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Remissvar for Socialstyrelsens rapport ”"Forutsattningar for att
reprocessa och ateranvianda medicintekniska engangsprodukter
i Sverige”

Statens beredning fér medicinsk och social utvardering (SBU) tackar for mojligheten att
avge ett remissvar pa rubricerade utredning.

Utredningen ar foranledd av ett regeringsuppdrag och att en ny EU-lagstiftning (medical
devices regulation) trader i kraft senare i ar. Denna lagstiftning reglerar bl.a.
forutsattningarna for medlemsstaterna att hantera fragor omkring reprocessing av
engangsprodukter.

Socialstyrelsen har anlagt ett brett perspektiv och arbetssatt nar man tagit sig an fragan;
litteraturgenomgang, registerstudier och praxisundersékningar. Man redovisar ocksa
olika perspektiv pa fragan och sammanvéager olika aspekter; ekonomi, miljo, beredskap
och patientsékerhet.

Nér det galler litteraturéversikten foreligger en del oklarheter i hur denna &r genomford.
Sokstrangen aterfinns i en bilagesamling som inte ar helt latt att aterfinna pa
Socialstyrelsens hemsida. Man anger att man utgatt fran de 200 forsta artiklarna som
identifierades” men det &r oklart vad som avses med detta. Det framgar inte heller
utifran vilka kriterier man gallrat fram och valt ut eller hur man granskat kvalitet (risk of
bias) hos de artiklar som man senare anvénder.

| de terapiomraden man valt att granska ingdr inte tandvarden, trots att man belagt att
man historiskt ateranvant engangsprodukter inom detta omrade.

Man drar slutsatsen att > Litteraturgenomgangen visar att ett stort antal medicintekniska
engangsprodukter har reprocessats och dteranviints rutinmdissigt och scikert...” utan att
redovisa kvantitativt tydliga data fran antal skadetillfallen i relation till anvandningens
omfattning utan redovisar bara den omfattande internationella erfarenhet av reprocessing
som foreligger.
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Man har gjort en omfattande inventering av olika databaser och papekar korrekt att &ven om
man hittar ytterst fa avvikelser som kan knytas till reprocessing sa ar denna typ av
rapportering aldrig hundraprocentig.

Utover de ekonomiska aspekter som tas upp i ett sarskilt kapitel framhaller ocksa rapporten
beredskapsmassiga fordelar med att ha metodik for reprocessing tillganglig i samband med
olika krissituationer, vilket inte minst den pagaende pandemin ar ett tydligt exempel pa.
Man kan i det sammanhanget reflektera Gver om man borde fora ett resonemang var
ansvaret for denna nationella sakerhetsfraga borde ligga; hos regionerna eller staten.

Miljoaspekter berdrs, men det dr svart att utifran denna utredning beddma deras betydelse.
SBU anser att det i detta sammanhang &r mindre lampligt att anvanda sig av den s.k.
forsiktighetsprincipen nar man bedomer patientsakerhetsperspektivet pa fragan utan detta
bor stéllas i relation till resursforbrukning (alternativkostnaden som framhalls i rapporten),
beredskapsperspektivet och miljoaspekterna.

Beslut i detta arende har fattats 2021-03-15 av SBU:s generaldirektor Susanna
Axelsson. Avdelningschef Jan Liliemark har varit féredragande och samradande har
varit avdelningschef Helena Domelj.
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