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Inspektionen for viard och omsorgs foreskrifter

om reprocessares och externa reprocessares skyldig-
het att laAmna uppgifter for registrering avseende sin
verksamhet och sin produkt;

beslutade den 19 april 2023.

Inspektionen for vard och omsorg foreskriver foljande med stod av
7 kap. 2 a § forordningen (2021:631) med kompletterande bestimmel-
ser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

Inledande bestammelser

1§ Dessa foreskrifter innehaller bestimmelser som kompletterar

1. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den
5 april 2017 om medicintekniska produkter, om dndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG,

2. lagen (2021:600) med kompletterande bestaimmelser till EU:s for-
ordningar om medicintekniska produkter, och

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

2§ I denna forfattning ges foreskrifter om hur reprocessare och
externa reprocessare vars verksamhet omfattar hilso- och sjukvérd ska
fullgora sina skyldigheter, enligt 4 a kap. 5 § forordningen (2021:631)
med kompletterande bestammelser till EU:s forordningar om medicin-
tekniska produkter, att till Inspektionen for vard och omsorg lamna
uppgifter om sin verksamhet och om sin produkt.

Definitioner

3§ Begreppet hélso- och sjukvardsinstitution har samma betydelse
som i artikel 2.36 i Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om &nd-
ring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och férord-
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ning (EG) nr 1223/2009 och om upphévande av radets direktiv 90/385/
EEG och 93/42/EEG.

4§ Begreppen reprocessare och extern reprocessare har samma
betydelse som i artikel 2.1 och 2.2 i Kommissionens genomforan-
deférordning (EU) 2020/1207 av den 19 augusti 2020 om tilldmp-
ningsforeskrifter for Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2017/745 vad géller gemensamma specifikationer for reprocessing av
engangsprodukter.

Hur uppgifterna ska limnas

58§ Uppgifterna ska lamnas pé blanketten i bilaga 1 eller i motsva-
rande elektroniskt formuldr, som finns pé Inspektionen for vard och
omsorgs webbplats, www.ivo.se.

Vilka uppgifter som ska limnas

6 § Reprocessare och externa reprocessare, vars verksamhet omfat-
tar hélso- och sjukvard, ska lamna foljande uppgifter.

Uppgifter om den som reprocessar

1. namn pa hélso- och sjukvardsinstitutionen,

2. hélso- och sjukvardsinstitutionens organisationsnummer,

3. om det dr en reprocessare, extern reprocessare eller bade reproces-
sare och extern reprocessare,

4. namn pa verksamheten, och

5. adress till verksamheten.

Uppgifter om reprocessad engéngsprodukt
1. produktnamn,

2. produkttyp,
3. ursprunglig tillverkare, och
4. anvindningsomrdde for den reprocessade engéngsprodukten.

78§ Uppgifter enligt 6 § ska ldmnas senast en ménad innan reproces-
singen paborjas.

Om verksamheten eller produkten fordndras ska detta anmilas
senast en manad innan foérdndringen genomfors. Om verksamheten
slutar reprocessa en anméld engéngsprodukt eller om verksamheten
laggs ner ska detta anmélas senast en manad efter att reprocessingen
upphorde eller nedldggningen genomfordes.


www.ivo.se
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2. Den som fore ikrafttradandet bedriver verksamhet som efter den
1 juli 2023 ska anmadlas enligt 7 § ska senast den 1 augusti 2023
gbra en sadan anmélan.

Inspektionen for vard och omsorg
SOFIA WALLSTROM

Karin Lewin
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Bilaga 1

| | \ 7m Anmilan: reprocessares och externa

reprocessares skyldighet att lamna
uppgifter for registrering avseende
sin verksamhet och sin produkt

Inspektionen ftr vard och omsorg

Pa denna blankett Iamnas information till Inspektionen

for vard och omsorg enligt kravet i 4 a kap. 5 § férordningen
(2021:631) med kompletterande bestammelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter.

Uppgifter om den som reprocessar

["1Nyanmalan  [] Andring av verksamheten [ | Nedldggning av verksamheten  ["] Oféréandrade uppgifter (vid ndring av produkt)

Namn pa hélso- och sjukvardsinstitutionen

Organisationsnummer

Namn pa verksamheten

[ Andrade uppgifter

Adress till verksamheten

[J Andrade uppgifter

Uppgifter om reprocessad engangsprodukt 1

[J Nyanmalan [ Andring av produkt ~ [] Upphérande av produkt

Produktnamn

[ Andrade uppgifter

Produkttyp

[J Andrade uppgifter

Ursprunglig tillverkare

[ Andrade uppgifter

Anvandningsomrade for den reprocessade produkten

[ Andrade uppgifter

For denna produkt ar verksamheten

[ Reprocessare  [] Externreprocessare  [[] Reprocessare och extern reprocessare

[ Andrade uppgifter
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Bilaga 1
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| | \ 7/-\ Anmalan: reprocessares och externa
reprocessares skyldighet att lamna

Inspektionen ftir vard och omsorg

uppgifter for registrering avseende

sin verksamhet och sin produkt

Uppgifter om reprocessad engangsprodukt 2

Organisationsnummer

["1Nyanmalan  []Andringavprodukt  [] Upphérande av produkt

Produktnamn

[71 Andrade uppgifter

Produkttyp

[ Andrade uppgifter

Ursprunglig tillverkare

[ Andrade uppgifter

Anvéndningsomrade for den reprocessade produkten

[ Andrade uppgifter

For denna produkt ar verksamheten

[] Reprocessare [] Extern reprocessare [ Reprocessare och extern reprocessare

[ Andrade uppgifter

Uppgifter om reprocessad engangsprodukt 3

["1Nyanmalan  []Andringavprodukt  [] Upphérande av produkt

Produktnamn

[ Andrade uppgifter

Produkttyp

[ Andrade uppgifter

Ursprunglig tillverkare

[ Andrade uppgifter

Anvandningsomrade for den reprocessade produkten

[ Andrade uppgifter

For denna produkt ar verksamheten

[] Reprocessare [] Extern reprocessare [ Reprocessare och extern reprocessare

[ Andrade uppgifter

Anmalare

Namn pa anmélaren Telefonnummer

Ort och datum

Skickas till
Inspektionen fér vard och omsorg, Box 45184, 104 30 Stockholm
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HSLEF-FS kan laddas ned eller bestillas via
IVO:s webbplats www.ivo.se

8 Eskils Tryckeri AB, Boras 2023
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