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Yttrande Over:

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

Sammanfattning av arendet

IVO, foreslar nya foreskrifter med anledning av EU forordning som mojliggor att
engangsprodukter ska kunna ateranvandas efter en atgard som aterstaller engangsprodukten i
sadant skick att den kan ateranvéndas.

Fr.o.m. den 26 april 2022 ar det tillatet med reprocessing och ateranvandning av engangsprodukter i
Sverige baserat pa nedan forordningar och lag.

1. Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om éndring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002
och férordning (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 foérordningar om
medicintekniska produkter, och

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

IVO foreslar att reprocessare och externa reprocessare ska bli skyldiga att lamna vissa
uppgifter till IVO innan start av reprocessingen.

Svensk Forening for Vardhygien stodjer foreskriften och har inget att invanda mot forslaget.
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