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FORORD

Medicinsk udstyr er et omfattende og komplekst omrade. Udstyret omfatter i alt ca. ¥z million forskellige
produkter fra plastre til proteser og pacemakere, der indopereres og skal sidde permanent i kroppen. Hvis
udstyret skal kunne anvendes sikkert, kraever det en stor indsats i forhold il

* virksomhedernes fremstilling og konstruktion af udstyret

* de bemyndigede organers (godkendende enheder) tekniske og sundhedsfaglige vurdering i
forbindelse med test og afprgvning af nyt udstyr

* sundhedsvaesenets indkgb, ibrugtagen og eventuelle indberetning af haendelser
* sundhedspersonalets uddannelse samt dokumentation

* information af patienter samt patienternes/brugernes eller pargrendes tilbagemelding og eventuelle
indberetninger om erfaringer med udstyr, samt

» sundhedsmyndighedernes overvagning, opfalgning og kontrol af det anvendte udstyr.

Og sidst men ikke mindst kraever det et godt samarbejde mellem de forskellige aktgrer i de forskellige faser
bade nationalt og internationalt — szerligt pa EU-niveau.

Dansk Selskab for Patientsikkerhed afholdt i samarbejde med Gigtforeningen, Forbrugerradet,
Laegeforeningen, Medicoindustrien og Sundhedsstyrelsen et abent debatmgde med ca. 60 deltagere om
medicinsk udstyr pa Christiansborg den 29. oktober 2012 (se program i bilag 1).

Denne rapport gengiver en raekke af de problemstillinger og forslag, der kom frem ved debatmgdet.

Pa mgdet var der enighed om, at EU-kommissionens nye forslag til EU-forordninger om medicinsk udstyr og
medicinsk udstyr til in vitro diagnostik samt initiativerne om medicinsk udstyr i ministeren for sundhed og
forebyggelses patientsikkerhedspakke, er skridt pa vejen til at sikre hgjere patientsikkerhed. Det blev dog ogsa
konstateret, at det formentlig tager 3-4 ar inden de nye EU-forordninger kan realiseres i medlemsstaterne,
hvilket understreger behovet for en national indsats suppleret med en europaeisk indsats inden de nye
forordninger kan forventes at vaere pa plads. Mgdet rejste herudover en raekke yderligere problemstillinger og
forslag til @aget sikring af patientsikkerheden.

Rapportens forslag er primaert refererende i forhold til, hvad der kom frem ved debatmgdet og skal ikke tages
som udtryk for holdningerne hos de arrangerende organisationer.

Forhabentligt vil rapporten kunne medvirke til at hgjne informationsniveauet, kvalificere debatten og ikke
mindst @ge sikkerheden ved medicinsk udstyr.

Beth Lilja
Direktar

Dansk Selskab for Patientsikkerhed
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1. Godkendelse af medicinsk udstyr

Reglerne for godkendelse af medicinsk udstyr fastsaettes pa EU-niveau og handhaeves i medlemsstaterne i
henhold til geeldende EU-direktiver herom. Reglerne opstiller en raekke krav til medicinsk udstyrs sikkerhed og
ydeevne, fgr det kan markedsfares og ibrugtages. Vurderingen af medicinsk udstyr i de hgjeste risikoklasser
er udlagt ca. 80 bemyndigede organer, der vurderer om producenten af medicinsk udstyr har fremlagt den
kreevede dokumentation. Finder det bemyndigede organ, at dokumentationen er i overensstemmelse med de
fastsatte krav, CE-maerkes det medicinske udstyr, som herefter kan markedsfgres i hele EU.

Reglerne og kravene til medicinsk udstyr skal sikre balance mellem innovation og patientsikkerhed. Balance
mellem mulighederne for relativt hurtigt at kunne yde en ny behandling, som maske viser sig at veere bedre
end eksisterende behandlingsformer, i forhold til at vente til der foreligger meget sikker dokumentation for det
nye udstyrs effekt og sikkerhed.

Medicinsk udstyr kategoriseres i fglgende risikoklasser: I, lla, lIb og Ill. Klasse llI er hgjeste risikoklasse og
omfatter bl.a. implantater. For udstyr i klasse Il skal der udferes kliniske afprgvninger, medmindre brugen af
eksisterende kliniske data er behgrigt begrundet. Madet fokuserede primeert p& medicinsk udstyr i klasse lII.
Der blev dog fremheaevet eksempler, hvor haendelser med medicinsk udstyr i de gvrige kategorier har skadet
patienten.

