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SUU alm. del — Samradsspoergsmal V

”Ministeren bedes redegere for, hvordan Danmark kan stramme yderligere
pa sikkerheden vedr. medicinsk udstyr, herunder om Danmark i EU vil
arbejde for, at kravene til godkendelse af medicinsk udstyr bliver tilsvarende
kravene til godkendelse af l&gemidler. Ministeren bedes endvidere redegare
for, hvordan Danmark vil komme underrapportering af fejl og
komplikationer ved medicinsk udstyr til livs.”



Svar:

Tak for spergsmaélet.

dkekok

Det er vigtigt, at man som patient kan fele sig tryg, nar man
bliver tilbudt behandling med medicinsk udstyr i1 det danske
sundhedsvasen. Og heldigvis er der jo rigtig mange

patienter, der dagligt har stor glaede af medicinsk udstyr.

Det er klart, man kan blive bekymret, nar man herer de
skraekkelige patientfortellinger, medierne har prasenteret.
Serligt fordi der historisk set har vaeret nogle meget grimme
sager pa det her omrade, som fx sagerne om metal-mod-
metal-hofter, som spargeren ogsd nevner, brystimplantater
eller — som fremhavet ogsd her senest - brugen af syntetisk

mesh, altsa de her underlivsnet.
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Det er heldigvis ogséd et omrade, hvor der er sket rigtig meget
siden artusindskiftet. Og som jeg og regeringen har varet
optagede af at styrke, sa den gode udvikling til fordel for
bade patienter og virksomheder kan fortsatte.

Nér vi taler om patientsikkerhed, s handler det selvfolgelig
om, at vi skal have tryghed og sikkerhed for, at produkterne

er sikre.

Men det handler ogsd om en helt central afvejning af at sikre
patientsikkerheden samtidig med, at vi sd ogsa sikrer, at
danske patienter har adgang til ny teknologi nye, forbedrede,
innovative behandlingsformer. Og jeg tror sddan set, at hvis
vi stod 1 en situation, hvor vores barn fik diabetes, eller man
selv fik konstateret en hjertefejl, s& ville man ogsa have en
naturlig forventning om, at det var de nyeste glukosemalere
eller den nyeste pacemaker, der ikke var lige som dem, man
lavede for 15 &r siden. Det er jo ogsd den afvejning, vi taler

om, nar vi taler reglerne omkring medicinsk udstyr.
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P& europaeisk plan kommer der snart ny lovgivning, der
sikrer et bedre overblik og ogsé styrket kontrol med
medicinsk udstyr, og som strammer op pé processen for

godkendelsen af udstyret.

Forordningerne giver et patientsikkerhedsmaessigt laft 1 hele
kaden — lige fra fabrikanternes og de bemyndigede organers
arbejde med certificering af udstyr, over Kommissionens
bedre muligheder for at kigge dem over skulderen, til
myndighedernes arbejde med at overvage markedet, efter
produkterne har fundet vej ud til patienterne. Fx introduceres
et nyt krav om, at udstyr har sdkaldte UDI’er — altséd unik
udstyrsidentifikation — som skal understette sporbarheden,

hvis der opstér fejl ved et produkt.

Om der skal strammes endnu mere op pa omradet, det vil jeg
ikke afvise, og jeg vil ogsa her benytte lejligheden til at
gentage, at jeg er aben for dialog med organisationer,
virksomheder savel som andre lande om, hvordan vi kan

styrke sikkerheden.
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Vi setter ogsa initiativer 1 gang nationalt for at optimere
omréadet endnu mere. Blandt andet far Lagemiddelstyrelsen
et gevaldigt ressourcelaft, og vi optimerer, hvilke data der

samles 1 Implantatregisteret.

Regeringen har i1 den her uge fremsat et lovforslag om bedre
digitalt samarbejde i1 sundhedsvasenet, et lovforslag som
folger af vores felles aftale om brug af sundhedsdata og et af
hovedelementerne i lovforslaget det er, at vi tydeligger, at
alment praktiserende leeger og specialleger ogsa skal
indberette relevante, strukturerede oplysninger til

Landspatientregisteret.

Det er helt oplagt, at fx en oplysning om opsat spiral kan
vare en relevant oplysning, og dermed laegger vi sa ogsa
grundlaget for, at de oplysninger kan indga 1 bdde LPR-

systemet men ogsd Implantatregisteret.
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En ting er, hvilke rammer der bliver sat for selve
godkendelsen af, om et udstyr er sikkert nok til at blive brugt
til patientbehandling. Noget andet er, at vi ogsa kan arbejde
med, hvordan der bliver prioriteret, nar man keber udstyr ind
til sundhedsvasenet, og hvordan der 1 sundhedsvasenet
bliver truffet beslutning om, at den rette behandling for en
konkret patient fx er med et implantat. Her er det vigtigt, at
regionerne aktivt gor brug af den ekspertise, som legerne

besidder, nar de keber udstyr. Sa kvalitetsniveauet er hojt.

