3

»

)
£

STORTINGET

Innst. 66 L

(2024-2025)

Innstilling til Stortinget
fra helse- og omsorgskomiteen

Prop. 111 LS (2023-2024)

Innstilling fra helse- og omsorgskomiteen om End-
ringer i legemiddelloven og lov om medisinsk
utstyr (forskriftshjemler for mindre vesentlige end-
ringer av forordninger)

Til Stortinget

Sammendrag

Helse- og omsorgsdepartementet fremmer med
dette forslag til endringer i legemiddelloven og i lov om
medisinsk utstyr.

E@S-komiteen vedtok 13.juni 2023 & endre E@S-av-
talens vedlegg II (Tekniske forskrifter, standarder,
proving og sertifisering) kapittel XXX (Medisinsk utstyr)
slik at forordning (EU) 2023/502 og forordning (EU)
2023/503 ble innlemmet i E@S-avtalen. Gjennomferin-
gen av E@S-komiteens beslutning i norsk rett krever
lovendring i lov om medisinsk utstyr.

Videre vedtok E@S-komiteen 5.juli 2023 & endre
E@S-avtalens vedlegg II (Tekniske forskrifter, standar-
der, proving og sertifisering) kapittel XIII (Legemidler)
slik at forordning (EU) 2023/183 ble innlemmet i EQS-
avtalen. Gjennomfgringen av E@S-komiteens beslut-
ning i norsk rett krever lovendring i legemiddelloven.

I proposisjonen fremhever departementet at regel-
verkene om legemidler til dyr og medisinsk utstyr er
sveert detaljerte, med inngdende regulering av medi-
sinsk-tekniske og farmasgytiske krav. Etter departemen-
tets vurdering er det ikke alltid nedvendig med stor-
tingsbehandling nar delegerte rettsakter endrer lege-
middelloven og lov om medisinsk utstyr pa et teknisk

detaljniva. Slike detaljreguleringer bor etter Helse- og
omsorgsdepartementets vurdering kunne gis i form av
forskrifter. Departementet foreslar derfor i denne pro-
posisjonen at det i legemiddelloven og i lov om medi-
sinsk utstyr inntas derogasjonsbestemmelser. Dette
innebzrer at mindre vesentlige endringer i forordning
om legemidler til dyr, medisinsk utstyr og in vitro-diag-
nostisk medisinsk utstyr kan gjennomfgres i forskrift.

I denne innstillingen behandles forslaget til lov-
endringer. Spgrsmalet om Stortingets samtykke til inn-
lemmelse i E@S-avtalen behandles i Innst. 56 S (2024—
2025).

Komiteens merknader

Komiteen, medlemmene fra Arbeider-
partiet, Kamzy Gunaratnam, Tove Elise
Madland, Even A. Rged og Truls Vasvik, fra
Hogyre, Sandra Bruflot, Erlend Svardal Bge
og lederen Tone Wilhelmsen Tregen, fra
Senterpartiet, Lisa Marie Ness Klungland
og Siv Mossleth, fra Fremskrittspartiet,

Bard Hoksrud, fra Sosialistisk Venstre-
parti, Marian Hussein, fra Redt, Seher
Aydar, fra Kristelig Folkeparti, Olaug

Vervik Bollestad, og fra Pasientfokus, Irene
Ojala, viser til Prop. 111 LS (2023-2024).

Komiteen viser til at giennom E@S-avtalen har
Norge gjennomfegrt samme regelverk som EU-landene
for legemidler til dyr og for medisinsk utstyr. Norge del-
tar ogsa pa linje med EUs medlemsland i et forpliktende
samarbeid om godkjenning og overvaking av legemid-
ler til dyr. Reglene er langt pa vei totalharmonisert
innenfor E@S-omradet.



Komiteen merker seg at det er relativt vanlig at
det er behov for endringer i forordninger pa legemiddel-
omradet og omradet for medisinsk utstyr. Omradene er
regulert pa et detaljniva, og endringene kan veere mindre
vesentlige.

Komiteen merker segforslaget om endringeri le-
gemiddelloven og i lov om medisinsk utstyr. Forslaget
apner for at mindre vesentlige endringer pa teknisk de-
taljniva i disse lovene skal kunne gjeres i forskrift.

Komiteens tilrading

Komiteens tilrdding fremmes av en samlet komité.

Komiteen har for gvrig ingen merknader, viser
til proposisjonen og rir Stortinget til 4 gjore folgende

vedtak til lov

om endringer i legemiddelloven og lov om medisinsk
utstyr (forskriftshjemler for mindre vesentlige endringer
av forordninger)

Innst. 66 L —2024-2025

I
I lov 4. desember 1992 nr. 132 om legemidler m.v. skal
§ 2 b nytt andre ledd lyde:
Departementet kan gi forskrift om endringer av for-
ordningen i samsvar med rettsakter som vedtas av EU-
kommisjonen og innlemmes i E@S-avtalen.
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I lov 7.mai 2020 nr. 37 om medisinsk utstyr skal § 1
tredje ledd forste og nytt andre punktum lyde:

Departementet kan gi forskrift om gjennomfering
og utfylling av forordningene gjennomfort i forste og
andre ledd. Departementet kan ogsd gi forskrift om end-
ringer av forordningene i samsvar med rettsakter som
vedtas av EU-kommisjonen og innlemmes i EQS-avtalen.
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Loven trer i kraft straks.

Oslo, i helse- og omsorgskomiteen, den 26. november 2024

Tone Wilhelmsen Troen

leder

Truls Vasvik

ordferer
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