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Haringsvar: Endringer i Forskrift om medisinsk utstyr med tilhgrende
forskrifter.

Statens legemiddelverk har pa vegne av Helse- og omsorgsdepartementet sendt pa haring forslag
til forskriftsendringer ngdvendige for & gjennomfare EU-forordning 2017/46 om in vitro medisinsk
utstyr i norsk lov.

Standard Norge gnsker & knytte noen merknader til standarders gkende betydning for utvikling og
bruk av medisinsk utstyr i arene fremover.

Standard Norge har ansvar for standardiseringsoppgaver pa mange omrader som angar medisinsk
utstyr. Standard Norge representerer Norge i den europeiske standardiseringsorganisasjonen CEN
0g i den internasjonale standardiseringsorganisasjonen ISO. De utvikler standarder med
kvalitetskrav til produksjon og forbrukersikkerhet av medisinsk utstyr.

Bruk av standarder er gkende i EU. | EU-kommisjonens tillegg til sin arlige rapport om
standardisering fra februar i ar, er medisinsk utstyr pekt ut som et omrade der Kommisjonen
forventer gkt behov for standarder (ANNEX to the Commission Notice. The 2022 annual Union
work programme for European standardisation, s. 25). Bade Forordningen om medisinsk utstyr
(MDR) og IVDR-forordningen er nevnt eksplisitt.

Kommisjonen peker pa at standarder kan bidra til kvalitets- og sikkerhetskrav som vil bidra til et
velfungerende marked for medisinsk utstyr. Det er behov bade for a revidere naveerende
harmoniserte standarder og utvikle nye. Standardene bidrar til & sikre kvalitet, risikohandtering
samt klinisk nytte og evaluering.

Standarder er et verktgy som supplerer lovregulering og forskrifter. | en rapport fra Menon
economics om effekten av standarder i de nordiske gkonomiene fra 2018, svarer 89 prosent av
respondentene innen helsesektoren at standarder hjelper dem med & etterleve regulatoriske krav
(Menon publication no. 31/2018, s. 5).

Standard Norge fasiliterer norske deltakelse i fagkomiteer som er aktuelle innen medisinsk utstyr.
Dette er et omrade der Norge er god representert i mange komiteer, inkludert CENs Advisory
Board for Healthcare Standards.

Standard Norge bidrar gjerne inn i fremtidige diskusjoner om bruk av standarder innen omrader
som er regulert av Forskrift om medisinsk utstyr.

Vennlig hilsen,
Ase Lunde
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