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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg

Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 10. januar 2019 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 357 (Alm. del) til sundhedsministeren, som hermed besvares.

Spgrgsmal nr. 357:

”Ministeren bedes - i forleengelse af samradet den 19. december 2018 i Sundheds- og
Zldreudvalget om stramning af sikkerhed ved medicinsk udstyr - oplyse hvor mange
produkter, der i dag er indeholdt i de fire forskellige risikogrupper.”

Svar:
Leegemiddelstyrelsen har oplyst fglgende, som jeg kan henholde mig til:

"Medicinsk udstyr er inddelt i fire risikoklasser (klasse I, lla, llb og Ill). Der findes ikke
en opggrelse over, hvor mange produkter der i dag er indeholdt i de fire forskellige
risikogrupper. Laegemiddelstyrelsen kan derfor ikke oplyse, hvor mange produkter
der i dag er indeholdt i de fire risikoklasser. Det anslas, at der er ca. 500.000 forskel-
lige typer medicinsk udstyr pa det europaeiske marked.

De gzldende regler om medicinsk udstyr bliver aflgst af nye regler i Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr,
om andring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF)
nr. 1223/2009 og om ophavelse af Rddets direktiv 90/385/E@F og 93/42/E@DF. For-
ordningen finder generelt anvendelse fra den 26. maj 2020.

Forordningen indeholder nye regler om registrering af medicinsk udstyr i en ny faelles
europaisk database for medicinsk udstyr. Det er Kommissionen, der er ved at udvikle

databasen. Det forventes, at databasen er klar til brug 26. maj 2020, og at den pa sigt
kan give et bedre overblik over medicinsk udstyr i de forskellige risikoklasser.”

Med venlig hilsen

Ellen Trane Ngrby / Ida Krems
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