Folgende problemstillinger blev rejst pa madet:
1. Er kravene til kliniske afprgvninger og test af udstyr inden markedsfering gode nok?

Det blev konstateret, at EU-kommissionens forslag til EU-forordninger strammer kravene for dokumentation af
udstyrs sikkerhed, men at der ikke er tale om en egentlig udvidelse af godkendelsesgrundlaget for nyt
medicinsk udstyr. Forslagene indeholder eksempelvis ikke krav om gennemfarsel af yderligere kliniske
afprgvninger og test af udstyr, men fastholder muligheden for anvendelse af kliniske data fra sammenligneligt
udstyr (eekvivalens).

Pa denne baggrund og med udgangspunkt i bl.a. case om ASR hofteimplantater (metal — metal hofter) som
producenten (DePuy) nu har trukket tilbage fra markedet, blev der argumenteret for, at

» for alt klasse Il udstyr skal der gennemfgres det nedvendige antal kliniske afprgvninger og tests,
saledes at udstyrets kliniske evidens er klar

* det vil vaere bedre at gennemfare kliniske afprgvninger pa et begraenset antal patienter, som er
informeret om, at de deltager i en kontrolleret afgraenset klinisk afprgvning, frem for at patienter og
lzeger generelt anvender udstyr der ikke er gennemafprgvet og med eget risiko for utilsigtede
haendelser

* akvivalensprincippet enten helt bgr afskaffes for klasse Il udstyr eller tolkes snaevrest muligt (samme
praksis i alle de bemyndigende organer)

* godkendelse af medicinsk udstyr (klasse Ill) bar veere ligestillet med godkendelse af lsegemidler og
folge en tilsvarende godkendelsesprocedure.

Det blev hertil bl.a. bemeerket, at

* krav om flere kliniske afprgvninger vil forsinke indfarsel at nyt medicinsk udstyr ungdvendigt lang tid.
Der blev bl.a. henvist til et eksempel med anvendelse af stents (anvendes til forsteerkning af pulsarer
bl.a. kranspulsaren mv.) som er et alternativ til en meget stor &ben operation og herigennem
reducerer dgdeligheden betragteligt (vurdering 500 menneskeliv i Europa arligt). Stents blev godkendt
i EU i 1998, mens det amerikanske FDA farst godkendte stenten i 2005

4117



* medicinsk udstyr og leegemidler ikke umiddelbart kan sammenlignes. Det er eksempelvis ikke muligt
at inddrage raske mennesker i forsgg med proteser

* behovet for en gget patientsikkerhed tilgodeses via de foresldede stramninger af de bemyndigende
organers virksomhed samt forslag om styrkelse af overvagningen af markedsfgrt medicinsk udstyr.

2. Er de bemyndigede organer starke nok — eller er der behov for en anden organisering?

Det blev konstateret, at EU-kommissionen pa en raekke punkter gnsker at styrke de bemyndigede organer.
Medlemsstaterne skal bl.a. sikre, at organerne er i besiddelse af tilstrackkelige kompetencer og ressourcer,
foretager uanmeldte inspektioner og audits i virksomhederne og modtager rapporter om haendelser med
medicinsk udstyr og virksomhedernes evt. efterfalgende korrigerende handlinger. Samtidig @ges
myndighedernes kontrol med det bemyndigende organ bl.a. via uanmeldte inspektioner og systematisk
opfaelgning péa klager m.v. og gennemfersel af audits. Kravene til de enkelte organers organisation,
kvalitetsstyring, ekspertvurderinger og kontrol af virksomheder foreslas ligeledes skeerpet. Nogle af initiativerne
vil treede i kraft med en ny EU-forordning i foraret 2013, mens andre initiativer ma afvente senere EU-
forordninger.

EU’s initiativer skal ses i sammenhaeng med, at der er konstateret forskel pa hvordan de enkelte
medlemsstater fgrer tilsyn med de bemyndigede organer samt forskel pa kvaliteten af de bemyndigede
organernes vurderinger, der ligger til grund for CE-maerkningen af nyt udstyr.

