
 

 

 

 

 

Till Inspektionen för Vård och Omsorg - IVO. 

Ert diarienummer: 6.2.1-02565/2023 

 

Yttrande över: 

Remiss - Inspektionen för vård och omsorgs förslag till föreskrifter om reprocessares 

och externa reprocessares skyldighet att lämna uppgifter för registrering avseende sin 

verksamhet och sin produkt 

 

Sammanfattning av ärendet 

IVO, föreslår nya föreskrifter med anledning av EU förordning som möjliggör att 

engångsprodukter ska kunna återanvändas efter en åtgärd som återställer engångsprodukten i 

sådant skick att den kan återanvändas. 

Fr.o.m. den 26 april 2022 är det tillåtet med reprocessing och återanvändning av engångsprodukter i 

Sverige baserat på nedan förordningar och lag. 

 

1. Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om 

medicintekniska produkter, om ändring av direktiv 2001/83/EG, förordning (EG) nr 178/2002 

och förordning (EG) nr 1223/2009 och om upphävande av rådets direktiv 90/385/EEG och 

93/42/EEG,  

2. lagen (2021:600) med kompletterande bestämmelser till EU:s förordningar om 

medicintekniska produkter, och  

3. förordningen (2021:631) med kompletterande bestämmelser till EU:s förordningar om 

medicintekniska produkter. 

 

IVO föreslår att reprocessare och externa reprocessare ska bli skyldiga att lämna vissa 

uppgifter till IVO innan start av reprocessingen. 

 

Svensk Förening för Vårdhygien stödjer föreskriften och har inget att invända mot förslaget. 
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För Styrelsen för SFVH 

Signar Mäkitalo 

Ledamot i styrelsen för Svensk förening för vårdhygien, SFVH. 

E-post: styrelsen@sfvh.se 

 

 


