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Webinarserie vinteren 2024

1. Anskaffelser av medisinsk utstyr 

10. januar: 11:30-12:00

2. Nytt regelverk for produkter uten medisinsk formål 

24. januar: 11:30-12:00

3. Klinisk utprøving av medisinsk utstyr i samarbeid 

med REK KULMU 7. februar: 13:00-15:00

4. Når programvare er medisinsk utstyr 

14. februar: 11:30-12:00

3



Anskaffelser av 
medisinsk utstyr

10. Januar 2024



I dag vil du blant annet lære om

Hva bør du se etter når du kjøper medisinsk utstyr som privatperson?

Hva skal importører og distributører kontrollere når de kjøper inn medisinsk utstyr?

Hva bør helse- og omsorgstjenesten tenke på ved anskaffelser av medisinsk utstyr?
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Felleseuropeisk regelverk
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Kilde: https://commons.wikimedia.org/w/index.php?curid=98638321

https://commons.wikimedia.org/w/index.php?curid=98638321


Nasjonalt

• Lov 7. mai 2020 nr. 37 om medisinsk utstyr 

• Forskrift 9. mai 2021 nr. 1476 om medisinsk 

utstyr 

• Forskrift 29. november 2013 nr. 1373 om 

håndtering av medisinsk utstyr 

Europeisk

• Forordning (EU) 2017/745 om medisinsk 

utstyr (MDR) 

• Forordning (EU) 2017/746 om in vitro-

diagnostisk medisinsk utstyr (IVDR) 
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Regelverket for medisinsk utstyr



Nasjonalt

• Lov 7. mai 2020 nr. 37 om medisinsk utstyr 

• Forskrift 9. mai 2021 nr. 1476 om medisinsk 

utstyr 

• Forskrift 29. november 2013 nr. 1373 om 

håndtering av medisinsk utstyr 

Europeisk

• Forordning (EU) 2017/745 om medisinsk 

utstyr (MDR) 

• Forordning (EU) 2017/746 om in vitro-

diagnostisk medisinsk utstyr (IVDR) 
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Regelverket for medisinsk utstyr

Utvikling, produksjon, distribusjon og oppfølging

(Produsenter/importører/distributører)

Anskaffelse, bruk, vedlikehold, reparasjon og kassasjon

(Helse- og omsorgstjenesten)



Hva skal en privatperson se etter?
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Hva kan du se etter på merkingen?

Sjekk at utstyret er CE merket.

Les eventuelle forhåndsregler og oppbevaringsbetingelser

Sjekk at produsentens navn og adresse er oppgitt på merkingen
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Hva annet kan du se etter?

Sjekk at produsenten har oppgitt relevante produksjonsdetaljer

▪ Batchnummer eller serienummer

▪ Utløpsdato og/eller produksjonsdato

(Denne informasjonen er som regel på salgsemballasjen, men ikke alltid)

Dersom utstyret har bruksanvisning skal den være på norsk
(Ikke alt utstyr har krav til bruksanvisning og av og til er 

bruksanvisningen på salgsemballasjen)
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Hva skal importører og distributører kontrollere?
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Importører og distributører skal utvise aktsomhet

MDR/IVDR Artikkel 13 nummer 1: 

Importørene kan bringe utstyr i omsetning i Unionen bare dersom utstyret er i samsvar med denne 

forordning.

MDR/IVDR Artikkel 14 nummer 1. 

Når distributører gjør utstyr tilgjengelig på markedet, skal de i forbindelse med sin virksomhet utvise 

behørig aktsomhet med hensyn til gjeldende krav.

Kravet til aktsomhet er større for importører, men det forventes at både importører og distributører 

kontrollerer at utstyr de tar inn i sortimentet oppfyller regelverket.

Uansett hvilket produkt en importører og distributører planlegger å omsette, må de sette seg inn i 

hvilket regelverk produktet skal oppfylle og hvilke krav som stilles til importører og distributører. Også 

utstyr som ikke er medisinsk utstyr kan ha krav som importører og distributører skal oppfylle.
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Hva skal importører kontrollere?

