
 
 
 

Helse Sør-Øst er den statlige helseforetaksgruppen som har ansvar for spesialisthelsetjenestene i Agder, Vestfold og Telemark, Viken, 
Oslo og Innlandet. Virksomheten er organisert i ett morselskap, Helse Sør-Øst RHF, og 11 datterselskap. I tillegg leveres 

spesialisthelsetjenester i regionen av private ideelle sykehus, private leverandører og avtalespesialister. 
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Høring – endringer i forskrift 9.mai 2021 nr. 1476 om medisinsk 
utstyr   
Helse Sør-Øst RHF takker for muligheten til å inngi høringssvar vedrørende utkast til 
endringer i forskrift 9. mai 2021 nr. 1476 om medisinsk utstyr.  
 
Gjennomføring av følgende forordninger:  
- Kommisjonens gjennomføringsforordning (EU) 2022/2346 av 1. desember 2022 om 
fastsettelse av felles spesifikasjoner for gruppene av produkter uten tiltenkt medisinsk 
formål oppført i vedlegg XVI til europaparlaments- og rådsforordning (EU) 2017/745  
- Kommisjonens gjennomføringsforordning (EU) 2022/2347 av 1. desember 2022 om 
omklassifisering av grupper av aktivt utstyr uten et tiltenkt medisinsk formål 
 
Helse Sør-Øst RHF har ingen merknader til høringen. 
 
 
Med vennlig hilsen 
Helse Sør-Øst RHF 

 
Anders Debes Karianne Johansen 
avdelingsdirektør spesialrådgiver 
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