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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2023/2197/oj

1. Innledning

Helse- og omsorgsdepartementet sender pé hering forslag til giennomfering i norsk rett av
europaparlaments- og radsforordning (EU) 2023/607 om endring av europaparlaments- og
radsforordning (EU) 2017/745 (omtalt som MDR) og europaparlaments- og radsforordning
(EU) 2017/746 (omtalt som IVDR) med hensyn til overgangsbestemmelser for visse typer
medisinsk utstyr og medisinsk utstyr for in vitro-diagnostikk. Videre sendes pé hering forslag
til gjennomfering av kommisjonsforordning (EU) 2023/2197 av 10. juli 2023 om endring av
forordning (EU) 2017/745 med hensyn til tildeling av unike utstyrsidentifikatorer (UDI) for
kontaktlinser.

Forordning (EU) 2023/607 foreslas gjennomfort i lov om medisinsk utsyr § 1, mens
forordning (EU) 2023/2197 foreslas gjennomfort i forskrift 9. mai 2021 nr. 1476 om
medisinsk utstyr.

EOS-komiteen vedtok henholdsvis 27. oktober 2023 og 2. februar 2024 & endre E@S-avtalens
vedlegg II (Tekniske forskrifter, standarder, proving og sertifisering) kapittel XXX (Medisinsk
utstyr) slik at forordning (EU) 2023/607 og 2023/2197 innlemmes i E@JS-avtalen.
Forordningene endrer MDR og IVDR, og gjennomferingen av E@S-komiteens beslutninger i
norsk rett vil kreve lovendring. Vedtakene 1 ES-komiteen ble derfor gjort med forbehold om
Stortingets samtykke, jf. Grunnloven § 26 andre ledd. Departementet vil derfor ogsé innhente
samtykke til innlemmelse av rettsaktene 1 E@S-avtalen.

2. Bakgrunn og gjeldende rett

2.1 Innledning

Gjennom E@S-avtalen har Norge det samme regelverket som EU-landene for hvilke krav som
stilles til medisinsk utstyr for at det skal kunne markedsfores og omsettes. Regelverket for
medisinsk utstyr bestar i hovedsak av MDR og IVDR som gjelder som lov, jf. lov 7. mai 2020
nr. 37 om medisinsk utstyr § 1, se Prop. 46 LS (2019 —2020) Lov om medisinsk utstyr og
samtykke til godkjenning av EOS-komiteens beslutning nr. 288/2019 om innlemmelse i EOS-
avtalen av forordning (EU) nr. 745/2017 om medisinsk utstyr og EQS-komiteens beslutning nr.
301/2019 om innlemmelse i EOS-avtalen av forordning (EU) nr. 746/2017 om in
vitrodiagnostisk medisinsk utstyr. 1 tillegg gjelder en rekke gjennomferingsrettsakter gitt av
EU-kommisjonen (heretter kommisjonen) som forskrift, jf. forskrift om medisinsk utstyr
kapittel 1.

Forordning (EU) 2023/607 endrer MDR og IVDR, mens forordning (EU) 2023/2197 endrer
MDR. I medhold av lov om medisinsk utstyr § 1 tredje ledd kan departementet gi forskrifter
om gjennomfering og utfylling av forordningen, men ikke forskrifter som endrer
forordningen. Dette betyr at endringer 1 MDR og IVDR mé gjeres 1 lov.

Helse- og omsorgsdepartementet har imidlertid 1 Prop. 111 LS (2023-2024) Endringer i
legemiddelloven og lov om medisinsk utstyr (forskriftshjemler for mindre vesentlige endringer
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av forordninger) og samtykke til godkjenning av EQS-komiteens beslutninger nr. 153/2023 og
179/2023 om innlemmelse i EOS-avtalen av forordningene (EU) 2023/502, (EU) 2023/503 og
(EU) 2023/183 fremmet forslag om at mindre vesentlige endringer av MDR og IVDR skal
kunne foretas i forskrift. Dette forutsetter imidlertid at forskriftene gjennomfoerer
endringsrettsakter som vedtas av Kommisjonen og innlemmes i EQS-avtalen. Endringer i lov
om medisinsk utstyr § 1 gjennom endringer i MDR og IVDR som felger av
europaparlaments- og radsforordninger vil i henhold til lovforslaget métte fremlegges for
Stortinget. Det samme gjelder for andre vesentlige endringer i MDR og IVDR.