Importører skal kontrollere:

At utstyret er CE-merket, og at det er utarbeidet en EU-samsvarserklæring for det. 

At en produsent er identifisert, og at produsenten har utpekt en autorisert representant

At utstyret er merket i samsvar med regelverket og bruksanvisning følger med (og er på norsk 

dersom utstyret skal selges i Norge). 

At produsenten, dersom det er relevant, har tildelt utstyret en entydig utstyrsidentifikasjon (UDI). 

Kontrollen av punktene over må gjennomføres for alt medisinsk utstyr importøren bringer inn i 

EU/EØS-området. I tillegg skal importørene ha en kopi av utstyrets sertifikat der dette er relevant. 
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Hva skal distributører kontrollere?

Distributører skal kontrollere: 

At utstyret er CE-merket, og at det er utarbeidet en EU-samsvarserklæring for det.

At utstyret er merket i samsvar med regelverket og bruksanvisning følger med (og er på norsk 
dersom utstyret skal selges i Norge). 

For importert utstyr, at importøren har merket utstyret med sitt navn og adresse eller på annen måte 
lagt ved denne informasjonen for hver enkelt salgbare enhet. 

At produsenten, dersom det er relevant, har tildelt utstyret en entydig utstyrsidentifikasjon (UDI). 

Kontroll av importørens merking må gjennomføres hver gang, men for de andre kravene kan 
distributører benytte stikkprøvekontroll. Det forventes at distributører som benytter stikkprøvekontroll 
har en skriftlig rutine og begrunnelse nivået av de har valgt for stikkprøvekontroll.
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Mer informasjon for importører og distributører

Informasjonen i denne presentasjonen inneholder ikke alle krav som stilles til importører og 

distributører. Importører og distributører må derfor også sette seg inn i:

▪ MDR/IVDR Artikkel 13 – Generelle krav til importører

▪ MDR/IVDR Artikkel 14 – Generelle krav til distributører

Se også eget webinar for importører og distributører:

▪ Opptak av webinaret (Youtube)(Ekstern lenke)

▪ Presentasjoner (PDF)
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https://www.youtube.com/watch?v=9NMjaJXGKhk
https://www.dmp.no/globalassets/documents/medisinsk-utstyr/webinar-og-seminar/2023-06-07-webinarserie-2023---rollen-som-importor-og-distributor.pdf


Hva bør helse- og omsorgstjenesten tenke på ved 
anskaffelser av medisinsk utstyr?
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Når skal en helseinstitusjon anskaffe medisinsk 
utstyr?

Før en helseinstitusjon kjøper inn utstyr må de tenke på hva utstyret skal brukes til

Dersom utstyret skal benyttes til et medisinsk formål 

må det anskaffes et medisinsk utstyr!

Det finnes av og til lignende produkter som er satt på markedet under andre regelverk, men disse 

oppfyller ikke kravene til sikkerhet som stilles til medisinsk utstyr.

Dersom dere skal ha et medisinsk utstyr bør dette være angitt klart og tydelig i anskaffelsen
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Bruk av medisinsk utstyr i MDR/IVDR

MDR/IVDR regulerer i svært liten grad bruken av medisinsk utstyr, selv om 

det er noen unntak i artikkel 5
▪ MDR/IVDR Artikkel 5 nummer 1:

Utstyr kan bringes i omsetning eller tas i bruk bare dersom det oppfyller kravene i denne 

forordning, og dersom det er forskriftsmessig levert, riktig installert og vedlikeholdes og 

brukes riktig i samsvar med det tiltenkte formålet.

