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SUNDHEDS-
ALDREMINISTERIET

Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg

Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 10. januar 2019 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 355 (Alm. del) til sundhedsministeren, som hermed besvares.

Spgrgsmal nr. 355:

”Ministeren bedes - i forleengelse af samradet den 19. december 2018 i Sundheds- og
Zldreudvalget om stramning af sikkerhed ved medicinsk udstyr - oplyse, hvorvidt en
bivirkning ved et medicinsk produkt betragtes i forhold til patienten og/eller produk-
tet.”

Svar:

Hvis man som patient oplever en skade som fglge af fejl eller svigt ved et medicinsk
udstyr, kan man ga til Patienterstatningen. Ifglge klage- og erstatningslovens § 20, stk.
1, nr. 2, kan der ydes erstatning, hvis skaden — fx en bivirkning — med overvejende
sandsynlighed skyldes fejl eller svigt i teknisk apparatur, redskaber eller andet udstyr,
der anvendes ved eller i forbindelse med undersggelse, behandling e.l. Det er med an-
dre ord en forudsaetning, at der er sket en skade pa patienten.

Ved alvorlige haendelser med medicinsk udstyr har en raekke aktgrer pligt til at indbe-
rette haendelsen til Legemiddelstyrelsen. Det drejer sig om fabrikanter, importgrer og
distributgrer af medicinsk udstyr, driftsansvarlige for offentlige og private sygehuse,
autoriserede sundhedspersoner, der udgver selvstaendig virksomhed uden for syge-
husvaesenet, samt andre, der som led i udgvelsen af deres erhverv anvender medicinsk
udstyr.

Laegemiddelstyrelsen oplyser, at der ved en alvorlig haendelse forstas enhver haendelse
med medicinsk udstyr, der kan medfgre eller kan have medfgrt en patients, en brugers
eller en eventuel tredjemands dg@d, eller en alvorlig forringelse af en patients, en bru-
gers eller en eventuel tredjemands helbredstilstand. En alvorlig haendelse indeholder
ikke i alle tilfeelde oplysninger om en bivirkning, men hvis det er tilfeeldet, vurderes
indberetningen i forhold til patienten/brugeren, produktet og den konkrete anven-
delse af produktet. Vurderingen sker i samarbejde mellem Leegemiddelstyrelsen og
produktets fabrikant samt om ngdvendigt den bruger, der har oplevet handelsen.

En handelse med et medicinsk udstyr kan have medfgrt en skade, der skyldes udstyret,
og der kan veere forskellige arsager hertil, herunder fejl eller svigt ved udstyret. En
haendelse kan ogsa vedrgre en kendt bivirkning ved udstyret eller en bivirkning, der er
opstaet som fglge af forkert brug eller i forbindelse med off-label brug af udstyret. Der
kan ogsa veere andre arsager til haendelsen, fx komplikationer til en operation, eller det
kan veere symptomer pa patientens grundsygdom. Laegemiddelstyrelsen papeger, at
det er vigtigt at tage hgjde for relevante oplysninger om haendelsen, produktet, den
konkrete anvendelse af produktet og patientens sygdomshistorie i vurderingen af en
indberetning om en bivirkning ved et medicinsk udstyr.
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Ved behandlingen af en haendelsesindberetning vurderer Leegemiddelstyrelsen og fa-
brikanten, om udstyret kan medfgre eller kan have medfgrt en skade pa en patient, en
bruger eller tredjemand, og om der er behov for iveerksaettelse af sakaldte korrige-
rende handlinger. Der kan fx vaere behov for at forbedre udstyrets sikkerhed, udstyrets
konstruktion, produktionsmetoden eller information i brugsvejledningen. Leegemid-
delstyrelsen og myndigheder i andre bergrte medlemsstater i EU/E@S overvager, at
fabrikanten gennemfgrer de ngdvendige korrigerende handlinger og udsender sikker-
hedsmeddelelser til brugerne i alle bergrte medlemsstater. Myndighederne kan gribe
ind, hvis det vurderes, at fabrikantens korrigerende handling ikke er tilstraekkelig.

Leegemiddelstyrelsen oplyser videre, at medicinsk udstyr kun ma markedsfgres, hvis
risikoen for enhver bivirkning og ugnsket fglgevirkning star i et acceptabelt forhold til
udstyrets ydeevne. Indberetninger om haendelser og bivirkninger indgar i vurderingen
af, om forholdet mellem udstyrets fordele og risici fortsat er acceptabelt. Leegemiddel-
styrelsen kan saledes traeffe afggrelse om foranstaltninger til at begraense eller forbyde
markedsfgring og ibrugtagning af medicinsk udstyr eller afggrelse om, at det skal traek-
kes tilbage fra markedet, hvis det er ngdvendigt, fordi udstyret vil kunne bringe pati-
enters, brugeres eller tredjemands sundhed eller sikkerhed i fare, og forholdet mellem
udstyrets fordele og risici ikke er acceptabelt.

Hvis Laegemiddelstyrelsen trzeffer afggrelse herom, skal styrelsen straks underrette
Kommissionen og de gvrige medlemsstater om afggrelsen og begrundelsen. Kommis-

sionen ivaerkszetter herefter en procedure, der er fastsat i direktiverne om medicinsk
udstyr, for efterprgvelse af afggrelsen.

Med venlig hilsen

Ellen Trane Ngrby / Ida Krems
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