2.2 Overgangsordninger i MDR og [VDR

Nytt europeisk regelverk for medisinsk utstyr ble innfort med MDR og IVDR. Forordningene
tradte 1 kraft henholdsvis 26. mai 2021 og 26. mai 2022. For a sikre fortsatt tilgang og
forsyning av medisinsk utstyr pd det europeiske markedet inneholder MDR og IVDR
overgangsregler for utstyr som er vurdert etter det tidligere regelverket for medisinsk utstyr.

For heyere risikoklasser av medisinsk utstyr skal et myndighetsutpekt teknisk kontrollorgan
utfore samsvarsvurderingen, og utstede et sertifikat, for utstyr kan plasseres pd markedet. For
a sikre fortsatt tilgang og forsyning av medisinsk utstyr pa det europeiske markedet, folger det
av forordningene (EU) 2017/745 og (EU) 2017/746 at medisinsk utstyr i en overgangsperiode
frem til 26. mai 2024 kan omsettes pa grunnlag av sertifikater utstedt etter det tidligere
gjeldende regelverket. Dette vil gi markedsakterene og tekniske kontrollorgan tid til & foreta
en fornyet vurdering av om medisinsk utstyr oppfyller kravene i det nye regelverket.

2.3 Utstyrsidentifikasjon (UDI) for kontaktlinser

MDR gir regler om unik utstyrsidentifikasjon (UDI). Forordningen krever at alle varianter av
kontaktlinser identifiseres med en unik UDI og registreres i den europeiske databasen for
medisinsk utstyr (EUDAMED). Formélet med systemet er & sikre identifikasjon og sporbarhet
for utstyr. For utstyret plasseres pa markedet, skal produsenten tildele utstyret og alle hoyere
emballasjenivéer en UDI-kode.

3. Narmere om forordning (EU) 2023/607

Det har vist seg at den samlede kapasiteten til utpekte tekniske kontrollorgan i E@S-omradet
ikke er tilstrekkelig til & foreta nye samsvarsvurderinger innen den fastsatte
overgangsperioden som utlep 26. mai 2024. Et betydelig antall sma og mellomstore bedrifter
synes heller ikke & vaere forberedt pd & dokumentere utstyret i henhold til det nye regelverkets
krav innen overgangsperiodens utlap. Ovennevnte forhold innebarer en risiko for mangel pa
medisinsk utstyr i EQS-omrédet etter overgangsperiodens utlep.

Gjennom forordning (EU) 2023/607 utvides derfor overgangsordningene for medisinsk utstyr
pa nermere fastsatte vilkar som skal ivareta at produktene er trygge. Sertifikater utstedt i
samsvar med direktiv 90/385/EF om aktivt implanterbart utstyr og 93/42/EF om medisinsk
utstyr gis forlenget gyldighet safremt produsenten og det tekniske kontrollorganet har inngatt
avtale om samsvarsvurdering av utstyret, eller at kompetent myndighet har fattet et unntak fra
kravet om samsvarsvurdering, se artikkel 120 nr. 2.
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Overgangsordningenes lengde er avhengig av utstyrets risikoklasse. Eksempelvis, for utstyr i
risikoklasse III og implanterbart utstyr i risikoklasse IIb, forlenges overgangsperioden til 31.
desember 2027. For lavere risikoklasser hvor det var utstedt et sertifikat etter det tidligere
regelverket, utlaper overgangsperioden 31. desember 2028. Det samme gjelder for utstyr hvor
det i det tidligere regelverket ikke var krav om involvering av teknisk kontrollorgan, men hvor
et slikt krav nd felger av forordningene (EU) 2017/745 og (EU) 2017/746.

