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Hej,

Inspektionen for vard och omsorg (IVO) 6versander harmed forslag till foreskrifter om reprocessares och externa
reprocessares skyldighet att [amna uppgifter for registrering avseende sin verksamhet och sin produkt.
Se bifogade dokument.

Synpunkter pa forslag och konsekvensutredning ska ha kommit in till IVO senast den 5 mars 2023 (dnr 6.2.1-
02565/2023).

Vanliga halsningar

Carina Nithander och Katarina Lagerstedt, genom

Therese Dahlman

Registrator

Telefonvéaxel: 010-788 50 00

Inspektionen for vard och omsorg (IVO)

Box 45184

104 30 Stockholm

Besoksadress: Solnavagen 4, plan 7, Stockholm www.ivo.se



Sa behandlar IVO personuppgifter
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Enligt séandlista

Remiss — Inspektionen for vard och omsorgs
forslag till foreskrifter om reprocessares och
externa reprocessares skyldighet att lamna
uppgifter for registrering avseende sin
verksamhet och sin produkt

Ni bereds harmed tillfalle att lamna synpunkter pa Inspektionen for vard och
omsorgs (IVO) forslag till foreskrifter och tillhérande konsekvensutredning.

Synpunkter pa forslag och konsekvensutredning ska ha kommit in till IVO senast
den 5 mars 2023. Remissvar skickas som ett Worddokument och ett PDF-
dokument per e-post till registrator@ivo.se

Vénligen ange diarienummer 6.2.1-02565/2023 i remissvaret.

Kontaktpersoner:
Carina Nithander Katarina Lagerstedt
Tel: 010-788 55 92 Tel: 010-788 53 64

carina.nithander@ivo.se katarina.lagerstedt@ivo.se

Med vénlig halsning

Karin Lewin
Chefsjurist

Bilagor

 Inspektionen for vard och omsorgs forslag till foreskrifter om reprocessares och
externa reprocessares skyldighet att ldamna uppgifter for registrering avseende
sin verksamhet och sin produkt

¢ Konsekvensutredning

e Séndlista
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Sandlista

CoNoAR~LNE
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Folkhélsomyndigheten
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Ledningsnéatverket for medicinteknik (LfMT)
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. Region Gotland
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. Swedish Medtech

. Tandvards- och lakemedelsférmansverket
. Vardforetagarna

. Véstra Gotalandsregionen
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Gemensamma forfattningssamlingen
avseende hélso- och sjukviard,
socialtjanst, liikemedel, folkhalsa m.m.

ISSN 2002-1054, Artikelnummer IVO 2023-xx
Utgivare: Chefsjurist Par Odman, Socialstyrelsen

Inspektionen for vird och omsorgs foreskrifter

om reprocessares och externa reprocessares skyldig-
het att liimna uppgifter for registrering avseende sin
verksamhet och sin produkt;

beslutade den XX 2023.

Inspektionen for vard och omsorg foreskriver foljande med stod av
7 kap. 2 a § forordningen (2021:631) med kompletterande bestimmel-
ser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

Inledande bestammelser

1§ Dessa foreskrifter innehéller bestimmelser som kompletterar

1. Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2017/745 av den
5 april 2017 om medicintekniska produkter, om dndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG,

2. lagen (2021:600) med kompletterande bestammelser till EU:s for-
ordningar om medicintekniska produkter, och

3. forordningen (2021:631) med kompletterande bestdmmelser till
EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

2§ I denna forfattning ges foreskrifter om hur reprocessare och
externa reprocessare vars verksamhet omfattar hélso- och sjukvérd ska
fullgora sina skyldigheter, enligt 4 a kap. 5 § forordningen (2021:631)
med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicin-
tekniska produkter, att till Inspektionen for vard och omsorg limna
uppgifter om sin verksamhet och om sin produkt.

Definitioner

38§ Begreppet hilso- och sjukvardsinstitution har samma betydelse
som 1 artikel 2.36 i Europaparlamentets och radets forordning(EU)
2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om dnd-
ring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och férord-

HSLF-FS
2023:xx

Utkom fréan trycket
den xx manad 20xx



HSLF-FS
2023:XX

ning (EG) nr 1223/2009 och om upphavande av radets direktiv 90/385/
EEG och 93/42/EEG.