P& denne baggrund og med udgangspunkt i BMJ-artikel, hvor et bemyndiget organ i Tjekkiet angiveligt har
givet tilsagn om at godkende en hofteprotese, som tidligere er blevet afvist ved et andet bemyndiget organ,
blev der bl.a. argumenteret for, at

* der er behov for en tilbundsgaende revision af det nuveerende godkendelsessystem
* der er behov for steerkere kontrol med de bemyndigede organer
» kvaliteten de bemyndigede organers arbejde skal forbedres

* incitamentsstrukturen skal aendres, saledes at patientsikkerhed vejer tungere. Det er et forkert
incitament, at det bemyndigede organ f.eks. tjener dobbelt s& mange penge pa at godkende en
protese end at forkaste protesen. Som udgangspunkt er det den samme dokumentation, der skal
foretages

* det vil vaere bedre med faerre men "tungere” bemyndigende organer

* det bgr overvejes, om der kun bar vaere et centralt organ til godkendelse af klasse Il produkter. Det
blev oplyst, at EU-parlamentet pt. arbejder med et forslag herom.

Det skal for fuldsteendighedens skyld bemeerkes, at de tjekkiske myndigheder har afvist BMJ’s artikel.
Myndighederne slar fast, at der pa intet tidspunkt er givet tilsagn om godkendelse af den afviste protese. Man
havde alene givet tilsagn om at ville vurdere sagen.

' BMJ 2012, 345 “Faulty hip implantat shows up failings of EU regulation” 23. oktober 2012 — Deborah Cohen
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3. Et nyt koordinerende udvalg for medicinsk udstyr i EU-regi?

Det blev konstateret at EU-kommissionen foreslar, at der etableres et Koordineringsudvalg for Medicinsk
Udstyr med deltagelse af eksperter fra alle medlemslande. Udvalget skal orienteres om alle nye klasse llI
ansggninger og har efter eget valg mulighed for kommentere pa disse ansggninger. Udvalget kan invitere
yderligere eksperter, producenter mv. til deltagelse i udvalgets konkrete arbejde. EU-kommissionen varetager
udvalgets formandskab og sekretariat. Udvalgets bemaerkninger skal medtages i de enkelte bemyndigende
organers konkrete sagsbehandling af de enkelte ansggninger. De bemyndigende organer skal endvidere give
en tilbagemelding til udvalget om, hvordan der er taget hgjde for udvalgets bemaerkninger i forbindelse med
den endelige godkendelse eller afslag pa virksomhedens ansggning.

Pa denne baggrund blev der bl.a. argumenteret for, at

* udvalget bgr have status som beslutningsorgan og ikke kun vaere et radgivende og vejledende udvalg.
Herved vil bl.a. sikres den stgrst mulige ensartethed og praksis i forbindelse med vurdering af
ansggninger

» det bar sikres, at udvalget er i besiddelse af den ngdvendige kliniske og tekniske ekspertviden
» forbruger- og patientinteresser bar vaere repraesenteret i udvalget.
Det blev hertil bl.a. bemaerket, at

* en andring af udvalgets kompetenceniveau kan betyde et starre ressourcetraek, risiko for
dobbeltarbejde og forsinket markedsfgring af udstyr

» udvalgets opgaver kraever fokus pa teknisk, ingenigrfaglig og klinisk specialistviden. Inddragelse af
forbrugeres og patienters viden og erfaringer er relevante i forbindelse med markedsfgrte produkter.

4. Forbud mod ftalater i medicinsk udstyr?

Det blev konstateret, at medicinsk udstyr er undtaget det generelle forbud mod anvendelse af indholdsstoffer
som f.eks. ftalater, der er gaeldende i forbindelse med produktion af bgrnelegetgj. Der er risiko for at
eksempelvis slanger, tuber og blodposer kan afgive sundhedsskadelige ftalater.

Pa denne baggrund blev der bl.a. argumenteret for, at

* der bar veere forbud mod anvendelse af ftalater i medicinsk udstyr

* markedsfgrt medicinsk udstyr, som indeholder ftalater skal udfases

* der bar veere fuld og offentlig tilgaengelig information om indholdsstoffer i medicinsk udstyr.
Det blev hertil bl.a. bemeerket, at

* EU-kommissionens videnskabelige komité har fastslaet, at der i visse interventioner (medicinsk udstyr)
er behov for at benytte ftalatbladgjort plast

* producenter af medicinsk udstyr ud fra et forsigtighedsprincip ber arbejde pa at finde nye sikre
materialer til at erstatte det ftalat-bledgjorte udstyr, hvilket allerede sker i vidt omfang
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* den tilgeengelige information om indholdsstoffer nadvendigvis ma afpasses i forhold til
virksomhedernes konkurrencevilkar.