Forutsetningene for nevnte overgangsregler er blant annet at utstyret fortsatt oppfyller kravene
1 det tidligere regelverket, at utstyret ikke vesentlig har endret design eller tiltenkt formal, at
utstyret ikke utgjor en uakseptabel risiko med hensyn til helse- og sikkerhet for pasienter,
brukere eller andre personer, eller folkehelse, og at produsenten innen 26. mai 2024 fulgte
reglene for kvalitetssystem etter det nye regelverket og har innledet sertifiseringsprosessen
med seknad til teknisk kontrollorgan.

Kravene 1 nytt regelverk om overvéaking etter at utstyret er brakt i omsetning,
sikkerhetsovervéking, markedstilsyn, samt registrering av markedsakterer og utstyr vil gjelde
for utstyr omfattet av overgangsreglene. Det stilles ogsa krav til at tekniske kontrollorgan
fortsatt er ansvarlig for overviking av utstyret.

4. Nermere om forordning (EU) 2023/2197 om tildeling av UDI for

kontaktlinser
En UDI bestér av en utstyrsidentifikasjonskode (UDI-DI) og en produksjonsidentifikasjons-
kode (UDI-PI). UDI-kodene er en viktig del av produktregistreringen i EUDAMED. UDI-DI
skal tildeles en spesifikk modell av utstyr og produsent.

Det finnes mange ulike variasjoner av kontaktlinser og for denne utstyrstypen er det mange
ulike parametere som spiller inn, for eksempel ulike korreksjoner og styrker. I henhold til
MDR ville alle disse variasjonene matte tildeles egen UDI-DI. Dette ville medfert et sveert
hoyt antall registreringer i EUDAMED, som ville gjort databasen uoversiktlig.
Registreringsnoyaktigheten er heller ikke proporsjonal i henhold til kontaktlinsers risikoprofil.
Det er derfor tilstrekkelig at kontaktlinser som har samme kliniske og designmessige
parametere grupperes under samme UDI-DI (master UDI-DI).

Forordning (EU) 2023/2197 endrer reglene i MDR, slik at det ovennevnte blir gjeldende, jf.
vedlegg VI del C punkt 6.6. Forordningen trddte 1 kraft i EU den 9. november 2023, men far
ikke anvendelse for 9. november 2025, jf. artikkel 2. Produsenter kan likevel for dette
tidspunktet tildele master UDI-DI i henhold til endringene forordningen innforer.

5. Departementets vurdering

Forordning (EU) 2023/607 stiller krav til produsentene som skal sikre at produktene som
omsettes 1 overgangsperioden er trygge. Den nye forordningen vil bidra til & hindre mangel
av medisinsk utstyr pd markedet 1 E@S. Forordningen har positive konsekvenser for
produsentene ved at produktene fortsatt kan markedsferes i overgangsperioden. Forordningen

har ogsa positive konsekvenser for Direktoratet for medisinske produkter, som er kompetent
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myndighet i Norge, og kan fokusere pa a godkjenne nye tekniske kontrollorgan som trengs for
at produsentene skal kunne overholde det nye regelverket. Departementet er derfor positive til
forordningens innhold.

Departementet viser til at reglene om UDI medferer svaert mange registreringer av UDI for
kontaktlinser i EUDAMED. Dette vil gjore EUDAMED uoversiktlig. Kravet til registre-
ringsneyaktighet er heller ikke proporsjonal til kontaktlinsers risikoprofil. Etter
departementets vurdering er endringene i MDR som felger av forordning (EU) 2023/2197
hensiktsmessige, relevante og akseptable.

