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Tillegg til tildelingsbrev nr. 3 - Håndtering av medisinsk utstyr  

 
I samarbeid med Justis- og beredskapsdepartementet har Helse- og omsorgsdepartementet 
foretatt en gjennomgang av tilsynsansvaret etter forskrift 29. november 2013 om håndtering 
av medisinsk utstyr (håndteringsforskriften). 
 
Direktoratet for samfunnssikkerhet og beredskap (DSB) skal utarbeide utkast til endringer i 
regelverket som følge av at ansvaret for tilsyn med håndtering av alt medisinsk utstyr der det 
ytes helse- og omsorgstjenester samles hos helsemyndighetene. Helsetilsynets rolle skal 
ikke gå ut over de allerede fastslåtte plikter i forskrift om håndtering av medisinsk utstyr, hvor 
det fremgår at Statens helsetilsyn og Statsforvalteren fører tilsyn med og kan fatte vedtak 
overfor helse- og omsorgstjenestens håndtering av medisinsk utstyr ved ytelse av helse- og 
omsorgstjenester. Dette betyr at departementet legger til grunn at arbeidet ikke skal 
innebære endringer i Statens helsetilsyns oppdrag og oppgaver. 
 
Vi ber derfor om at Statens helsetilsyn bidrar inn i revisjonsarbeidet, og at dere foreslår en 
rimelig frist for oppdraget.  
 
DSB og Statens legemiddelverk vil ta kontakt med Statens helsetilsyn i den videre 
regelverksprosessen.  
 
 
Med hilsen 
 
 
Øystein Gjeset Ellingsen (e.f.) 
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