5. En tydeligere afgransning af medicinsk udstyr?

Det blev konstateret, at der er sdkaldte "graenseprodukter”, der er godkendt som medicinsk udstyr, men som
bedre kan kategoriseres som levnedsmidler, laeagemidler, kosttilskud eller lign. Det geelder eksempelvis
tranebeerjuice og slankepiller, som efterfglgende kan/bliver markedsfert som medicinsk udstyr.

Pa denne baggrund blev der bl.a. argumenteret for, at

» definitionen af medicinsk udstyr ber veere sa klar, at andre produkter ikke bliver accepteret som
medicinsk udstyr.

2. Indkeb af medicinsk udstyr

Reglerne for udbud af medicinsk udstyr fastseettes pa EU-niveau niveau og hadndhaeves i medlemsstaterne i
henhold til det geeldende "klassiske” EU-udbudsdirektiv. | Danmark fastslar tilbudsloven, at offentlige indkeb af
varer og tjenesteydelser pa mere end 500.000 kr. skal annonceres og er indkgbet stgrre end knap 1% mio. kr.
(EU’s teerskelveerdi), skal indkgbet udbydes i EU-licitation.

Folgende problemstillinger blev rejst pa madet:

1. Hvordan kan patientsikkerheden ages i forbindelse med kgb af medicinsk udstyr?

Det blev konstateret, at det danske sundhedsvaesen har forbrugsret til medicinsk udstyr, men ikke
forbrugspligt.

Pa denne baggrund blev der bl.a. argumenteret for, at

* de fem regioners indkgbsafdelinger med fordel kan arbejde teet sammen med henblik pa at sikre den
storst mulige kvalitet og sikkerhed. Samtidig kan der opnas gkonomiske stordriftsfordele

* regionerne bgr gennemfgre faelles udbudsrunder med feelles krav

* regionerne ma stille uddybende spgrgsmal til fabrikanter/leverandgrer af medicinsk udstyr inden
indkgb, hvis der er tvivl og det foreliggende dokumentationsmateriale og evidensgrundlag for udstyret.
Det kan ogsa overvejes, om der skal tilfgjes saerlige krav i forbindelse med udarbejdelse af
kravspecifikationer og kontrakter med henblik pé at fa tilstraekkelig dokumentation og information om
udstyret. Udstyr, hvis dokumentation ikke kan gennemskues eller sammenlignes, bar ikke kabes ind
og tages i anvendelse

* der er behov for et taet samarbejde mellem sundhedspersonale og indkgbere, i forhold til at afklare
bl.a. hvilket udstyr der er behov for, kvalitetskrav til udstyr samt evt. vurderinger af indkomne tilbud fra
producenter

* det kan overvejes at etablere regionale komiteer for medicinsk udstyr i lighed med de regionale
lzegemiddelkomiteer. Komiteerne kan bl.a. inddrages i forbindelse med indkgb og anvendelse af
medicinsk udstyr samt evt. samarbejde pa tvaers af regioner

» der er behov for mere klare regler om virksomhedernes markedsfgringsmateriale.
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Det blev hertil bl.a. bemeerket, at

* der stilles mindstekrav til udstyrs kvalitet i forbindelse med udbudsrunder f.eks. holdbarhed i 5 eller 10
ar for nogle produkter

* regionernes 5 indkgbsafdelinger arbejder taet sammen

* udbudsreglerne er bureaukratiske og detaljerede. De kan med fordel simplificeres.

3. Ibrugtagen og anvendelse af medicinsk udstyr

Sundhedsstyrelsens vejledning om indfgrelse af nye behandlinger i sundhedsveaesenet fra 1999 indeholder
retningslinjer for, hvornar der er tale om nye behandlinger, der skal indga i et formaliseret forsknings-
[forsggsregi og anmeldes til det videnskabsetiske komité-system, og hvornar der er tale om nye behandlinger
der ikke kraever et formaliseret forsknings/-forsagsregi. Vejledningen oplister bl.a. krav om dokumentation,
faglige og ressourcemaessige forudsaetninger samt kvalitetskontrol for begge tilfaelde. Den Danske
Kvalitetsmodel indeholder endvidere standarder for anskaffelse, implementering, handtering, vedligehold,
reparation og udfasning af apparatur til klinisk brug.

Folgende problemstillinger blev rejst pa madet:

1. @get sikkerhed via protokollerede afprgvninger?

Det blev konstateret, at Sundhedsstyrelsen som led i ministerens patientsikkerhedspakke vil udsende en
revideret vejledning om indferelse af nye behandlinger i sundhedsvaesenet samt en vejledning om anvendelse
af implantater i det danske sundhedsveesen i Igbet af foraret 2013.