Som utgangspunkt skal endringsrettsakter gjennomferes i samme bestemmelse som
inkorporerer den opprinnelige forordningen. Departementet har imidlertid i Prop. 111 LS.
(2023-2024) punkt 2.5 fremholdt folgende:

Departementet fremholder at som utgangspunkt skal endringsrettsakter giennomfores i samme
bestemmelse som inkorporerer den opprinnelige forordningen. Etter dette utgangspunktet skal
forordninger som endrer legemiddelloven § 2 b og lov om medisinsk utstyr § 1 gjennomfores i
disse bestemmelsene. I enkelte tilfeller kan det likevel veere grunn til d gi en begrenset adgang
til d gjennomfore endringsrettsakter i for skrift. Det vil i sa fall dreie seg om derogasjon. Dette
er forst og fremst aktuelt dersom en europaparlaments- og radsforordning overlater til
Kommisjonen d vedta endringer i forovdningen. Det vil normalt dreie seg om mindre
vesentlige endringer. Da vil det ofte veere naturlig d overlate til forskrift d gjennomfore disse
endringsrettsaktene.

Departementet foreslo derfor at det i lov om medisinsk utstyr inntas hjemmel for at
departementet kan gi forskrift om mindre endringer av MDR og IVDR i samsvar med
rettsakter som vedtas av Kommisjonen og innlemmes i E@S-avtalen.

Forordning (EU) 2023/607 er vedtatt av Europaparlamentet og Radet. Det foreslds derfor at
denne gjennomfores i lov om medisinsk utstyr § 1. Forordning (EU) 2023/2197 er vedtatt av
Kommisjonen. I henhold til forslaget i Prop. 111 LS (2023-2024) kan denne
endringsforordningen gjennomfoeres i forskrift, forutsatt at endringene er mindre vesentlige. I
Prop. 111 LS (2023-2024) ga departementet uttrykk for at endringene i MDR som felger av
forordning (EU) 2023/ 2197 er et eksempel pd endringer som det ikke anses negdvendig at
Stortinget behandler, jf. punkt 2.5 side 14:

Et annet eksempel er forordning (EU) 2023/2197 vedtatt 10. juli 2023 om endring av
forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr med hensyn til tildeling av entydige
utstyrsidentifikasjonskoder (UDI) for kontaktlinser. Forordningen ble innlemmet i EOS-
avtalen 2. februar 2024. MDR krever at alle varianter av kontaktlinser identifiseres med en
unik UDI og registreres i den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED). Det er
sveert mange varianter av kontaktlinser, og dette vil medfore et sveert hoyt antall registreringer
i EUDAMED som ville gjort databasen uoversiktlig. Kravet til registreringsnoyaktighet er
heller ikke proporsjonal til kontaktlinsers risikoprofil. Forordning (EU) 2023/2197 reduserer
derfor antallet registreringer ved at kontaktlinser som har samme kliniske og designmessige
parametere grupperes under samme UDI. Endringen bidrar til at EUDAMED ikke blir
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uoversiktlig, og forenkler registreringen. Siden gjennomforingen av forordning (EU)
2023/2197 i norsk rett krever lovendring er det nodvendig med Stortingets samtykke om
godkjenning av EOS-komiteens beslutning i medhold av Grunnloven § 26 andre ledd.
Proposisjon om samtykke til innlemmelse av denne rettsakten vil bli lagt frem for Stortinget.
Etter departementets syn er endringene i MDR som folger av forordning (EU) 2023/2197
eksempler pd mindre vesentlige endringer pd et detaljnivd som bor kunne gis i forskrift.

Forordning (EU) 2023/2197 som endrer MDR er gitt av Kommisjonen. Endringene vurderes
som mindre vesentlige. Departementet foreslar derfor at forordning (EU) 2023/2197 om
endring av MDR gjennomferes i forskrift. Forslaget forutsetter at Stortinget gir sin tilslutning
til departementets forslag til at endringer i MDR i samsvar med rettsakter som vedtas av
Kommisjonen og innlemmes i E@S-avtalen kan gjeres i forskrift, jf. Prop. 111 LS (2023-
2024). I motsatt fall foresldr departementet at forordning (EU) 2023/2197 gjennomferes i lov
om medisinsk utstyr § 1.

