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Regelradet &r ett sarskilt beslutsorgan inom Tillvéxtverket
vars ledaméter utses av regeringen. Regelradet ansvarar
for sina egna beslut. Regelradets uppgifter &r att granska
och yttra sig éver kvaliteten pa konsekvensutredningar till
forfattningsférslag som kan fa effekter av betydelse for
foretag.

Inspektionen for vard och omsorg

Yttrande over forslag till foreskrifter om
reprocessares och externa reprocessares
skyldighet att lamna uppgifter for registrering
avseende sin verksamhet och sin produkt

Regelradets stéllningstagande

Regelradet finner att konsekvensutredningen inte uppfyller kraven i 6 och 7 §§ férordningen
(2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Innehallet i forslaget

Remissen innehaller forslag till foreskrifter om reprocessares och externa reprocessares
skyldighet att lamna uppgifter for registrering avseende sin verksamhet och sin produkt
(HSLF:FS 2023:xx).

Av remissen framgar att reprocessing och ateranvandning av engangsprodukter regleras i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, 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 i MDR-férordningen. Av artikel 17 framgar bland
annat 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
forordningen. Sedan den 26 april 2022 &r det tillatet med reprocessing och ateranvandning av
engangsprodukter i Sverige, och regelverket har varit i kraft sedan dess.

For att forslagsstéllaren ska kunna kontrollera att kraven for reprocessing ar uppfyllda kravs
att verksamheten anmaler uppgifter om produktnamn, produkttyp, ursprunglig tillverkare samt
anvandningsomrade for den reprocessade engangsprodukten. Uppgifter om reprocessade
produkter ska lamnas genom att berérda foretag fyller i en blankett per verksamhet och
produkt. Detta ska goras innan verksamheten paborjas. Myndigheten anser att det ar lampligt
att ha samma tidsram for anmalan som vid anmaélan till vardgivarregistret, dvs. en manad
innan verksamheten startar. Reprocessare och externa reprocessare som redan bedriver
verksamhet men som inte har lamnat uppgifter om sin verksamhet och sin produkt ska
anmala dessa uppgifter inom en manad fran att dessa foreskrifter trader i kraft, vilket foreslas
vara den 1 juli 2023.

Vidare anger forslagsstallaren att forandringar i verksamheten ska anmalas. Denna
skyldighet omfattar samtliga uppgifter som ska lamnas for registrering. Anledningen ar att
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myndigheten ska ha ett uppdaterat register och tillgang till de uppgifter som behdvs for att
kunna bedriva tillsyn. Eftersom forslagsstallaren kan behdva agera snabbt redan innan
forandringen kommer till stand gors bedémningen att anméalan ska komma in en manad fore
genomfdrandet. | de fall en verksamhet slutar reprocessa en anmald engangsprodukt eller
om verksamheten laggs ner ska detta anmélas senast en manad efter att reprocessingen
upphorde eller nedlaggningen genomférdes.

Skalen for Regelradets stéllningstagande

Bakgrund och syfte med forslaget

Eftersom reprocessing och ateranvandning av engangsprodukter ar tillatet i Sverige sedan
den 26 april 2022 stélls krav pa att reprocessare och externa reprocessare vars verksamhet
omfattar halso- och sjukvard ska lamna uppgifter om sin verksamhet och sin produkt samt pa
att dessa uppgifter ska registreras i enlighet med 4 a kap. 5 § forordningen (2021:631). | och
med denna registreringsskyldighet finns, enligt forslagsstallaren, behov av
verkstallighetsforeskrifter.

Syftet med foreskrifterna ar dels att tydliggora vilka uppgifter om verksamhet respektive
produkt som ska anmalas, dels att tydliggdra hur uppgifterna ska lamnas. Uppgifterna ska tas
emot for registrering och med anledning av det avser myndigheten att fora ett register. Enligt
bedomningen bidrar ett register inte bara till vetskap om vilka reprocessare och externa
reprocessare som finns utan ocksa ill att en god tillsyn kan sakerstéllas.

Regelradet finner redovisningen av bakgrund och syfte med forslaget godtagbar.

Alternativa I6sningar och effekter av om ingen reglering kommer till stand

| remissen anges att effekterna av om foreskrifterna inte kommer till stand ar att det da
kommer att saknas ett tydligt forfattningskrav avseende vilka uppgifter som reprocessare och
externa reprocessare ska anmala. Utan foreskrifter finns risk for att uppgifter kan komma in
pa olika satt och att forslagsstallaren varken har vetskap om vilka reprocessare och externa
reprocessare som finns eller far del av de uppgifter som behdvs for att kunna bedriva tillsyn
pa omradet.