Pa denne baggrund blev der bl.a. argumenteret for, at

» der gennemfgres protokollerede kliniske afprgvninger i forbindelse med indfgrelse af nyt medicinsk
udstyr i det danske sundhedsvaesen

» afprevningerne gennemfares og evalueres inden udstyret evt. indfares mere generelt til anvendelse i
sundhedsveesenet

* Sundhedsstyrelsen og de relevante Leegevidenskabelige selskaber i faellesskab kan/skal vurdere,
hvornar der er behov for gennemfgrelse af kliniske afprgvninger — og hvem der skal gennemfgre
afprgvningerne

* Sundhedsstyrelsen i forbindelse med specialeplanleegning er tildelt kompetence til at fastsaette krav til
specialfunktioner ved offentligt finansierede sygehuse, saledes at sygehusafdelinger skal godkendes
til varetagelse af visse behandlingsmetoder, patientgrupper m.v. | kravene indgar bl.a. krav il
kompetence, volumen, samarbejde, forskning og kvalitetssikring. Det vil ogsa kunne gaelde for
ibrugtagen af medicinsk udstyr

* det vil veere relevant med kliniske afprgvninger for risikoudstyr

* det generelt for ibrugtagen af nyt medicinsk udstyr vil vaere relevant med en "Product by safety”
tilgang, hvor sikkerheden af det anvendte udstyr Igbende vurderes.

Det blev hertil bl.a. bemeerket, at
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» det er afggrende for regionerne, at ibrugtagning af medicinsk udstyr sker Isbende, med registrering af
alle relevante data, som der ber veere fuld adgang til pa tveers af regionen og mellem regionerne.
Vidensdeling er et nggleord. Regionerne vil arbejde for ensartethed i ibrugtagning.

2. Anvendelse af medicinsk udstyr uden for godkendt indikationsomrade?

Det blev konstateret, at

* "Mesh-sagen”, hvor gyneekologiske net har forarsaget skade pa en raekke patienter verden over, skal
ses i sammenhang med, at de gyneekologiske net er anvendt uden for det indikiations-omrade, som
de er godkendt til (off-label anvendelse)

» det for en del medicinsk udstyr inkl. implantater geelder, at det ikke sjeeldent tages i brug til andre
patientgrupper, end det oprindeligt var tiltsenkt (udvidet indikation). Ogséa apparater, fx. til blanding af
hoftecement, kan blive taget i brug til et andet formal og med brug af andre materialer, end det er
designet til.

Pa denne baggrund blev der bl.a. argumenteret for, at

* det—ilighed med lzegemiddelomradet — kan vaere relevant at anvende medicinsk udstyr "off label”,
men at sundhedspersonalet skal veere saerlig agtpagivende forbindelse hermed

» off-label anvendelse skal medtages som del af Sundhedsstyrelsens reviderede vejledning om nye
behandlinger samt implantat vejledning

» off-label anvendelse er at sidestille med en ny behandlingsform — og derfor hensigtsmeessigt kan/skal
indfgres via protokollerede forsagg/afprgvninger

* der generelt er behov for aget fokus pa “off label” anvendelse.

4. Dokumentation og vidensdeling

De laegevidenskabelige selskaber og andre faglige sammenslutninger er centrale aktgrer ved dokumentation
vurdering og formidling af viden om medicinsk udstyr. Styrken er, at det er den hgjeste lsegefaglige ekspertise,
der pa den made kommer til at std som afsender, og at selskaberne har stor faglig autoritet blandt kollegerne.
Selskaberne har desuden en bred international kontaktflade. Selskaberne er i mange tilfaelde ansvarlige eller
medansvarlige for de kliniske databaser. Endelig har selskaberne erfaring med samarbejde med mediko-
industrien i forbindelse med klinisk forskning.

Folgende problemstillinger blev rejst pa madet:
1. Behov for et nationalt implantatregister?
Det blev konstateret, at

* de laegevidenskabelige selskaber har etableret en raekke danske registre bl.a. med oplysninger om
implantabelt udstyr f.eks. registre for hofte-, knae- og andre ledproteser, for karkirurgiske proteser og
for implantater i forbindelse med brokoperationer

* selskaberne er private sammenslutninger, der bygger pa frivillig arbejdskraft
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* selskaberne generelt mangler ressourcer til systematisk vedligeholdelse af databaserne, bl.a. med
henblik pa at kunne levere online oplysninger til klinikerne.

