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DMP og Medisinsk utstyr

Fag og tilsynsmyndighet for 
medisinsk utstyr

Sertifiseringsordning for MU
Ingen myndighets-godkjenning av 

medisinsk utstyr

MDR
IVDR

Tilsyn 
med 

aktørene
Klinisk utprøvning

Utpekning av 
sertifiseringsorgan



Medisinsk utstyr
Ethvert instrument, apparat, utstyr, programvare […] 
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 av sykdom 
eller behandling av skade

Har ikke farmakologisk, immunologisk eller metabolsk 
hovedvirkning. 

Tilbehør til 
medisinsk 

utstyr
SaMD/MDSW

Svangerskapsforebygging, 
befruktningsassistanse og 

rengjøring, desinfisering eller 
sterilisering av utstyr. 

IVD-utstyr: 
Medisinsk utstyr som brukes til undersøkelse av prøver fra 

menneskekroppen.



Hva er Eudamed?
European Database on Medical Devices

Felles europeisk database for grunndata om medisinsk utstyr i EU
 Oversikt over alle aktører i Europa
 Oversikt over alt utstyr i Europa
 Transparens – Offentlig tilgjengelig
 Strukturert informasjon
 Alle får data fra samme kilde

Utvikles og driftes av EU-kommisjonen

Pliktig å bruke for markedsaktørene (produsenter, importer osv.)

Databasen er operativ i dag – blir pliktig ila. 25/26
 Rundt 500000 utstyr registrert
 Ca 35000 aktører

• Produsenter
• Autorisert representant
• Importør
• System/Prosedyresett
• Sponsor
• Meldt organ
• CA

Aktører

• UDI-DI
• Egenskaper
• Risikoklasse
• Nomenklaturkode

Utstyr

• Sertifikater fra meldt organ
• Suspenderte og tilbaketrukne sertifikater

Sertifikater

Klinisk utprøvning

Markedstilsyn

Sikkerhetsovervåkning



Device i Eudamed

«Alt» utstyr i EU skal registreres

Det du finner i
Eudamed:

• Produsenten
• UDI-DI
• Egenskaper til 

utstyret
• Sertifikater
• Sikkerhetsmeldinger 

til klinikere
• Markedsdistribusjon

Det du ikke finner 
i Eudamed:

• Distributører
• UDI
• Spesifikk 

informasjon om ett 
utstyr



Device i Eudamed



DMPs Eudamed implementering

Erstatte dagens 
aktørregister

Ha bedre oversikt over aktører med utstyr 
på det norske markedet og deres utstyr

Saksbehandlingssystem 
for DMP

Sikkerhets-
overvåkning på 

EU-nivå

Ha et 
datagrunnlag 

som kan brukes 
til å finne trender

MS Fabric
som plattform 

Tilgjengeliggjøre data på FHIR?



Deling av data
-Er det behov for FHIR-API for grunndata om medisinsk utstyr?

Hva man kan få:
Oppdatert informasjon om produsent

Teknisk informasjon om utstyret

Informasjon om recall, sikkerhetsmeldinger 
som ang. utstyr man innehar

Om det er behov «der ute»:
DMP kan legge til rette for å gjøre grunndata 
om medisinsk utstyr tilgjengelig

Mulig med et FHIR-API som SAFEST

Innspill kan sendes: MSOD@dmp.no / Nikolai.nordby@dmp.no

mailto:MSOD@dmp.no
mailto:Nikolai.nordby@dmp.no


Nyttige lenker

Eudamed: EUDAMED database - EUDAMED

Eudamed information center: Welcome to the EUDAMED information centre

EMDN – Nomenklatur for MU: European Medical Device Nomenclature (EMDN)

DMPs nyhetsbrev om MU: Abonner på nyhetsbrev

DMPs nettside om MU: Medisinsk utstyr - Direktoratet for medisinske produkter

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-help/en/welcome-to-the-eudamed-information-centre.html
https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/
https://pub.dialogapi.no/s/99bd09cc-2cb8-4147-98db-6cdcb74f7985
https://www.dmp.no/medisinsk-utstyr


dmp.no

helsenorge.no

Direktoratet for medisinske produkter

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