I lov om medisinsk utstyr § 1 fremkommer at MDR og IVDR gjelder som lov med de
tilpasningene som folger av vedlegg XI, protokoll 1 og avtalen for gvrig. Riktig henvisning
skal veaere til vedlegg II til avtalen hvor rettsaktene om medisinsk utstyr er inntatt i kapittel
XXX. Departementet foreslds derfor & endre lov om medisinsk utstyr § 1 forste og andre ledd
slik at den henviser til vedlegg II.

6. Okonomiske og administrative konsekvenser

Forordning (EU) 2023/607 sikrer fortsatt tilgang og forsyning av medisinsk utstyr pa det
europeiske markedet. Det stilles krav til at produsenter som skal benytte seg av
overgangsordningene, starter en prosess med meldt organ for & fa sitt utstyr sertifisert under
MDR. Dette vil gi forutberegnelighet for meldte organer og produsenter av medisinsk utstyr.
Kapasitetsutfordringene hos tekniske kontrollorgan har medfert ekt arbeidsmengde for
Direktoratet for medisinske produkter. Det er mottatt og behandlet en rekke seknader om
unntak fra samsvarsvurderingsprosedyren etter MDR artikkel 59 da produsentene ikke har
rukket & fa sitt utstyr sertifisert under MDR for MDD-sertifikatet utlaper. Med de nye
overgangsordningene er det grunn til 4 tro at antallet unntaksseknader ikke vil bli like
omfattende.

Endringene 1 MDR som felger av forordning (EU) 2023/2197 kan fa gkonomiske
konsekvenser for produsenter av kontaktlinser som allerede har iverksatt systemer for 4 folge
de gjeldende krav til UDI. Denne situasjonen er forsekt avhjulpet fra Kommisjonens side ved
at endringene ikke trer i kraft for 9. november 2025, samtidig som produsentene kan starte
med den nye utstyrsidentifikasjonsmetoden selv for endringen trer i kraft.

Ut over dette vurderes forordningene ikke & ha skonomiske og administrative konsekvenser
av betydning.
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7. Utkast til lov- og forskriftsendring

Forslag til lovendring

['lov 7. mai 2020 nr. 37 om medisinsk utstyr skal § 1 ferste og andre ledd lyde:

E@S-avtalen vedlegg II, kapittel XXX om medisinsk utstyr (forordning (EU)
2017/745 om medisinsk utstyr som endrer direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr.
178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og opphever radsdirektiv 90/385/EQF
og 93/42/EQF) gjelder som lov. Forordningen gjelder med endringene som folger av
rettsaktene i EOS-avtalen vedlegg I kapittel XXX nr. 11 til og med forordning (EU)
2023/2197, og med tilpasningene som folger av vedlegg II, protokoll 1 til avtalen og avtalen
for ovrig.

E@S-avtalen vedlegg II, kapitte] XXX om medisinsk utstyr (forordning (EU)
2017/746 om in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr som opphever direktiv 98/79/EF og
kommisjonsbeslutning 2010/227/EU) gjelder som lov med de tilpasningene som folger av
vedlegg I, protokoll 1 og avtalen for evrig.

II

Forslag til forskriftsendring

I forskrift 9. mai 2021 nr. 1476 om medisinsk utstyr skal ny § 1 lyde:
§ 1 Endringer i forordning (EU) 2017/745

Forordning (EU) 2017/745, jf. lov om medisinsk utstyr § 1 forste ledd, gjelder med
endringene som folger av rettsaktene i EOS-avtalen vedlegg 11 kapittel XXX nr. 11 til og med
forordning (EU) 2023/2197.

Néverende § 1 til § 1fblirny § latil § 1g.
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