Pa denne baggrund blev der bl.a. argumenteret for, at

* der er behov for central overvagning af implantater med sporbarhed pa patientniveau f.eks. med
mulighed for opfelgning i forhold til evt. genindlaeggelser, re-operationer mv.

* der etableres et centralt nationalt implantatregister.

2. Nationale kliniske retningslinjer for anvendelse af medicinsk udstyr?
Det blev konstateret, at

* Dansk Ortopaedisk Selskab (DOS) har udarbejdet nationale anbefalinger for anvendelse af proteser.
Anbefalingerne er udarbejdet pa baggrund af registrering af proteser i de etablerede registre.
Anbefalingerne er pa konceptniveau (protesetype f.eks. cementeret/ucementeret). Der anbefales
saledes ikke specifikke fabrikater

* DOS imarts 2012 ("Time out”) anbefalede medlemmerne at ophgre med brug af metalhofter (ASR-
hofteproteser). Meddelelsen havde stor og hurtig gennemslagskraft.

Det blev i denne forbindelse bl.a. bemeerket fglgende, at

* selskabernes udmeldinger er ikke ensbetydende med, at anvisningerne er obligatoriske, men da
selskaberne inddrages i Sundhedsstyrelsens arbejde om nationale retningslinjer, specialeplanlaegning
myv. vil selskabernes opfattelse have stor gennemslagskraft i de faglige kredse

* selskaberne bar opfordres til at opprioritere arbejdet omkring efteruddannelse og udarbejdelse af
retningslinjer vedrgrende anvendelse af medicinsk udstyr

* viden om medicinsk udstyr der er godt, hvordan det anvendes pa den rigtige made, og hvor det gar
galt spredes hurtigt i de faglige kredse

* Sundhedsstyrelsens implantatvejledning hensigtsmaessigt kan indeholde vejledning om information,
systematisk informationsopsamling og systematisk vidensdeling.

5. Patienter og medicinsk udstyr

Sundhedslovens regler om information og samtykke fastslar, at inden en behandling kan iveerksaettes, skal der
opnas samtykke fra patienten. Patientens samtykke skal gives pa baggrund af fyldestg@grende information fra
sundhedspersonens side, og patienten kan til enhver tid tilbagekalde sit samtykke. Ved anvendelse af nye
behandlinger er der skaerpet informationspligt.

Reglerne for information og samtykke vil blive medtaget i Sundhedsstyrelsens implantatvejledning. |
forbindelse med revision af bekendtggrelse om kosmetisk behandling vil det blive tilfgjet, at patienten skal
have udleveret skriftlig information om, hvilken type implantat den pagaeldende vil fa indopereret.

Folgende problemstillinger blev rejst pa madet:
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1. Hvordan kan patienter medvirke til at hgjne patientsikkerheden?
Det blev konstateret, at

* savel behandler som patient har indflydelse pa valget af medicinsk udstyr i den konkrete kliniske
situation. Behandleren har ganske vist ekspertviden og har mulighed for at lave en faglig vurdering af
udstyret, under forudseetning af, at de relevante oplysninger stilles til radighed. Men behandlerne har
ikke monopol pa viden om udstyret. Patienterne har i dag adgang til mange oplysninger blandt andet
via internettet. Patienterne har som forbrugere forventninger om at fa den nyeste og bedste
behandling, ogsa nar det gaelder medicinsk udstyr som fx implantater.

Det blev i denne forbindelse bl.a. bemeerket fglgende, at

* der er behov for fokus pa at styrke kommunikation mellem lzeger og patient. Behandlere kan vaere
pavirket af personlige erfaringer med en bestemt type udstyr, og vil maske veere tilbgjelige til at
anvende det udstyr, de kender. Patienten vil omvendt stille behandleren under et vist pres for at fa det
nyeste, fx pa baggrund af medieomtale ("sportshofte”). Kommunikationen bgr bygge pa realistiske og
evidensbaserede forventninger til medicinsk udstyr — og fare til en realistisk faelles forventning i forhold
til den forestdende behandling

* patienter har en berettiget forventning om af proteser er afprgvet og evt. bivirkninger dokumenteret. Er
der tvivl herom, forventer patienten at blive informeret og medinddraget

» patienter bar bl.a. sperge ind til de faglige erfaringer med det foreslaede medicinske udstyr - er det nyt
eller bruges det rutinemaessigt, hvor lzenge har udstyret vaeret pa markedet, hvad er holdbarheden af
udstyret?

