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Remissvar avseende Socialstyrelsens rapport: Förutsättningar 

för att reprocessa och återanvända medicinteikniska engångs­

produkter i Sverige (dnr S2019/05187/FS) 

Statens medicinsk-etiska råd (Smer) har i uppdrag att belysa medicinsk-etiska 

frågor ur ett övergripande samhällsperspektiv. Smer kommenterar de förslag 

som är av särskild vikt utifrån detta perspektiv. 

Sammanfattning 

S mer tillsryrkerfa'tJ laget. 

Allmänt 

Socialstyrelsen har utifrån ett regeringsuppdrag (S2019/05187 /FS) utrett om 

det ur ett patientsäkerhetsperspektiv finns forntsättningar för att reprocessa 

och återanvända medicintekniska engångsprodukter i Sverige. 

Bakgrnnden är att enligt EU förordning (EU) 2017 /745 om medicintekniska 

produkter, Medical Device Regulation, (MDR) som den 26 maj 2021 kom­

mer att ersätta tidigare EU-lagstiftning på området (medicinteknikdirektiven 

90/385/EEG och 93/42/EEG), ska det inte längre finnas några möjligheter 

att reprocessa och återanvända medicintekniska engångsprodukter om det 

inte finns ett nationellt undantag i nationell lagstiftning som tillåter det. 

Socialstyrelsens bedömning i rapporten är att reprocessing och återanvänd­

ning av medicintekniska engångsprodukter som sker enligt ett validerat pro­

tokoll enligt gällande rätt på området kan anses patientsäkert. Socialstyrelsen 

har inte i sin utredning funnit någon avgörande skillnad i patientsäkerhet 

mellan produkter som reprocessats på sjukhus i Sverige och nya medicintek­

niska produkter som används för första gången. Dessutom gör reprocessing 