4§ Begreppen reprocessare och extern reprocessare har samma
betydelse som 1 artikel 2.1 och 2.2 i Kommissionens genomféran-
deférordning (EU) 2020/1207 av den 19 augusti 2020 om tillimp-
ningsforeskrifter for Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2017/745 vad géller gemensamma specifikationer for reprocessing av
engangsprodukter.

Hur uppgifterna ska limnas

5§ Uppgifterna ska lamnas pa avsedd blankett (bilaga 1) eller i mot-
svarande elektroniskt formuldr, som finns pé Inspektionen for vard
och omsorgs webbplats, www.ivo.se.

Vilka uppgifter som ska limnas

6 § Reprocessare och externa reprocessare, vars verksamhet omfat-

tar hélso- och sjukvard, ska ldamna féljande uppgifter.

Uppgifter om den som reprocessar

1. namn pa hélso- och sjukvardinstitutionen,

2. hélso- och sjukvardinstitutionens organisationsnummer,

3. om det dr en reprocessare, extern reprocessare eller bade reproces-
sare och extern reprocessare,

4. namn pé verksamheten, och

5. adress till verksamheten.
Uppgifter om reprocessad engangsprodukt
1. produktnamn,

2. produkttyp,
3. ursprunglig tillverkare, och

4. anvindningsomrade for den reprocessade engangsprodukten.

Reprocessare och externa reprocessare ska fylla i en blankett per
verksamhet och reprocessad engangsprodukt.

78§ Uppgifter enligt 6 § ska ldmnas senast en manad innan reproces-
singen paborjas.

Om verksamheten eller produkten fordndras ska detta anmaélas
senast en manad innan foérdndringen genomfors. Om verksamheten
slutar reprocessa en anmaéld engdngsprodukt eller om verksamheten
laggs ner ska detta anmélas senast en manad efter att reprocessingen
upphorde eller nedlédggningen genomfordes.



HSLF-FS
1. Denna forfattning triader i kraft den 1 juli 2023. 2023:XX
2. Den som fore ikrafttrddandet bedriver verksamhet som efter den

1 juli 2023 ska anmdlas enligt 7 § ska senast den 1 augusti 2023

gora en sadan anmaélan.

Inspektionen for vard och omsorg
SOFIA WALLSTROM

Karin Lewin
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Bilaga

BN/

Inspektionen for vard och omsorg

Pa denna blankett [dmnas information till Inspektionen

for vard och omsorg enligt kravet i 4 a kap. 5 § férordningen
(2021:631) med kompletterande bestdmmelser till EU:s
férordningar om medicintekniska produkter.

Reprocessare och externa reprocessare ska fyllaien
blankett per verksamhet och reprocessad engangsprodukt.

Uppgifter om den som reprocessar

Anmalan: reprocessares och externa
reprocessares skyldighet att |lamna
uppgifter for registrering avseende
sin verksamhet och sin produkt

Uppgifterna avser
O Nyanmilan
O Andring av uppgifter

Andringen avser [] verksamhet [] produkt
[0 Upphtrande av reprocessing av engangsprodukt
O Verksamheten laggs ner

Namn pa hlso- och sjukvardsinstitutionen

Organisationsnummer

[0 Reprocessare [] Extern reprocessare

[0 Reprocessare och extern reprocessare

Namn p3 verksamheten

Adress till verksamheten

Uppgifter om reprocessad engangsprodukt

Produktnamn

Produkttyp

Ursprunglig tillverkare

Anvandningsomrade for den reprocessade produkten

Nedan uppgifter &r inte f6r registrering

Namn p anmalaren

Telefonnummer

Ort och datum

Skickas till

Inspektionen for vard och omsorg
Box 45184

104 30 Stockholm

ANMALAN: REPROCESSARES OCH EXTERNA REPROCESSARES SKYLDIGHET ATT LAMNA UPPGIFTER 2023-01-23

1@
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HSLF-FS kan laddas ned eller bestillas via
IVO:s webbplats www.ivo.se

Tryckeri och tryckar 5
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Konsekvensutredning - Inspektionen for vard
och omsorgs (IVO) forslag till foreskrifter om
reprocessares och externareprocessares
uppgiftsskyldighet avseende sin verksamhet
och sin produkt

