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Høringssvar - ny lov og forskrift om medisinsk utstyr 
Det vises til høringsnotat. Vestre Viken støtter det foreliggende utkastet. Foretaket vil 
imidlertid kommentere noe knyttet til kapittel 14 – Særskilte krav til produksjon og 
bruk internt i en helseinstitusjon («in house-unntaket»). Dette berør spesielt 
laboratorievirksomheten med in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr.  
 
Etter vår kunnskap har det vært usikkerhet knyttet til hvordan «in house»-regelen skal 

praktiseres, og det har vært ulik tolkning i forskjellige land. Forståelsen bør 

harmoniseres. Norge har hatt en streng tolkning.  Konsekvensen av en eventuell 

strengere praksis av in-house unntaket vil kunne medføre at foretaket tvinges til å ta i 

bruk kommersielt utstyr. Dette vil føre til en merkostnad i forhold til dagens situasjon.  

 

 
 
Med vennlig hilsen 
 
Halfdan Aass 
Direktør, fag 
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