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Forskrift om medisinsk

SAK: HARING - FORSLAG TIL NY FORSKRIFT OM MEDISINSK UTSTYR

Viser til hgringsbrev av 10.03.2021 og Nasjonal kometansetjeneste for dekontaminering meddeler
fglgende hgringssvar til saksnummer 21/04606 for fglgende punkter:

3.3 Reprosessering av medisinsk engangsutstyr og forordning (EU) 2020/1207 (§ 19)

Nasjonal kompetansetjeneste for dekontaminering kjenner gijennom kontakten med miljget til at det
foregar noe reprosessering av engangsutstyr. Dette skjer hovedsakelig utenfor sterilsentralene pa de
norske sykehus og helseforetak. Oftest er dette ute pa brukeravdelinger som f.eks. operasjonsavdelinger,
poliklinikker og andre brukermiljger. Videre forekommer dette ogsa pa tannklinikker og andre private
helseklinikker. Hoved insentivet for de som gnsker og reprosessere/resterilisere engangsutstyr er a spare
penger. Det er ofte sterilt engangsutstyr som er merket engangs men som ikke har vaert brukt pa pasient
som gnskes reprosessert. Et vanlig eksempel er sterile forpakninger som inneholder flere
stgrrelsesvarianter hvor det gnskes gjenbruk pa de stgrrelsene som ikke har blitt brukt pa pasienten.
Utstyrt har da ikke blitt kontaminert med biologisk materiale fra pasienten, men blitt u-sterilt i
behandlingsprosedyren ved at forpakningene er brutt. Men det forekommer ogsa reprosessering av sterilt
engangsutstyr som er brukt pa pasient. Tjenesten er kjent med flere tilfeller hvor engangsutstyr ikke har
blitt reprosessert pa en sikker mate og kostnadsbesparelsene er undervurdert. Mangelfulle risikovurdering
og lite dokumentasjon pa kvalitetskontroller for de ulike trinnene (rengjgring, desinfeksjon og sterilisering) i
hele reprosesseringen er fellestrekk. Vi erfarer at kjennskap til regelverk, kompetanse og ressurser som
kreves for a sikre at utstyret blir reprosessert pa en sikker mate er mangelfull. Vi antar at det ikke er mange
helseinstitusjoner som gnsker a benytte seg av en slik unntaksadgang for sterilt utstyr nar de far kjennskap
til hva som kreves av ressurser og kvalitetssikring.
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3.3.3 Legemiddelverkets vurdering og forslag
Nasjonal requlering av reprosessering av medisinsk engangsutstyr

Nasjonal kompetanstjeneste for dekontaminering stgtter forslaget om at det i utkast til forskrift om
medisinsk utstyr inntas en bestemmelse hvor det fremgar at virksomhet som reprosesserer medisinsk
engangsutstyr anses for @ vaere produsent i henhold til MDR artikkel 17 punkt 2. Bestemmelsen som vil
erstatte forskrift om handtering av medisinsk utstyr § 5.

Gjennomfaringsforordning (EU) 2020/1207

Artikkel 17 punkt 3:

Tjenesten er bekymret for om en gjennomfgring av artikkel 17 punkt 3 kan fgre til at helseinstitusjoner
tolker kravene til reprosessering av engangsutstyrs som sapass forenklet at de lettere tillater seg a utgve
dette. Bekymringen knyttes sterkest til kritisk utstyr, utstyr som ma vaere sterilt ved bruk.

Det kan veere at en slik adgang til reprosessering av semi-kritisk og ikke-kritisk engangsutstyr, utstyr som
ikke trenger veere sterilt ved bruk, kan ha stgrre aktualitet under artikkel 17 punkt 3. Ogsa sett opp mot f.
eksempel en eventuell pandemisituasjon med leveringsproblemer pa denne type utstyr.

Artikkel 17 punkt 4

Nar det gjelder artikkel 17 punkt 4 om reprosessering av eksterne virksomheter pa oppdrag fra en
helseinstitusjon, er vi mer apne for det. Men erfaringer fra denne fremgangsmaten fra en del ar tilbake var
at kostnadsbesparelsene ble beskjedne (reprosessert utstyr kostet anslagsvis 70 % av ny pris ), for lite til at
brukerne var interesserte. Det kan vaere at adgang til reprosessering av semikritisk og ikke-kritisk
engangsutstyr kan ha stgrre interesse, men igjen tror vi at nar brukerne far innsikt i hva som kreves av
kvalitetssikring sa vil dette ikke fa noe stort omfang.

Artikkel 17 punkt 3 siste ledd:
Dersom det apnes for giennomfgring av artikkel 17 punkt 3 bgr helseinstitusjonen ha informasjonsplikt
overfor pasientene om at det brukes reprosesserte engangsutstyr.
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