1. Inledning

1.1 Gallande ratt

Reprocessing och ateranvandning av engangsprodukter regleras i
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, nedan kallad MDR-férordningen. Det ar bara
engangsprodukter som slappts ut pa marknaden enligt MDR-férordningen som
omfattas av bestammelserna om reprocessing. Medlemsstaterna far valja om de vill
tillata reprocessing eller inte. Om medlemsstaterna valjer att tillata reprocessing sa
far detta endast ske i enlighet med nationell ratt och med iakttagande av de krav
som stélls i artikel 17 MDR-forordningen. Av artikel 17 framgar bl.a. att den som
reprocessar en engangsprodukt ska anses vara tillverkare av den reprocessade
produkten och ta pa sig de skyldigheter som en tillverkare har enligt MDR-
forordningen. Om medlemsstaterna beslutar om undantag fran kraven i de fall en
engangsprodukt reprocessas och anvands inom en halso- och sjukvardsinstitution,
behover inte alla bestammelserna i MDR-férordningen om tillverkarens
skyldigheter tillampas. Det uppstalls dock flera krav som maste vara sakerstallda,
t.ex. att den reprocessade produktens sékerhet och prestanda ska motsvara
sdkerheten och prestandan hos den ursprungliga produkten. Dessutom ska
reprocessingen utforas i Overensstdmmelse med gemensamma specifikationer om
bl.a. riskhantering och kvalitetsledningssystem. Av artikel 17 framgar vidare att
medlemsstaterna far foreskriva att de regler som galler for halso- och
sjukvardsinstitutionerna dven ska gélla for externa reprocessare. | dessa fall ska en
engangsprodukt reprocessas av en extern reprocessare pa begaran av en hélso- och
sjukvardsinstitution, forutsatt att den reprocessade engangsprodukten i sin helhet
aterlamnas till denna halso- och sjukvardsinstitution.

Fr.o.m. den 26 april 2022 ar det tillatet med reprocessing och ateranvandning av
engangsprodukter i Sverige. Enligt 4 a kap. 1 § forordningen (2021:631) med
kompletterande bestdmmelser till EU:s forordning om medicintekniska produkter,
nedan kallad foérordningen (2021:631), far en engangsprodukt reprocessas och
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ateranvandas inom en halso- och sjukvardsinstitution i enlighet med artikel 17 i
forordning (EU) 2017/745. Vidare far en halso- och sjukvardsinstitution begara att
reprocessing av en engangsprodukt utfors av en extern reprocessare inom EU eller
EES, om den reprocessade produkten i sin helhet aterlamnas till halso- och
sjukvardsinstitutionen. Vid reprocessing enligt forsta och andra styckena ska de
krav som foljer av artikel 17.3 och 17.5 i férordning (EU) 2017/745 vara
sékerstallda.

1.2 Bemyndigande och avgransning av bemyndigandet
Inspektionen for vard och omsorg (1VO) far enligt 7 kap. 2 a § férordningen
(2021:631) meddela foreskrifter om verkstalligheten av den registreringsskyldighet
som anges i 4 a kap. 5 § i samma forordning, dvs. att reprocessare och externa
reprocessare vars verksamhet omfattar halso- och sjukvard ska lamna uppgifter om
sin verksamhet och sin produkt till Inspektionen for vard och omsorg for
registrering. Enligt 7 kap. 2 § andra stycket samma forordning far
Lakemedelsverket meddela foreskrifter for externa reprocessare i Sverige vars
verksamhet inte omfattar hélso- och sjukvard att lamna uppgifter om sin
verksamhet och sin produkt till Lakemedelsverket for registrering.

IVO beddmer att de foreslagna foreskrifterna ryms inom IVO:s bemyndigande.

2. Beskrivning av problemet och vad IVO vill uppné

IVO:s uppdrag &r att granska att befolkningen far vard och omsorg som ar séker,
har god kvalitet och bedrivs i enlighet med lagar och andra foreskrifter. Ett patient-
och brukarperspektiv ska genomsyra tillsynen. IVO har ett omfattande uppdrag och
maste darfor ha en 6verblick 6ver halso- och sjukvarden och omsorgen i syfte att
kunna folja och agera pa de storsta riskerna och bristerna. For att fa den dverblick
over halso- och sjukvarden som kravs for att IVO ska kunna ha koll och kunna
agera snabbt behdver 1VO ha tillgang till rétt data, t.ex. genom att registrera de
uppgifter som reprocessare och externa reprocessare lamnar till 1VO.

| och med att reprocessing och ateranvandning av engangsprodukter &r tillatet i
Sverige fr.o.m. den 26 april 2022 stalls dels krav pa att reprocessare och externa
reprocessare vars verksamhet omfattar hélso- och sjukvard, nedan kallade
reprocessare och externa reprocessare, ska lamna uppgifter om sin verksamhet och
sin produkt till IVO, dels pa att VO ska registrera uppgifterna i enlighet med 4 a
kap. 5 § forordningen (2021:631). | och med denna registreringsskyldighet finns
behov av verkstallighetsforeskrifter.