Alternativet till att meddela foreskrifter ar, enligt myndigheten, att ge anvisningar om hur
uppgifterna ska lamnas pa webbplatsen tillsammans med den blankett som ska anvéandas for
anmalan. Bedomningen &r dock att foreskrifter ar ett battre alternativ, som bidrar till storre
tydlighet kring de aligganden som vilar pa reprocessare och externa reprocessare.

Regelradet finner redovisningen av alternativa Idsningar och effekter av om ingen reglering
kommer till stand godtagbar.

Forslagets overensstammelse med EU-ratten

Forslagsstallaren beddémer att regleringen 6verensstammer med de skyldigheter som féljer av
Sveriges anslutning till EU.
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Regelradet finner inget som talar emot forslagsstallarens beddémning och anser darmed att
redovisningen av forslagets dverensstammelse med EU-rétten &r godtagbar.

Sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser

Sedan den 26 april 2022 ar det tillatet med reprocessing och ateranvandning av
engangsprodukter i Sverige. Forslagsstallaren har med anledning av det uppdaterat
informationen pa webbplatsen med hanvisning till férordning (2021:631) med kompletterande
bestammelser till EU:s forordning om medicintekniska produkter.

Foreskrifterna foreslas trada i kraft den 1 juli 2023. | samband med ikrafttrddandet kommer
myndigheten att informera om foreskrifterna pa webbplatsen tillsammans med exempelvis
information om vart anmalan ska skickas.

Reprocessare och externa reprocessare som fore ikrafttradandet bedriver anmalningspliktig
verksamhet men som inte har Iamnat uppgifter om sin verksamhet och sin produkt ska
komma in med sadan anmalan senast den 1 augusti 2023.

Regelradet finner redovisningen av sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttrddande och behov
av speciella informationsinsatser godtagbar.

Berorda foretag utifran antal, storlek och bransch

| remissen anges att direkt berérda av den féreslagna regleringen ar reprocessare och
externa reprocessare vars verksamhet omfattar halso- och sjukvard. Med reprocessare avses
en halso- och sjukvardsinstitution och med extern reprocessare avses en verksamhet 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. Har ingar sjukhus och institutioner men &ven
laboratorier och folkhalsoinstitutioner som stoder halso- och sjukvardssystemet eller
tillgodoser patientbehov men som inte direkt behandlar eller vardar patienter.

Det finns ingen information i remissen om hur manga reprocessare eller externa
reprocessare som finns eller hur stora foretagen ar.

Regelradet gor foliande beddmning. Informationen om bransch ar tillracklig. Att information
om antalet berorda foretag och deras storlek helt saknas ar en uppenbar brist.

Regelradet finner darmed redovisningen av berérda foretag utifran bransch godtagbar,
medan avsaknad av redovisning av berdrda foretag utifran antal och storlek ar bristfallig.

Paverkan pa berérda foretags kostnader, tidsatgang och verksamhet

Av remissen framgar att reprocessare och externa reprocessare ska lamna uppgifter om sin
verksamhet och sin produkt till forslagsstallaren. Uppgifterna ska anmélas pa avsedd blankett
som finns pa webbplatsen. | foreskrifterna anges att uppgifterna aven kan lamnas i
motsvarande elektroniskt formulér. Detta ar i skrivande stund dock inte majligt, men
myndigheten ser att den mdjligheten ska finnas framéver. Av den anledningen vill man
informera om det bade i foreskrifterna och i konsekvensutredningen. Blanketten ska skickas
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in med post eller pa annat satt som anvisas. Mer information kring kontaktvagar kommer att
finnas pa webbplatsen.

Forslagsstallaren anger att regleringen kommer innebéara 6kad administration for berérda
aktorer oavsett om verkstallighetsforeskrifter meddelas eller inte. Att foreskrifterna preciserar
vilka uppgifter som ska lamnas for registrering beddéms inte medféra ytterligare administration
eller kostnadsmassiga konsekvenser for berorda aktorer.

| remissen anges att det i genomférandeférordningen (EU) 2020/1207 framgar att
reprocessare minst en gang per ar ska genomfdra en oberoende arlig extern revision av
reprocessing och att revisionsrapporten ska lamnas till ett anmalt organ. Med anmalt organ
avses enligt MDR-férordningen organ fér beddmning av 6verensstammelse som utsetts i
enlighet med denna forordning.