* der er udarbejdet kommunikationsredskaber f.eks. principperne for Faelles Beslutningstagning (Shared
Decision Making) og anvendelse af patientbeslutningsstgtte (Patient Decision Aids), der kan give
grundlag for beslutningsstette

* informationspotentialet via forbrugerinformation (fx www.forbrug.dk) ber inddrages i indsatsen

* patienter bar indberette haendelser med medicinsk udstyr.

6. Overvagning, opfelgning og kontrol af medicinsk udstyr

Bade EU-forslag til nye forordninger om medicinsk udstyr samt ministerens patientsikkerhedspakke indeholder
en raekke elementer til at styrke overvagning og kontrol med medicinsk udstyr.

Pa EU-niveau stilles der bl.a. krav om, at

* medlemsstaterne skal evaluere egen markedsovervagning og informere Kommission og gvrige
medlemsstater og offentligheden om resultatet

» der skal etableres et feelles IT-system til registrering af haendelser, korrigerende handlinger, udstyr og
erhvervsdrivende, kliniske afpr@gvninger, sikkerhedsinformation. Borgerne skal have adgang til EU-
databasen i naermere defineret omfang.
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De nationale tiltag i ministerens patientsikkerhedspakke omfatter

* registrering af importarer og distributarer

* kontrol med importgrer og distributgrer

* opbevaring og udlevering af fakturaer

* indberetning af haendelser

* sikkerheds meddelelser

* bgdestraf for ikke at efterkomme pabud om udlevering af oplysninger.

Det var sundhedsministerens vurdering, at regeringens patientsikkerhedspakke indeholder alle de initiativer,
der er plads til i national dansk lovgivning — under hensyntagen til EU-lovgivning mv.

Folgende problemstillinger blev rejst pa madet:
1. Hvordan styrkes indberetning af haendelser med medicinsk udstyr?
Det blev konstateret, at

» fabrikanter af medicinsk udstyr, repraesentanter for fabrikanter, driftsansvarlige for offentlige og private
sygehuse, autoriserede sundhedspersoner, der udgver selvsteendig virksomhed uden for
sygehusvaesenet, samt andre, der som led i udgvelsen af deres erhverv anvender medicinsk udstyr, er
forpligtede til straks at indberette alvorlige haendelser til Sundhedsstyrelsen. Undladelse af at
indberette alvorlige haendelser til Sundhedsstyrelsen kan straffes med bgde

* patienter og pargrende kan indberette haendelser til Sundhedsstyrelsen

» fabrikanter bliver inddraget i arbejdet med at udrede indberetningerne og vurdere sikkerheden ved
deres produkter. Indberetter inddrages ogsa i udredning af haendelsen

* Sundhedsstyrelsen i alt modtog ca. 1.500 indberetninger 2011, heraf 9 % fra brugere i det danske
sundhedsvaesen, 49 % fra udlandet og 41 % fra danske producenter

* der i Dansk Patientsikkerheds Database (DPSD) blev rapporteret i alt 993 utilsigtede haendelser, hvor
medicinsk udstyr var anfgrt som hovedkategori i 2011, heraf var 868 (87 %) vedrgrende
sygehusbehandling.

Det blev i denne forbindelse bl.a. bemeerket fglgende, at

» det er forventningen, at antallet af indberetninger fra brugerne er for lavt. Den planlagte
informationskampagne skal medvirke til at age kendskabet og @ge antallet af indberetninger

» det vil veere hensigtsmaessigt hvis sundhedspersonale, producenter og patienter kan fa adgang til
indberettede haendelser — gerne helt ned pa enkelt haendelser

» det vil vaere en styrke, hvis database med indberettede haendelser kan sammenkgres med DPSD —
hvorved der kan opnas et samlet billede

* der bar produceres flere relevante analyser om det indberettede udstyr og de observerede fejl og
haendelser

* der kan hentes inspiration fra indberetningssystemet for bivirkninger af lsegemidler
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* Sundhedsstyrelsen bagr have ressourcer til at sikre en hurtig opfalgning bade pa nationale og
internationale indberetninger, sikkerhedsmeldinger mv., jf. eksempelvis Mesh-sagen, hvor der pa et
tidligt tidspunkt foreld amerikanske udmeldinger om sikkerhedsproblemer.

2, Styrkelse af kontrolmuligheder?
Det blev konstateret, at

* de nye forslag til EU-forordninger indeholder en raekke nye kontrolmuligheder i forhold til de enkelte
virksomheder, herunder bl.a. mulighed for uanmeldte besag, styrkelse af mulighederne for at tage
produkter af markedet m fl.