Syftet med verkstallighetsforeskrifterna ar dels att tydliggdra vilka uppgifter om
verksamhet respektive produkt som ska anmélas till IVO, dels tydliggéra hur
uppgifterna ska ldmnas till myndigheten. IVVO ska ta emot uppgifterna for
registrering och med anledning av det avser myndigheten att fora ett register.
Enligt 1VO:s beddmning bidrar ett register inte bara till att IVO har vetskap om
vilka reprocessare och externa reprocessare som finns utan ocksa till att
myndigheten kan sékerstalla en god tillsyn.
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Enligt IVO:s bedémning kan foreskrifterna dven forvantas bidra till 6kad kunskap
om géllande rétt och att fler reprocessare och externa reprocessare fullgor sin
skyldighet att [dmna uppgifter for registrering och dérmed bidra till att VO har
tillgang till den information som myndigheten behover for att kunna bedriva en
fullgod tillsyn pd omradet.

3. Forslag fran IVO

3.1 Definitioner

| foreskrifterna upplyses om att begreppen halso- och sjukvardsinstitution och
reprocessare och extern reprocessare ar desamma som i EU-férordningarna.

e Halso- och sjukvardsinstitution definieras i artikel 2.36 MDR-foérordningen
pa sa satt att det ar en organisation vars priméra syfte ar att ge vard eller
behandling till patienter eller att fraimja folkhéalsan.

o Definitionerna av reprocessare och extern reprocessare framgar av artikel 2
i Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2020/1207 av den 19
augusti 2020 om tillampningsforeskrifter for Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2017/745 vad galler gemensamma specifikationer
for reprocessing av engangsprodukter. Enligt den &r reprocessare en hélso-
och sjukvardsinstitution eller extern reprocessare som reprocessar
engangsprodukter. Med extern reprocessare avses en enhet som
reprocessar en engangsprodukt pa begaran av en halso- och
sjukvardsinstitution.

Foreskrifterna riktar sig till reprocessare och externa reprocessare vars verksamhet
omfattar halso- och sjukvard, se 4 a kap. 5 § forordningen (2021:631). Med
reprocessare och externa reprocessare avses som ovan namnts en hélso- och
sjukvardsinstitution eller extern reprocessare som reprocessar engangsprodukter pa
begaran av en halso- och sjukvardsinstitution. En halso- och sjukvardsinstitution &r
en organisation vars primara syfte ar att ge vard eller behandling till patienter eller
att framja folkhalsan. Definitionen av hélso- och sjukvardsinstitution skiljer sig
darmed fran definitioner av halso- och sjukvard och vardgivare i halso- och
sjukvardslagen (2017:30), HSL. Enligt 2 kap. 1 § HSL avses med halso- och
sjukvard atgarder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och
skador, sjuktransporter, och omhandertagande av avlidna. Med vardgivare avses
enligt 2 kap. 3 § HSL statlig myndighet, region, kommun, annan juridisk person
eller enskild naringsidkare som bedriver hélso- och sjukvardsverksamhet.

IVO har, i forslaget till nya foreskrifter om reprocessares och externa reprocessares
skyldighet att [amna uppgifter for registrering avseende sin verksamhet och sin
produkt, anvant MDR-forordningens definition av halso- och sjukvardsinstitution
istallet for att anvénda andra etablerade begrepp inom svensk halso- och
sjukvardslagstiftning. Bakgrunden till det ar att foreskrifterna ska harmoniera med
EU-forordningarna som &r direkt tillimpliga i medlemslanderna, vilket innebdr att
de galler som lag i Sverige.
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Nar det géller begreppet halso- och sjukvardsinstitution ges en viss vagledning till
uttryckets rackvidd i skal 30 i ingressen till MDR-fGrordningen dér det anges att
bland halso- och sjukvardsinstitutioner ingar sjukhus och institutioner men aven
laboratorier och folkhélsoinstitutioner som stoder hélso- och sjukvardssystemet
eller tillgodoser patientbehov men som inte direkt behandlar eller vardar patienter.
Av skalen framgar vidare att uttrycket halso- och sjukvardsinstitution inte omfattar
inrattningar som i forsta hand har som syfte att framja hélsofragor eller en
hélsosam livsstil, sdsom gym, span, friskvards- och traningsanlaggningar.

