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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 21. november 2019 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 264 (Alm. del) til sundheds- og seldreministeren, som hermed besvares.
Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Martin Geertsen (V).

Spgrgsmal nr. 264:

”Ministeren bedes redeggre for, om regeringen arbejder for at etablere et bemyndi-
get organ i Danmark, som kan godkende medicinsk udstyr og i givet fald redeggre for
tidsperspektiv, ambitioner m.v.?”

Svar:

Jeg er meget opmaerksom pa udfordringerne omkring de bemyndigede organers ka-
pacitet i forbindelse med certificering af medicinsk udstyr i EU. Ministeriet og Leege-
middelstyrelsen er derfor i dialog med industrien om problemstillingen og fglger ar-
bejdet i EU-regi teet.

Sidelgbende er ministeriet sammen med Erhvervsministeriet i gang med at under-
sgge muligheden, herunder finansieringsbehov, for at etablere et dansk bemyndiget
organ.

Med venlig hilsen

Magnus Heunicke /  Camilla Rosengaard Villumsen
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