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KOMITESAG

Gennemfgrelsesforordning om udpegelse og overvagning af be-
myndigede organer

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Ministeriet
for Sundhed og Forebyggelses grund- og nerhedsnotat vedrarende for-
slag til gennemfarelsesforordning om udpegelse og overvagning af be-
myndigede organer i henhold til Radets direktiv 30/385/EQ@F om aktivt,
implantabelt medicinsk udstyr og Radets direktiv 93/42/E@F om medi-
cinsk udstyr.

Udvalget for Medicinsk Udstyr skal behandle sagen pa et mgde den 10.
juli 2013, hvor udvalget skal stemme om forslaget. Udvalget skal beslutte,
om det kan tilslutte sig forslaget.

Det vurderes, at en konsekvent anvendelse af minimumskriterierne for
udpegning af bemyndigede organer og en skarpet overvagning af be-
myndigede organer vil styrke kvaliteten af deres overensstemmelsesvur-
deringer af fabrikanter og medicinsk udstyr. Dette vil medvirke til at
styrke patientsikkerheden.

Regeringen kan statte forslaget.

Henrik Dam Kristensen



