelsen
har inte 1 sin utredning funnit ndgon avgorande skillnad 1 patientsikerhet
mellan produkter som reprocessats pé sjukhus 1 Sverige och nya medicintek-
niska produkter som anvinds for forsta gaingen. Dessutom gor reprocessing
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att hilso- och sjukvirden blir mer resilient 1 vardagen och far bittre bered-
skap att klara ett krislage.

Socialstyrelsen foreslar mot den bakgrunden att det ska inriéttas ett nationellt
undantag i enlighet med artiklarna 17.3 och 17.4 1 MDR si att reprocessing
och dteranvindning av medicintekniska engiangsprodukter 1 Sverige eller 1 ett
annat EU-land ska fa utforas. Socialstyrelsen gor beddmningen att alla vard-
givare som 1 dag reprocessar och dteranvinder engangsprodukter sannolikt
inte kommer att ha tillrickliga resurser eller kapacitet att ga igenom den pro-
cess som krivs enligt MDR (artikel 17.3). Socialstyrelsen foreslar darfor att
en vardgivare tillits anlita en extern reprocessare som utfor processen, 1 Sve-
rige eller 1 ett annat EU-land. Diremot foreslar Socialstyrelsen ett férbud
mot 6verforing av engangsprodukter for reprocessing till ett tredje land.

Smer anser att Socialstyrelsens rapport innehéller en gedigen utredning av
forutsittningarna for reprocessing och dteranvindande av medicintekniska
engangsprodukter och har inte ndgra invandningar mot rapportens bedém-
ningar eller forslag. Av rapporten framgar att reprocessing redan sker idag
och att nigra patientsidkerhetsrisker inte identifierats med dem samt att det
finns positiva effekter f6r ekonomi och milj6. Under pandemin har det dess-
utom blivit mer an tydligt att ateranvandning dr nddvandigt for att hilso-
och sjukvirden ska kunna klara sitt uppdrag under kris.

Kommentar utifran ett kris- och beredskapsperspektiv

Smer vill sarskilt lyfta fram forslagen ur ett krishanteringsperspektiv. Bland
annat vill Smer betona vikten av vad som sigs 1 rapporten om att utnyttja de
erfarenheter och den nya kunskap som erhallits under coronapandemin om

reprocessing vid brist 1 krissituationet.

I avsnitten Krishantering 1 samband med Covid-19 (std. 41) och Diskussion
och slutsatser (sid. 70) framgar att foretrddare for hilso- och sjukvirden an-
ser att det 4t en absolut nddvindighet 1 en kris- eller krigssituation att kunna
ateranvinda engidngsmaterial vid hotande eller faktisk svér bristsituation. Det
finns dock dven ett behov av att kunna reprocessa engangsprodukter i freds-
tid, bade for dess positiva effekter f6r virden under normala forhéllanden,
men ocksa eftersom det stitker kapaciteten for reprocessing i kris och krig
genom att uppritthalla kompetens om hur olika material 1 olika produkter
ska kunna reprocessas pa ett sikert och effektivt sitt. Smer delar



beddmningen att reprocessing under normala férhallanden har positiva ef-
fekter bade pa kort och lang sikt.

Det hat vidare framkommit 1 rapporten att det finns en efterfrigan fran an-
svariga fOr krishantering inom hilso- och sjukvarden att Socialstyrelsens nat-
ionella riktlinjer for ateranvindning under ktis och krig revideras (Socialsty-
relsen tidigare riktlinje Sjukvardstekniska metoder i ktis och krig (1993)).
Smer delar bedémningen att sidana riktlinjer skulle ge méjlighet f6r berérda
aktorer att fatta mer vilunderbyggda beslut 1 krissituationer, bland annat av-
seende patientsikerhet och jamlik vard, och vill dirfor understryka vikten av
att sidana riktlinjer tas fram under ordnade forhéllanden. Sidana Gvergti-
pande riktlinjer utifran de erfarenheter och kunskaper som erhallits under
coronapandemin kommer att kunna utgdra ett vardefullt stod f6r hélso- och
sjukvérden dven 1 framtida utmaningar.

Remissvaret behandlades vid ordinatie sammantride den 5 febtruati 2021 och
beslut om remissvar hinskots vid sammantridet till ordféranden, efter en
fordjupad beredning 1 sekretariatet. Ulrika Axelsson Jonsson, utredningssek-

reterare, har varit féredragande.

For radet,

i /‘/:,/ 17;/// \%Z/;_
A el T s
//' Ken@ Jp/}lanSSOn e

Ordférande

Statens medicinskt-etiska rad



