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Til parterne pa vedlagte hgringsliste

Hgring over udkast til bekendtggrelse om sendring af
bekendtggrelse om medicinsk udstyr

Indenrigs- og Sundhedsministeriet sender hermed udkast til bekendtggrelse om
@ndring af bekendtggrelse om medicinsk udstyr i offentlig hgring.

| august 2023 nedsatte Indenrigs- og Sundhedsministeriet en arbejdsgruppe vedr.
‘oparbejdning og videre anvendelse af medicinsk engangsudstyr,” der skulle hjzlpe
med at fastsaette nationale regler for oparbejdning og videre anvendelse af
engangsudstyr.

Arbejdsgruppen kom med sine anbefalinger i maj 2024, hvor man anbefalede at
tillade artikel 17, stk. 2 i forordningen om medicinsk udstyr (MDR) gennem en
bekendtggrelseseendring af bekendtggrelse om medicinsk udstyr (BEK nr. 837 af 20.
juni 2023), der kan traede i kraft 1. januar 2025.

Med bekendtggrelsesaendringen foreslas, at oparbejdning og videre anvendelse af
medicinsk engangsudstyr tillades i overensstemmelse med artikel 17, stk. 2 i
forordningen om medicinsk udstyr (MDR).

Videre foreslas, at oparbejderen skal patage sig de forpligtelser, som pahviler en
fabrikant i henhold til forordningen om medicinsk udstyr samt fabrikantens
forpligtelser i medfgr af lov om medicinsk udstyr og denne bekendtggrelse.

Bekendtggrelsen traeder i kraft den 1. januar 2025.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal anmode om at modtage eventuelle
hgringssvar med bemaerkninger til bekendtggrelsen senest den 26. november 2024.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal beklage, at bekendtggrelsen alene sendes i
offentlig hgring i 14 dage.

Bemaerkninger bedes sendes til sum@sum.dk med kopi til PRN@sum.dk med
folgende tekst i emnefeltet: “Hgringssvar vedr. bekendtggrelsen om a&ndring af

bekendtggrelse om medicinsk udstyr”.

Eventuelle spgrgsmal til bekendtggrelsen kan rettes til fuldmaegtig Pernille Rosendal
Nielsen pa mail prn@sum.dk eller pa tIf. 20460206.

Der vedlaegges en fortegnelse over hgrte myndigheder og organisationer mv.
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