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Det er flere regelverk som regulerer medisinsk utstyr

Nasjonalt regelverk Europeisk regelverk

• 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

• Forordning (EU) nr. 2017/745 

om medisinsk utstyr (MDR)

• Forordning (EU) nr. 2017/746 

om in vitro- diagnostisk 

medisinsk utstyr (IVDR)



Medisinsk utstyr har (som hovedregel) et medisinsk 
formål

Utdrag fra artikkel 2 (1), MDR

Medisinsk utstyr

Ethvert instrument, apparat, utstyr, programvare, implantat, reagens, materiale eller annen gjenstand som 
ifølge produsenten er beregnet på å bli brukt, alene eller i kombinasjon, på mennesker med henblikk på ett 
eller flere av følgende spesifikke medisinske formål: 

- Diagnostisering, forebygging, overvåking, prediksjon, prognostisering, behandling eller lindring av sykdom.

- Diagnostisering, overvåking, behandling, lindring av eller kompensasjon for skade eller funksjonshemning.

- Undersøkelse, utskifting eller endring av anatomien eller av en fysiologisk eller patologisk prosess eller 
tilstand.

- For å frambringe informasjon ved hjelp av in vitro-undersøkelse av prøvemateriale fra menneskekroppen, 
herunder organ-, blod- og vevdonasjoner, 

og der den ønskede hovedvirkningen i eller på menneskekroppen ikke framkalles ved en farmakologisk, 
immunologisk eller metabolsk virkning, men der slike virkninger kan bidra til dets funksjon. […]



Medisinsk utstyr har (som hovedregel) et medisinsk 
formål
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eller flere av følgende spesifikke medisinske formål: 

- Diagnostisering, forebygging, overvåking, prediksjon, prognostisering, behandling eller lindring av sykdom.

- Diagnostisering, overvåking, behandling, lindring av eller kompensasjon for skade eller funksjonshemning.

- Undersøkelse, utskifting eller endring av anatomien eller av en fysiologisk eller patologisk prosess eller 
tilstand.

- For å frambringe informasjon ved hjelp av in vitro-undersøkelse av prøvemateriale fra menneskekroppen, 
herunder organ-, blod- og vevdonasjoner, 

og der den ønskede hovedvirkningen i eller på menneskekroppen ikke framkalles ved en farmakologisk, 
immunologisk eller metabolsk virkning, men der slike virkninger kan bidra til dets funksjon. […]



In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr (IVD-utstyr) er en 
undergruppe av medisinsk utstyr

Utdrag fra artikkel 2 (2), IVDR

Medisinsk 

utstyr

IVD-

utstyr

Resten av foredraget vil ta utgangspunkt i Forordning 

(EU) nr. 2017/745 om medisinsk utstyr (MDR)



Medisinsk utstyr deles inn i fire risikoklasser

Høy risiko ved bruk

Lav risiko ved bruk



Risikoklassen bestemmer utviklingsløpet for medisinsk 
utstyr

Pre-market Post-market

Klasse I:

Produsent samsvars-
vurderer alene

Klasse IIa, IIb og III:

Meldt organ utfører 
samsvarsvurdering

Samsvars-

vurdering



Krav til sikkerhet, ytelse og dokumentasjon er 
beskrevet i vedlegg I, II og III i MDR

Vedlegg I

Generelle krav til sikkerhet 

og ytelse 

Vedlegg II

Teknisk dokumentasjon (TD)

Vedlegg III

TD om overvåking etter at 

utstyret er brakt i omsetning 

• Generelle krav (inkl. krav 

til risikohåndtering)

• Krav til design og 

framstilling

• Krav til informasjonen 
som følger med utstyret 

(merking og 

bruksanvisning)

• Utstyrsbeskrivelse og –

spesifikasjon

• Informasjon om design og 

framstilling

• Generelle krav til 
sikkerhet og ytelse

• Nytte-risikoanalyse og 

risikohåndtering

• Produktverifisering og –

validering

• Plan for overvåking etter 

at utstyret er brakt i 

omsetning

• Periodisk 

sikkerhetsoppdaterings-
rapport (for klasse IIa, IIb

og III)/ rapport om 

overvåking etter at 

utstyret er brakt i 

omsetning (klasse I)



Krav til digital 
sikkerhet



Hvilke krav til digital sikkerhet er det DMP ser på ved 
et tilsyn?

Security 

risk with

safety

impact

Safety

related risk
Security

risk

Figur tilpasset fra figur 3 i EU-kommisjonens veiledningsdokument MDCG 2019-16 Guidance on Cybersecurity for medical devices rev. 1



• IT security

• Operation

security

• Information 

security

Sikkert og 

effektivt 

utstyr

Figur tilpasset fra figur 1 i EU-kommisjonens veiledningsdokument MDCG 2019-16 Guidance on Cybersecurity for medical devices rev. 1

Sikker design og 

framstilling
Risikohåndtering i hele 

utstyrets livssyklus

Generelle krav til sikkerhet og ytelse 

med fokus på krav til digital sikkerhet

Grunnleggende krav til cybersikkerhet

Verifisering og validering

Akseptabel gjenværende 

risiko

Dokumentasjon

State-of-

the-art

Informasjon til 

brukere, 

merking og 

bruksanvisning



Figur tilpasset fra figur 2 i EU-kommisjonens veiledningsdokument MDCG 2019-16 Guidance on Cybersecurity for medical devices rev. 1

Vedlegg I

Cybersikkerhets-

forordningen

Personvern-

forordningen (GDPR)

NIS-

direktivet

KI-

forordningen

MDR

Programvare som medisinsk utstyr kan også omfattes 
av andre regelverk



Vi har mye veiledning tilgjengelig

Nettsiden vår

dmp.no/medisinsk-utstyr

Webinarer om medisinsk utstyr Normkonferansen 2026

Spor 1 – 23. april

Caroline Melsom: Hvilke 

krav stilles til programvare 

som medisinsk utstyr?

Stand – 22. april



dmp.no

dmp.no

helsenorge.no

helsenorge.no

Direktoratet for medisinske produkter

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