I 4 a kap. férordningen (2021:631) avgransas IVO:s ansvar till verksamheter som
omfattar halso- och sjukvard. Namnda forordning anvander inte begreppet halso-
och sjukvardsinstitution men 1VO tolkar begreppet omfattar halso- och sjukvard till
att innefatta halso- och sjukvardinstitutioner. IVO:s foreskrifter galler reprocessare
och externa reprocessare vars verksamhet omfattar halso- och sjukvard.
Vardgivare, dvs. den som bedriver halso- och sjukvard, bor enligt IVO:s mening
anses falla inom begreppet hélso- och sjukvardsinstitutioner och darmed anses ha
som primart syfte att ge vard eller behandling till patienter eller att framja
folkhalsan. VO bedomer dock att begreppet halso- och sjukvardsinstitution &r
vidare an sa och konstaterar att det finns verksamheter dér fragan kan uppsta om
verksamheten kan anses omfattas av begreppet halso- och sjukvardsinstitutioner
eller inte. For att sddana verksamheter ska inga i IVO:s ansvar inom omradet
reprocessing och ateranvandning av engangsprodukter ska deras verksamhet
omfatta halso- och sjukvard. IVO bedémer att begreppet omfattar hélso- och
sjukvard aven inkluderar verksamheter som halso- och sjukvarden ar beroende av
for att kunna diagnostisera och behandla patienter.

I de fall en extern reprocessares verksamhet inte omfattar halso-och sjukvard ska
den externa reprocessaren anméla uppgifter om sin verksamhet och sin produkt till
Lakemedelsverket for registrering. Om det uppstar en fraga om gransdragningen
huruvida en extern reprocessare ska anmaéla sin verksamhet och sin produkt for
registrering hos 1VO eller Lakemedelsverket, sa far det avgoras efter bedémning av
omstandigheterna i det enskilda fallet och bor bli foremal fér samverkan mellan
IVO och Lakemedelsverket.

3.2 Uppgifter som ska lamnas till IVO

Det framgar inte narmare av forordningen (2021:631) vilka uppgifter om
verksamheten och produkten som ska lamnas till IVO. Enligt IVO:s beddmning &r
syftet med kraven i 4 a kap. 5 § férordningen (2021:631), att I\VO ska fora ett
register dver de verksamheter som reprocessar engangsprodukter samt de produkter
som respektive verksamhet reprocessar. Registreringen bidrar till att IVO har en
overblick 6ver de verksamheter som agnar sig at reprocessing och méjliggor for
IVO att bedriva tillsyn dver de aktuella verksamheterna. Enligt 1VO:s beddmning
ska anmalan darfor innehalla grundlaggande uppgifter for att VO ska kunna fa en
uppfattning om vilken typ av verksamhet det &r fraga om. Genom
anmalningsforfarandet far IVO kannedom om reprocessare och externa
reprocessare samt forandringar i deras verksamheter. Genom att ta in dessa
uppgifter har IVO grundlaggande information om var reprocessing sker, med vilka
produkter och vem som &r ansvarig for reprocessingen.
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Av artikel 17 i MDR-férordningen framgar att ett anmalt organ ska intyga att
reprocessing hos en repocessare sker enligt relevanta harmoniserade bestdammelser
och nationella bestammelser. Av artikel 22 i genomférandeférordning (EU)
2020/1207 framgdr att reprocessare minst en gang per ar ska genomfora en
oberoende arlig extern revision av reprocessing och att revisionsrapporten ska
lamnas till ett anmalt organ. Med anmalt organ avses enligt artikel 2.42 MDR-
férordningen, organ fér bedémning av Overensstammelse som utsetts i enlighet
med denna forordning.

