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Héringssvar — Forslag til endringer i forskrift om medisinsk utstyr
Gjelder:

e Forordning (EU) 2026/1451 om endringer i listen i MDR artikkel 61 nr. 6 bokstav b
over implanterbart utstyr og klasse Ill-utstyr.

e Forordning (EU) 2026/1359 om endringer i listen i MDR artikkel 52 nr. 4 annet ledd
over klasse Ilb implanterbart utstyr.

Saksnummer: 26/16476

Helse Midt-Norge RHF takker for muligheten til 3 avgi hgringssvar til forslag om endringer i
forskrift om medisinsk utstyr.

Helse Midt-Norge RHF har innhentet innspill fra vare sykehusforetak, og har ingen vesentlige
innvendinger mot den foreslatte gjennomfgringen.

Helse Midt-Norge RHF gnsker imidlertid & understreke betydningen av fortsatt god
overvaking av kvalitet, sikkerhet og ugnskede hendelser for utstyr som omfattes av de
forenklede prosessene. Hgringsnotatet opplyser ogsa at deler av oversettelsen av
fagtermene er utfgrt ved hjelp av kunstig intelligens. Helse Midt-Norge RHF bemerker derfor
at norsk fagterminologi i listene over medisinsk utstyr bgr kvalitetssikres fgr endelig
giennomfgring og veiledning,
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Med vennlig hilsen

Sunniva Jansdotter Nydahl Berg Rognerud
Ass. Fagdirektgr Sigrid Fenne Willcox
Seniorradgiver
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