
 

 

 

 

 

Direktoratet for medisinske produkter 

Postboks 240 Skøyen, 0213 Oslo 

Besøksadresse: Grensesvingen 26, 0663 Oslo 

post@dmp.no  

dmp.no 

Brev stiles til DMP. Vennligst oppgi vår referanse. 

 

Tlf.: 22 89 77 00  

Kto.: 7694 05 00903 

Org.nr. 974 761 122 
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Deres ref. Dato Vår ref. Saksbehandler 

   22.09.2025 25/20250-6 Elise Liverød 

 

 

 

ENDRINGER I FORSKRIFT OM MEDISINSK UTSTYR 

 

På vegne av Helse- og omsorgsdepartementet sender Direktoratet for medisinske produkter (DMP) på 

høring utkast til endringer i forskrift 9. mai 2021 nr. 1476 om medisinsk utstyr. Høringen omhandler 

gjennomføring av tre forordninger i norsk rett: 

 

• Forordning (EU) 2025/1234 av 25. juni 2025 om endring av forordning (EU) 2021/2226 om 

elektroniske bruksanvisninger for medisinsk utstyr,  

• Forordning (EU) 2025/788 av 16 april 2025 om endring av forordning (EU) 2023/2197 med 

hensyn til anvendelsesdatoen, 

• Forordning (EU) …/…av 12. juni 2025 om endring av forordning (EU) 2017/745 med hensyn til 

tildeling av entydige utstyrsidentifikasjonskoder for brilleinnfatninger, brilleglass og ferdiglagde 

lesebriller. 

 

De ovennevnte forordningene er planlagt inntatt i EØS-avtalen vedlegg II kapittel XXX.  

 

Høringsfristen er satt til 17. november 2025, jf. utredningsinstruksen punkt 3-3 og veileder til 

utredningsinstruksen punkt 3.3.2 

 

Høringssvar merket med saksnummer 25/20250 sendes DMP på e-post til 

medisinsk.utstyr@dmp.no, alternativt til følgende adresse: 

 

Direktoratet for medisinske produkter  

Postboks 240 Skøyen  

0213 Oslo 

 

 

 

Vennlig hilsen 

Direktoratet for medisinske produkter 

 

 

Petter Alexander Strømme 

Enhetsleder 

Elise Liverød 

Seniorrådgiver 
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