IVO:s bemyndigande att meddela foreskrifter om verkstélligheten av den
registreringsskyldighet som framgar av 4 a kap. 5 § férordningen (2021:631)
omfattar krav pa att reprocessare och externa reprocessare vars verksamhet
omfattar halso- och sjukvard ska lamna uppgifter om sin verksamhet och sin
produkt till IVO. Enligt IVO:s bedémning faller darfor uppgifter som inte kan
hé&nforas till reprocessares eller extern reprocessares verksamhet eller produkt
utanfor 1VO:s registreringsskyldighet. Det innebér i sin tur att intyg om
reprocessing fran anmalt organ och arliga revisionsrapporter som avser huruvida
den aktuella verksamheten uppfyller samtliga krav som stalls i samband med
reprocessing, inte kan anses inga i ramen for registreringsskyldigheten hos IVO
eftersom dessa intyg och revisionsrapporter omfattar fler uppgifter an uppgifter om
respektive verksamhet och produkt. Daremot kan intygen och revisionsrapporterna,
tillsammans med allvarliga tillbud med reprocessade produkter, begéras in av IVO
och utgora underlag for IVO:s tillsyn.

Reprocessare och externa reprocessare ska ldmna uppgifter om sin verksamhet och
sin produkt till IVO. Uppgifterna ska anmalas pa avsedd blankett som finns pa
myndighetens webbplats, www.ivo.se. | foreskrifterna anges att uppgifterna aven
kan ldamnas i motsvarande elektroniskt formuldr. Detta &r i skrivande stund inte
mdjligt, men 1O ser att den mojligheten framdver ska finnas. Av den anledningen
vill IVO ta hojd for och upplysa om det bade i foreskrifterna och i denna
konsekvensutredning. Blanketten ska skickas in till IVO med post eller pa annat
satt som IVO anvisar. Mer information kring kontaktvagar kommer att finnas pa
IVO:s webbplats.

3.2.1 Uppgifter om den som reprocessar

Halso- och sjukvardsinstitutionens namn och organisationsnummer ska anmalas.
Ut6ver uppgift om hélso- och sjukvardsinstitutionen ska reprocessaren anmala
namn och adress till den verksamheten som utfor reprocessingen, t.ex.
motsvarigheten till sjukhus eller klinik.

Det ska ocksa framga om den aktuella verksamheten ar en reprocessare, dvs.
reprocessar internt i den egna organisationen, eller en extern reprocessare som
reprocessar pa uppdrag av en annan halso- och sjukvardsinstitution. Reprocessing
av en produkt kan ske bade for egen och annans rakning varfor aven ett sadant
alternativ finns att kryssa i.
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3.2.2 Uppgifter om reprocessad engangsprodukt

For att VO ska kunna kontrollera att kraven for reprocessing enligt EU-
forordningarna ar uppfyllda kravs att verksamheten anméler uppgifter om
produktnamn, produkttyp, ursprunglig tillverkare samt anvandningsomrade for den
reprocessade engangsprodukten. Informationen om den ursprungliga tillverkaren &r
nodvandig for att kunna spara den reprocessade produktens tillverkare eftersom
tillverkaransvaret 6vergar vid reprocessing till den som reprocessar. Dartill behover
man kunna spara produkten till den ursprungliga tillverkningen for att avgora syftet
med anvandningen av produkten. Det ar viktigt da det ursprungliga
anvandningsomradet, enligt punkt 1 artikel 6 EU:s genomforandeforordning
2020/1207 for reprocessing 2020/1207, inte far andras av den som reprocessar.

Uppgifter om reprocessade produkter ska ldmnas genom att verksamheten fyller i
en blankett per verksamhet och produkt.

3.2.3 Nar uppgifterna ska lamnas

Det &r viktigt att IVO har tillgang till aktuell och uppdaterad data genom
tillforlitliga och korrekta uppgifter i myndighetens register.

Det framgar inte narmare av férordningen (2021:631) nar uppgifterna ska lamnas
till IVO. Eftersom 1VO behover fa kannedom om alla reprocessare och externa
reprocessare som ett underlag for det 16pande tillsynsarbetet ska reprocessare och
externa reprocessare vars verksamhet omfattar halso- och sjukvard lamna de
begarda uppgifterna innan verksamheten pabdrjas. 1IVO anser att det ar lampligt att
ha samma tidsram for anmalan som vid anmalan till vardgivarregistret, dvs. en
manad innan verksamheten startar, se 2 kap. 1 8 patientsakerhetslagen (2010:659).
Genom att anmalan sker pa forhand uppmarksammas VO pa den nya
verksamheten och kan kontakta hélso- och sjukvardsinstitutionen, t.ex. i de fall
verksamheten kan betraktas som sarskilt riskfylld. Uppgifter enligt 6 § i den
foreslagna foreskriften ska darfor lamnas till IVO senast en manad innan
reprocessingen pabarjas.

