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Ateranvandning av medicintekniska engangsprodukter

Patientsakerhet, ansvar och framtidens regelverk

Steriltekniska foreningen och branschorganisationen Swedish Medtech verkar inom och i nara anslutning till
det medicintekniska omradet och delar uppfattningen att patientsdkerhet, tydligt ansvar och tillgang till sékra
produkter maste vara vagledande nér regelverket som styr ateranvandning av medicintekniska
engangsprodukter utvecklas.

Ateranvandning av medicintekniska engangsprodukter &r tillaten i Sverige och flera andra EU-ldnder under
strikta regulatoriska krav. Sedan borjan av 2026 pagar en 6versyn av EU:s medicintekniska regelverk, MDR och
IVDR. EU-kommissionen har foreslagit férandringar i artikel 17 i MDR, som reglerar reprocessing, det vill saga
rengoring, sterilisering och ateranvandning av medicintekniska engangsprodukter. Férslaget kan innebara
lattade krav och i praktiken gora det enklare att ateranvdanda engangsprodukter inom EU.

Vara huvudsakliga invandningar

Vi motsatter oss ateranvandning av medicintekniska engangsprodukter. Vi ser risker for patientsakerheten,
fortroendet for varden samt en risk for att regelverket blir otydligt nar definitionen av en engangsprodukt
urholkas.

En engangsprodukt dr avsedd for engangsbruk

Begreppet ateranvandning av engangsprodukter ar i grunden motsagelsefullt. Medicintekniska
engangsprodukter utvecklas, testas och godkdnns for anvandning pa en patient vid ett tillfdlle. EU-
kommissionens forslag innebar att tillverkare kan behéva motivera varfér en produkt ar avsedd for
engangsbruk. Det skapar en omvand bevisborda, istallet for att utga fran att en produkt anvands enligt sitt
avsedda dndamal behover tillverkaren forklara varfér produkten inte bor ateranvandas. Det har medfor i
praktiken ett helt nytt satt att se pa engangsprodukter, dar ateranvandning blir utgangspunkten om inte
tillverkaren kan visa varfor ateranvandning ar olampligt. Vi ser att detta dar mycket problematiskt och vacker
flertalet fragor. Vilken evidens kommer att krdvas? Hur ska anmalda organ bedéma motiveringarna? Vad
kommer att anses vara tillrackligt underlag?

Patientsdkerheten maste ga forst

Material, konstruktion, funktion och steriliseringsmetod i en engangsprodukt ar valda for ett enda
anvandningstillfdlle. Produkten ar inte utvecklad for att tala upprepad rengoring, sterilisering och anvandning.
Ateranvandning kan darfor paverka bade sikerhet och prestanda samt medfora risk for korskontaminering
och vardrelaterade infektioner.

Sparbarhet och ansvar far inte forsvagas

Vi ser med oro pa EU-kommissionens forslag som forsvagar kraven pa transparens, sparbarhet och informerad
anvandning. Kravet pa att marka produkter som reprocessade samt att ange maximalt antal
reprocessingscykler tas bort.

Det maste vara tydligt for vardgivare, vardpersonal och patienter nar en produkt dr reprocessad, hur manga
ganger den har reprocessats och vem som ansvarar for processen. Bristande information kan forsvara kliniska
beslut, marknadsdévervakning och incidentutredningar samt minska méjligheten att fatta informerade beslut.

For medicintekniska produkter ar sparbarhet och tydlig ansvarsfordelning grundlaggande principer for en
sdker anvandning.
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Hallbarhet far inte ske pa bekostnad av sdkerhet

Att minska vardens klimatpaverkan ar viktigt. Samtidigt saknas entydig vetenskaplig evidens for att
ateranvandning av engangsprodukter generellt &r ett mer hallbart alternativ. Miljopaverkan varierar mellan
produkter och processer och rengéring, transporter, kemikalier och sterilisering kan medfora betydande
belastning. Ateranvandning bor darfor inte betraktas som en generell hallbarhetslésning utan varje [6sning
behover beddmas utifran evidens, patientsdkerhet och produktens faktiska egenskaper.

Ateranvindning i kris och krig

Ateranvandning av engangsprodukter lyfts ibland fram som ett sitt att sikra tillgdngen till produkter vid kriser
och andra beredskapssituationer. Det ar viktigt att skilja mellan normallage och extraordinara situationer.
Beslut som kan vara nédvandiga i en akut kris far inte bli permanent praxis. En robust och hallbar vard bygger
pa god planering, resilienta forsorjningskedjor och ratt produkter for ratt anvandning.

Det etiska perspektivet

Ateranvandning aktualiserar fragor om patientens ratt till information, samtycke och siker behandling. Den
vacker ocksa dilemman kring hur nya respektive ateranvanda produkter ska fordelas mellan patienter. For
vardpersonal kan anvandningen skapa etisk stress om den upplevs sta i konflikt med patientsdakerheten.
Fortroendet for varden kan dessutom minska om patienter inte informeras eller om vardskador kopplas till
ateranvandning.

Vara gemensamma standpunkter

= Riskera inte patientsdkerheten. Patientsdkerheten maste vara utgangspunkten. Vi anser darfor att
ateranvandning av medicintekniska engangsprodukter inte ska vara tillaten.

= Efterfraga flergangsprodukter nir behov finns. Om varden behover produkter som ska kunna
anvandas flera ganger bor sarskilt utvecklade, testade och godkdnda flergangsprodukter efterfragas i
upphandlingar.

= Forbjud ateranvindning av engangsprodukter. Vi anser att ateranvandning av medicintekniska
engangsprodukter ska forbjudas. Sa lange ateranvandning ar tilldten maste regelverket sakerstalla
hogsta mojliga sakerhet genom tydliga krav pa information, sparbarhet och ansvar.

=  Bygg beredskap genom robust forsorjning. Krisberedskap ska i forsta hand starkas genom planering,
lagerhallning, samordning och resilienta férsorjningskedjor, inte genom att normalisera
ateranvandning av engangsprodukter.

Stockholm 2026-10-21



	Återanvändning av medicintekniska engångsprodukter
	Patientsäkerhet, ansvar och framtidens regelverk  Steriltekniska föreningen och branschorganisationen Swedish Medtech verkar inom och i nära anslutning till det medicintekniska området och delar uppfattningen att patientsäkerhet, tydligt ansvar och ti...
	Återanvändning av medicintekniska engångsprodukter är tillåten i Sverige och flera andra EU-länder under strikta regulatoriska krav. Sedan början av 2026 pågår en översyn av EU:s medicintekniska regelverk, MDR och IVDR. EU-kommissionen har föreslagit ...