Under mediernes dekning af medicinsk udstyr de seneste
uger er det blevet foreslaet, at systemet for godkendelse af
medicinsk udstyr burde vere som systemet for godkendelse
af legemidler. Og det er vel ogsa lidt det som spergeren

siger indledningsvist.

Det giver 1 min optik ikke mening af sammenligne
omraderne 1-1 pa den made. Der er store forskelle pa
markederne, og man kan ikke automatisk konkludere, at et
godkendelsessystem som pa legemiddelomrédet, er idealet

for medicinsk udstyr.
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Alene omfanget understreger forskellene. Det anslas, at der
er omkring en 500.000 typer udstyr pa det europaiske
marked, og til sammenligning har Legemiddelstyrelsen
omkring 14.000 produkter pa listen over godkendte

leegemidler.

Og derudover er medicinsk udstyr et begreb, der dekker
meget bredt. Det dekker fx plaster, det dekker briller, det
daekker hospitalssenge, det er medicinsk udstyr, ligesé vel
som kompliceret sundhedssoftware, pacemakere og
hofteimplantater er det. MR- og CT-scannere er ogsé

eksempler pa, hvad medicinsk udstyr dekker over.
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Men fazlles for omrdderne er, at patientsikkerheden er
central. Og udviklingen p4 medicinsk udstyr-omradet gér
steerkt. Derfor er der ogsa behov for, at der bliver kigget ind
1 den del af det medicinske udstyr, der bliver mere og mere
avanceret, og 0ogsd nogle gange smelter ssmmen med
leegemiddelomradet. Det er ogsd omrider hvor kunstig
intelligens, avanceret software og som sagt integration af
leegemidler og medicinsk udstyr er tilfeldet og en del af
udviklingen. Det understregede jeg ogsé for mine
europaiske kolleger pd EU-radsmedet 1 forrige uge, fordi vi
skal vaere 1 stand til at felge med 1, hvordan omradet udvikler
sig. Det er ogsé en

retning, som kalder p4a, at man fra EU-Kommissionens side
ser pa, om lovgivningen er tilstreekkelig, eller om der er
behov for yderligere initiativer, for at sikre

patientsikkerheden.

Det er ogsé vigtigt, at myndighederne far at vide, nér der er

problemer med et medicinsk udstyr, og der er de langt hen ad
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vejen afhaengige af, at sundhedspersoner savel som patienter

deler deres erfaringer med Laegemiddelstyrelsen.

Derfor vil vi ogsa indfere mulighed for skarpet
indberetningspligt, sd det 1 s@rlige situationer kan besluttes,
at alle hendelser med en vis type udstyr i en periode skal
indberettes, og ikke kun de alvorlige. P4 den made, far vi
forhabentlig et redskab, der kan tages 1 brug, hvis der efter
en konkret vurdering er brug for mere viden, s& man ikke
som myndighed gér rundt og tenker, at alt er godt, fordi der
ikke kommer nogen indberetninger. Og det er et nyt tiltag,

som vi ikke har p4 omridet 1 dag.

Men et godt samarbejde mellem laegerne, styrelsen og de
faglige selskaber er ogsé centralt. Og jeg ved, at styrelsen vil
styrke indsatsen pd omradet. Det bl.a. ved at styrke
samarbejdet med regionerne, igangsatte
informationskampagner malrettet sundhedspersoner og ved
at styrke samarbejdet om indberetninger myndighederne

imellem.
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Styrelsen vil arbejde for at udbrede kendskabet til, at alle —
altsa ogsa patienter der oplever problemer med udstyr — kan
indberette til styrelsen pa frivillig basis, hvis man vil gere
myndighederne opmarksom pé problemer, som man vil

vaere med til at sikre, at andre patienter ikke skal opleve.

Styrelsen vil pd den méde arbejde med at gore

datagrundlaget for markedsovervigningen bedre.

Og sé& kommer der jo ogsa, som spergeren sagde, nye
forordninger om medicinsk udstyr og med dem en fzlles
europaisk database om medicinsk udstyr, som ogsa
understotter udveksling af oplysninger om problemer med
medicinsk udstyr mellem myndighederne, og som dermed
ogsa giver grundlag for et bedre samarbejde pa tvars af

landegranser.
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Jeg haber ogsé, regionerne vil g aktivt ind 1 det kommende
arbejde med at sikre, at alle alvorlige heendelser nar
Laegemiddelstyrelsen, sa vi ogsa kan {4 skabt en kultur, hvor
alle er bevidste om, hvor vigtigt det er at dele sin viden og
erfaringer. S& man som patient kan fole sig tryg ved, at der
bliver taget hand om problemerne, hvis der er problemer

med medicinsk udstyr.

dkokok

Tak for ordet.

Side 11