Reprocessare och externa reprocessare som redan bedriver verksamhet men som
inte har 1amnat uppgifter om sin verksamhet och sin produkt ska anmala dessa
uppgifter inom en manad fran att dessa foreskrifter trader i kraft. Som framgar
ovan &r det sedan den 26 april 2022 tillatet med reprocessing och ateranvandning
av engangsprodukter i Sverige och regelverket har varit i kraft sedan dess. Det
faktum att I\VVO forst nu tar fram forskrifter och tydligt specificerar vilka uppgifter
som ska lamnas till myndigheten talar for att en viss tidsutdrékt kan tillatas. VO
anser att en manad &r en rimlig tid for verksamheterna att hinna komma in med de
uppgifter som ska lamnas.

Om verksamheten forandras

Forordningen (2021:631) anger inte heller att férandringar ska anmélas till 1VO.
IVO anser dock att sddana uppgifter ar av betydelse och att forandringar ska
anmadlas. Skyldigheten att anméla fordndringar omfattar forandringar avseende
samtliga uppgifter som ska ldmnas till IVO for registrering. Skalet till att &ndringar
ska anmalas till IVO &r dels att myndigheten ska kunna ha ett uppdaterat register,
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dels ha tillgang till de uppgifter som behdvs for att kunna bedriva tillsyn. Eftersom
IVO kan behdva agera snabbt redan innan férandringen kommer till stand bedémer
IVO att anmalan ska komma in en manad fore genomférandet.

I de fall en verksamhet slutar reprocessa en anméald engangsprodukt eller om
verksamheten laggs ner ska detta anmalas senast en manad efter att reprocessingen
upphorde eller nedlaggningen genomfordes.

4. Alternativa losningar och effekter om ingen reglering
kommer till stand

Effekterna om IVO:s foreskrifter inte kommer till stand &r att det saknas ett tydligt
forfattningskrav avseende vilka uppgifter som reprocessare och externa
reprocessare ska anmala till tillsynsmyndigheten. Utan foreskrifter finns risk for att
uppgifter kan komma in pa olika sétt och att VO varken har vetskap om vilka
reprocessare och externa reprocessare som finns eller far del av de uppgifter som
behovs for att kunna bedriva tillsyn pa omradet.

Alternativet till att meddela foreskrifter ar att VO ger anvisningar om hur
uppgifterna ska lamnas pa myndighetens webbplats tillsammans med den blankett
som ska anvéndas for anmélan. Enligt IVO:s beddmning &r foreskrifter ett battre
alternativ som bidrar till storre tydlighet kring de aligganden som vilar pa
reprocessare och externa reprocessare nar det géller denna skyldighet.

5. Uppgifter om vilka som berdrs av regleringen

Regleringen om reprocessing beror féretag som kan komma att reprocessa. Det
berér &ven regionerna och andra aktdrer som omfattas av begreppet hélso- och
sjukvardsinstitution och som reprocessar och ateranvander produkter idag eller har
for avsikt att gora det i framtiden. Direkt berérda av IVO:s reglering ar
reprocessare och externa reprocessare vars verksamhet omfattar halso- och
sjukvard, se 1.2 Bemyndigande och avgransning av bemyndigandet.

Halso- och sjukvardsinstitutioner som anlitar externa reprocessare for reprocessing
av en engangsprodukt utan att sjalv dgna sig at reprocessing berors inte av IVO:s
reglering, men berdrs indirekt pa sa satt att de behover kanna till det regelverk som
ror reprocessing.

