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KOMITÉSAG 
 
Gennemførselsretsakt om medicinsk udstyr 
 
Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlægges Sundhedsmi-
nisteriets notat vedrørende forslag til gennemførelsesretsakt om fastsæt-
telse af fælles specifikationer for de grupper af produkter uden et medi-
cinsk formål, der er opført i bilag XVI til Europa-Parlamentets og Rådets 
forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. 
 
Kommissionens forslag til gennemførelsesretsakt blev sendt i offentlig 
høring i februar 2022 og er blevet sendt til afstemning i Regulatory 
Committee on Medical Devices den 26. april 2022. Såfremt repræsentan-
ter for medlemslandene stemmer for forslaget i komitéen, vil Kommissi-
onen udstede gennemførelsesretsakten. 
 
Det er regeringens opfattelse, at Kommissionens forslag ikke bør vedta-
ges, da det kan have negativ betydning for patientsikkerheden i Dan-
mark, herunder medføre en lavere patientsikkerhed, end tiltænkt med 
forordningen. 
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