
Innst. 498 L
(2024–2025)

Innstilling til Stortinget 
fra helse- og omsorgskomiteen

Prop. 101 LS (2024–2025)

Innstilling fra helse- og omsorgskomiteen om End-
ringer i lov om medisinsk utstyr (gjennomføring
av endringsforordninger (EU) 2023/607 og (EU)
2023/2197 om medisinsk utstyr i norsk rett)

Til Stortinget

Sammendrag
Helse- og omsorgsdepartementet fremmer i propo-

sisjonen forslag til endringer i lov om medisinsk utstyr.
Forslaget gjennomfører europaparlaments- og rådsfor-
ordning (EU) 2023/607 og delegert kommisjonsforord-
ning (EU) 2023/2197 i norsk rett.

Europaparlaments- og rådsforordning (EU) 2017/
745 om medisinsk utstyr (omtalt som MDR) og europa-
parlaments- og rådsforordning (EU) 2017/746 om in vi-
tro-diagnostisk medisinsk utstyr (omtalt som IVDR)
gjelder i henhold til lov om medisinsk utstyr § 1 som lov.
MDR og IVDR er det overordnede regelverket i EU for
medisinsk utstyr.

Forordningene (EU) 2023/607 og (EU) 2023/2197
endrer MDR og IVDR ved at de endrer og forlenger over-
gangsordninger. I tillegg endres kravet for registrering
av utstyrsidentifikasjoner (UDI) for kontaktlinser. De-
partementet foreslår å gjennomføre disse forordninge-
ne i lov om medisinsk utstyr § 1.

Regelverket for medisinsk utstyr er endret av EU en
rekke ganger. Departementet foreslår i proposisjonen
også å innta endringsforordningene (EU) 2020/561,
(EU) 2022/112, (EU) 2023/502 og (EU) 2023/503 i lov om
medisinsk utstyr, slik at loven gir en oppdatert oversikt

over hvilke endringer i MDR og IVDR som er gjennom-
ført i norsk rett.

Departementet vurderer at lovendringen ikke vil ha
økonomiske og administrative konsekvenser av betyd-
ning.

I denne innstillingen behandles forslaget til lov-
endringer. Spørsmålet om Stortingets samtykke til inn-
lemmelse i EØS-avtalen av forordningene behandles i
Innst. 495 S (2024–2025).

Komiteens merknader
Ko m i t e e n ,  m e d l e m m e n e  f r a  A r b e i d e r -

p a r t i e t ,  K a m zy  G u n a r a t n a m ,  To v e  E l i s e
M a d l a n d ,  Ev e n  A .  R ø e d  o g  Tr u l s  Va s v i k ,  f r a
H ø y r e ,  S a n d r a  B r u f l o t ,  E r l e n d  Sv a r d a l  B ø e
o g  l e d e r e n  To n e  W i l h e l m s e n  Tr ø e n ,  f r a
S e n t e r p a r t i e t ,  S i v  M o s s l e t h  o g  K j e r s t i
To p p e ,  f r a  F r e m s k r i t t s p a r t i e t ,  B å r d
H o k s r u d ,  f r a  S o s i a l i s t i s k  Ve n s t r e p a r t i ,
M a r i a n  H u s s e i n ,  f r a  R ø d t ,  S e h e r  Ay d a r ,  f r a
K r i s t e l i g  F o l k e p a r t i ,  H a d l e  R a s m u s
B j u l a n d ,  o g  f r a  P a s i e n t f o k u s ,  I r e n e  O j a l a ,
viser til Prop. 101 LS (2024–2025) Endringer i lov om
medisinsk utstyr (gjennomføring av endringsforord-
ninger (EU) 2023/607 og (EU) 2023/2197 om medisinsk
utstyr i norsk rett).

Ko m i t e e n  viser til at det foreslås å gjennomføre
forordningene (EU) 2023/607 og (EU) 2023/ 2197 i hen-
holdsvis lov om medisinsk utstyr og i forskrift om medi-
sinsk utstyr.

Forordningen (EU) 2023/607 gir en utvidelse av
overgangsordningene for medisinsk utstyr på nærmere
fastsatte vilkår som skal ivareta at produktene er trygge,
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dette på bakgrunn av en risiko for mangel på medisinsk
utstyr i EØS-området etter den opprinnelige overgangs-
periodens utløp.

Forordningen (EU) 2023/2197 reduserer kravet til
registering av utstyrsidentifikator (UDI) i EUDAMED for
kontaktlinser. Dette gjøres for å sikre at kontaktlinser
som innehar mange ulike parametere, som styrke og
korreksjoner, ikke hver skal måtte tildeles en unik ut-
styrsidentifikasjonskode (UDI-DI) og med det måtte ha
uforholdsmessig høyt antall registreringer i EUDAMED.
Forordning (EU) 2023/2197 endrer reglene i Europapar-
laments- og rådsforordning (EU) 2017/745 om medi-
sinsk utstyr (MDR), slik at produsenter kan tildele Mas-
ter UDI-DI til kontaktlinser.

Komiteens tilråding
Komiteens tilråding fremmes av en samlet komité.

Ko m i t e e n  har for øvrig ingen merknader, viser
til proposisjonen og rår Stortinget til å gjøre følgende

v e d t a k  t i l  l o v

om endringer i lov om medisinsk utstyr (gjennomføring 
av endringsforordninger (EU) 2023/607 og (EU) 2023/

2197 om medisinsk utstyr i norsk rett)

I
I lov 7. mai 2020 nr. 37 om medisinsk utstyr skal § 1 før-
ste og andre ledd lyde:

Forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr, som
inntatt i EØS-avtalen vedlegg II, kapittel XXX nr. 11, gjel-
der som lov. Forordningen gjelder med tilpasninger som
følger av vedlegg II, protokoll 1 til avtalen og avtalen for
øvrig, og med endringene som følger av:
– forordning (EU) 2020/561
– forordning (EU) 2023/502
– forordning (EU) 2023/607
– forordning (EU) 2023/2197

Forordning (EU) 2017/746 om in vitro-diagnostisk
medisinsk utstyr, som inntatt i EØS-avtalen vedlegg II, ka-
pittel XXX nr. 12, gjelder som lov. Forordningen gjelder
med tilpasninger som følger av vedlegg II, protokoll 1 til
avtalen og avtalen for øvrig, og med endringene som føl-
ger av:
– forordning (EU) 2022/112
– forordning (EU) 2023/503
– forordning (EU) 2023/607

II
Loven gjelder fra den tiden Kongen bestemmer. Kongen
kan sette i kraft de enkelte bestemmelsene til forskjellig
tid.

Oslo, i helse- og omsorgskomiteen, den 27. mai 2025

Tone Wilhelmsen Trøen Even A. Røed
leder ordfører
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