6. Uppgifter om vilka kostnadsmassiga och andra
konsekvenser regleringen medfoér och en jamforelse av
konsekvenserna for de dvervagda
regleringsalternativen

De foreslagna foreskrifterna ar tankta att underlatta och tydliggora skyldigheten att
lamna uppgifter for registrering. Foreskrifterna behdvs for att sakerstélla att IVO
far den information som myndigheten behover for att IVO ska kunna kontrollera att
kraven for reprocessing enligt EU-férordningarna ar uppfyllda och bedriva en
effektiv tillsyn.
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Skyldigheten for reprocessare och externa reprocessare att ldmna uppgifter om sin
verksamhet och sin produkt till IVO framgar redan av férordningen (2021:631).
Regleringen kommer innebéra 6kad administration for berérda aktérer oavsett om
IVO meddelar verkstéllighetsforeskrifter eller inte. Att IVO genom den foreslagna
foreskriften preciserar vilka uppgifter som ska lamnas till myndigheten for
registrering beddms inte medfora ytterligare administration eller kostnadsmaéssiga
konsekvenser for berdrda aktorer.

7. Bedomning av om regleringen d0verensstammer med
eller gar utover de skyldigheter som foljer av Sveriges
anslutning till Europeiska unionen

IVO bedémer att regleringen av reprocessares och externa reprocessares skyldighet
att lamna uppgifter om sin verksamhet och sin produkt till IVO 6verensstammer
med de skyldigheter som féljer av Sveriges anslutning till EU.

8. Beddomning av om sarskild hansyn behover tas nar
det galler tidpunkten for ikrafttrAdande och om det
finns behov av speciella informationsinsatser

Fr.o.m. den 26 april 2022 ar det tillatet med reprocessing och ateranvandning av
engangsprodukter i Sverige. IVO har med anledning av det uppdaterat sin
information pa myndighetens webbplats www.ivo.se med hanvisning till
forordning (2021:631) med kompletterande bestammelser till EU:s férordning om
medicintekniska produkter.

De nu framtagna foreskrifterna foreslas trada i kraft den 1 juli 2023. | samband
med ikrafttradandet kommer 1\VVO att informera om foreskrifterna pa myndighetens
webbplats www.ivo.se tillsammans med exempelvis information om vart anmélan
ska skickas.

Reprocessare och externa reprocessare som fore ikrafttradandet bedriver
anmélningspliktig verksamhet men som inte har [&mnat uppgifter om sin
verksamhet och sin produkt, ska senast den 1 augusti 2023 komma in med sadan
anmélan.

9. Kommuner och regioner

Markera med x

(X) Regleringen bedéms inte fa effekter for kommuner eller regioner.
Konsekvensutredningen innehaller darfor inte nagon beskrivning av punkten i
avsnitt 9.

() Regleringen bedéms fa effekter for kommuner eller regioner.
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(X) Regleringen beddms inte innebdra fordndringar av kommunala befogenheter
eller skyldigheter, respektive grunderna for kommunernas eller regionernas
organisation eller verksamhetsformer

() Regleringen bedoms innebéra fordndringar av kommunala befogenheter eller
skyldigheter, respektive grunderna for kommunernas eller regionernas
organisation eller verksamhetsformer

10. FOretag

Med foretag avses har en juridisk eller en fysisk person som bedriver
naringsverksamhet, det vill sdga forsaljning av varor och/eller tjanster yrkesmassigt
och sjalvstandigt. Att yrkesmassigt bedriva néringsverksamhet bor tolkas brett.

Markera med x

(X) Regleringen bedéms inte fa effekter av betydelse for foretags
arbetsforutsattningar, konkurrensformaga eller villkor i 6vrigt.
Konsekvensutredningen innehaller darfor inte nagon beskrivning av punkterna
i avsnitt 10.

( ) Regleringen bedoms fa effekter av betydelse for foretags arbetsforutsattningar,
konkurrensformaga eller villkor i dvrigt. Konsekvensutredningen innehaller
déarfor en beskrivning av punkterna i avsnitt 10.

11. Samrad

Eftersom Lakemedelsverket far meddela foreskrifter om bl.a. skyldighet for
externa reprocessare i Sverige vars verksamhet inte omfattar halso- och sjukvard
att lamna uppgifter om sin verksamhet och sin produkt till Lakemedelsverket for
registrering, har IVO haft dialog med Lakemedelsverket.

12. Kontaktpersoner

Carina Nithander, jurist, rattsenheten, carina.nithander@ivo.se, 010-788 55 92
Katarina Lagerstedt, jurist, rattsenheten, katarina.lagerstedt@ivo.se, 010-788 53 64
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