▪ MDR/IVDR Artikkel 5 nummer 5 om egentilvirkning (in-house) hvor bruk begrenses til 

egen helseinstitusjon (eget rettssubjekt)
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Anskaffelser i helse- og omsorgstjenesten

Relevant regelverk for anskaffelser i helse- og omsorgstjenesten ligger i 

håndteringsforskriften:

Anskaffelse (§ 7):

Virksomheten er ansvarlig for å anskaffe medisinsk utstyr som samsvarer med lov 7. mai 2020 nr. 37 

om medisinsk utstyr og forskrift 9. mai 2021 nr. 1476 om medisinsk utstyr og som er egnet for det 

tiltenkte bruksområdet.

Bruk (§ 10 )

Medisinsk utstyr skal brukes i samsvar med utstyrets vedlagte anvisninger.

Oppbevaring og lagring (§ 12)

Medisinsk utstyr skal oppbevares og lagres i samsvar med utstyrets vedlagte anvisninger.
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Anskaffelser i helse- og omsorgstjenesten

Dette betyr at når medisinsk utstyr skal kjøpes inn må det stilles krav til at utstyret:

Oppfyller regelverket for medisinsk utstyr

Passer med hvordan helseinstitusjonen har tenkt å bruke utstyret

Kan oppbevares ved de betingelser som helseinstitusjonen kan oppfylle. For eksempel bør det ikke 

kjøpes inn temperatursensitivt utstyr dersom helseinstitusjonen ikke har egnet lager.
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Utløpsdato versus service/vedlikehold

Medisinsk utstyr skal ha ytelsen produsenten har angitt i hele produktets levetid.

Dette kan medføre at utstyret kan benyttes i en kortere periode enn tiltenkt, eller at det påløper ekstra 
kostnader til service og vedlikehold.

Webinar: Anskaffelser av medisinsk utstyr 22

Ingen utløpsdato UtløpsdatoIngen utløpsdato, 

men 

service/vedlikehold



Service/vedlikehold i MDR/IVDR

Når MDR/IVDR stiller krav til produsenten forutsetter det at installasjon og vedlikehold er gjennomført i 

henhold til produsentens anvisninger, for eksempel

MDR/IVDR vedlegg I nummer 6: 

Et utstyrs egenskaper og ytelse skal i levetiden angitt av produsenten ikke forringes så mye at 

pasientens eller brukerens og, dersom det er relevant, andre personers helse eller sikkerhet settes i 

fare når utstyret utsettes for påkjenninger som kan forekomme under normale bruksforhold, og det er 

blitt vedlikeholdt på riktig måte i samsvar med produsentens anvisninger

MDR Vedlegg I nummer 18.7

Utstyr skal designes og framstilles slik at risikoen for at pasienten, brukeren eller andre personer 

utsettes for elektrisk støt, både under normale bruksforhold og ved en første feilforekomst i utstyret, 

så langt som mulig unngås, forutsatt at utstyret er installert og vedlikehold som angitt av produsenten
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Service/vedlikehold i MDR/IVDR

MDR/IVDR krever at produsenten skal
▪ Identifisere hvilket vedlikehold som kreves for at utstyret til enhver tid har den 

nødvendige sikkerhet og ytelse

▪ Identifisere om det kreves særlig opplæring eller særlige kvalifikasjoner til bruker eller 

andre personer

▪ Informasjon om hvilke krav produsenten har satt til opplæring, kvalifikasjoner og 

vedlikehold skal oppgis i bruksanvisningen!
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Anskaffelsesprosessen

Det er produsenten som setter premissene for vedlikehold, service og reparasjoner for sitt utstyr

Det er i anskaffelsesprosessen helseinstitusjonene kan stille sine egne krav, for eksempel utstyrets 

levetid, vedlikehold, tilgang på reservedeler, opplæring av personell osv. 

Anskaffelsesprosessen bør vurdere hele utstyrets levetid, ikke bare innkjøpskostnaden.
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NB: Direktoratet for medisinske produkter har ingen rolle i 

anskaffelsesprosessene for medisinsk utstyr



dmp.no

helsenorge.no

Direktoratet for medisinske produkter

http://www.dmp.no/
http://www.helsenorge.no/
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