Vidare beddms att regleringen inte kommer att fa betydelse for foretags arbetsforutsattningar.

Regelradet gor foljande beddmning. Regelradet kan konstatera att forslagsstallaren inte ar
tydlig i sin redovisning av de forvantade administrativa kostnaderna av forslaget. Regelradet
ifragasatter sarskilt beddmningen att det utbkade uppgiftslamnandet inte kommer att innebara
ytterligare administration for berdrda foretag. Som framgar ska verksamheterna inkomma
med en blankett for varje enskild produkt samt rapportera in forandringar avseende
verksamhet och produkter. For foretag med flera, eller manga, produkter kan detta ta en del
tid i ansprak, nagot som sarskilt kan komma att drabba sma foretag. | dagslaget gar det inte
heller att skicka in blanketten, eller blanketterna, elektroniskt utan endast per post, vilket tar
ytterligare tid. Det framgar inte heller av remissen nar denna brist ar planerad att vara
atgardad. Dartill kommer kostnader for den externa arliga revisionen, liksom att
revisionsrapporten ska lamnas till ett anmalt organ (vars arbetsinsats kanske ocksa ar
forenad med kostnader). Eftersom information om antalet reprocessare och externa
reprocessare saknas ar det inte heller mgjligt att beddma de totala administrativa
kostnaderna av forslaget.

Regelradet finner saledes redovisningen av berorda foretags kostnader, tidsatgang och
verksamhet bristfallig.

Paverkan pa konkurrensforhallandena for berérda foretag

Forslagsstallaren bedomer att foreskrifterna inte kommer att fa effekter av betydelse for
foretags konkurrensformaga.

Regelradet gor foljande beddmning. Som konstaterats ovan saknas information om antal och
storlek pa berorda foretag, samtidigt som analysen av kostnaderna av forslaget ar
undermalig. Darmed ar det inte, enligt Regelradets uppfattning, méjligt att utesluta att
forslaget skulle kunna fa paverkan pa konkurrensforhallandena.

Regelradet finner darmed redovisningen av forslagets paverkan pa konkurrensforhallandena
for foretag bristfallig.
Regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden

| remissen anges att regleringen inte beddms fa effekter av betydelse for foretags villkor i
ovrigt.
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Regelradet finner inget som talar for att den foreslagna regleringen skulle ha paverkan pa
foretagen i andra avseenden an vad som har redogjorts for ovan och finner darmed
redovisningen godtagbar.

Sarskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning

Det finns ingen information i remissen om séarskilda hansyn till sma foretag vid reglernas
utformning.

Regelradet gor foliande beddmning. Som angivits ovan finns inga uppgifter om storleken pa
berorda foretag, och Regelradet anser att de administrativa palagorna kan komma att drabba
sma foretag extra hart, sarskilt om de har manga produkter att anméla.

Regelradet finner saledes avsaknad av redovisning av om sarskilda hansyn behdver tas ill
sma foretag vid reglernas utformning bristfallig i detta fall.

Sammantagen bedomning

Regelradet finner att konsekvensutredningen i ett antal delaspekter, berérda foretag utifran
antal och storlek, paverkan pa kostnader, tidsatgang och verksamhet, paverkan pa
konkurrensforhallandena och sarskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning,
brister i kvalitet. | flera fall saknas information och dér den finns &r den mycket knapphandig
och ofta otydlig. Regelradet ifragasatter sarskilt forslagsstallarens bedémning att
foreskrifterna inte kommer att innebara 6kad administration, och dérmed kostnader, for
berdrda foretag. Sammantaget ar detta avgérande for helhetsbedémningen.

Regelradet finner darfor att konsekvensutredningen inte uppfyller kraven i 6 och 7 §§
forordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Stdd till regelgivare i konsekvensutredningsarbetet finns i Tillvaxtverkets handledning for
konsekvensutredning.

Regelradet behandlade arendet vid sammantrade den 22 februari 2023.

| beslutet deltog: Anna-Lena Bohm, ordférande, Helena Fond, Hans Peter Larsson, Lennart
Renbjer och Lars Silver.

Arendet foredrogs av: Ulrika Wienecke.

Llodi Wi che-

Anna-Lena Bohm Ulrika Wienecke

Ordférande Foredragande

Postadress Webbplats E-post

Box 4044, 102 61 Stockholm www.regelradet.se regelradet@regelradet.se
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