* PIP-sagen med en fransk producent af brystimplantater (ulovlige brystimplantater) har ngdvendiggjort
en styrket indsats pa omradet.

7. Samarbejde om medicinsk udstyr

Der eksisterer en reekke centralt initierede radgivende organer pa laegemiddelomradet, herunder bl.a. Radet
for Laegemiddelovervagning, Laeegemiddelnaevn, RADS m.fl. Tilsvarende rad og naevn er ikke etableret for
medicinsk udstyr.

1. Formaliseret samarbejde om medicinsk udstyr?

Det blev konstateret, at der er bred enighed om behovet for at sikre, at de involverede producenter, importgrer
og distributgrer samt sundhedsveesenets driftsherrer og personalet lever op deres ansvar — og dermed ogsa
fokus pa at sikre den ngdvendige sammenhaeng og balance mellem innovation og patientsikkerhed.

Pa denne baggrund blev der peget pa, at

* en mulighed vil veere at tage initiativ til et formaliseret samarbejde mellem Sundhedsstyrelsen,
Laegeforeningen, Leegevidenskabelige selskaber, Regionerne, Medicoindustrien, Danske Patienter,
Forbrugerradet m.fl. om medicinsk udstyr.

Et evt. etableret samarbejde vil kunne arbejde videre med udgangspunkt i debatmgdets bemaerkninger og
herigennem medvirke til at sikre en patientsikker udvikling med anvendelse af medicinsk udstyr i det danske
sundhedsveesen.
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8. Bilag
Bilag 1
Definition af medicinsk udstyr

»Medicinsk udstyr«: Ethvert instrument, apparat, udstyr, software, materiale eller anden genstand anvendt
alene eller i kombination, herunder software, som af fabrikanten er beregnet til specifik anvendelse til
diagnostiske eller terapeutiske formal, og som hgrer med til korrekt brug heraf, og som af fabrikanten er
beregnet til anvendelse pa mennesker med henblik pa

a) Diagnosticering, forebyggelse, overvagning, behandling eller lindring af sygdomme

b) diagnosticering, overvagning, behandling, lindring af eller kompensation for skader eller handicap
¢) undersggelse, udskiftning eller 2endring af anatomien eller en fysiologisk proces, eller

d) svangerskabsforebyggelse,

og hvis forventede hovedvirkning i eller pa det menneskelige legeme ikke fremkaldes ad farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk vej, men hvis virkning kan understgttes ad denne ve;j.

(Kilde: Bekendtggrelse om medicinsk udstyr (nr. 1263 af 15/12/2008 ))

Bilag 2
Program for debatmode

09.30 - 10.00 Ankomst og registrering
Kom i god tid af hensyn til Folketingets arbejde og sikkerhed

10.00 - 10.25 Velkomst og introduktion
v/ Beth Lilja, direktgr, Dansk Selskab for Patientsikkerhed

10.25-10.45 Min oplevelse med medicinsk udstyr

v/ Annelise Rasmussen, patientrepreesentant

10.45-11.05 Sundhedsministerens Patientsikkerhedspakke
v/ Astrid Krag (MF), sundhedsminister, SF

11.05-11.35 Hvad er geeldende lovgivning? Og hvad er nyt i
forordningen fra EU?

v/ Henrik G. Jensen, enhedschef Leegemiddelovervagning
og Medicinsk Udstyr, Sundhedsstyrelsen

11.35-12.00 Laegens hverdag med medicinsk udstyr
En leeges betragtninger.

v/ Sgren Overgaard, professor, overlaege, dr.med., Odense
Universitetshospital
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12.00 — 13.00 Frokost

13.00 — 14.15 Hvad begr der ske pa EU-niveau for at fa hgjere
patientsikkerhed? Hvordan kan vi fa hgjere
patientsikkerhed i Danmark nu?

Seks interessenter giver input til, hvad de mener, deri EU
sammenhaeng ber arbejdes hen imod for at skabe starre
patientsikkerhed. Interessenterne giver samtidig et bud p3,
hvad der nationalt kan iveerksaettes for at sikre en starre
patientsikkerhed.

Forbrugerradet, seniorradgiver Sine Jensen,
Laegeforeningen, formand Mads Koch Hansen,
Medicoindustrien, direktar Peter Huntley
Gigtforeningen, direktgr Lene Witte
Sundhedsstyrelsen, direktar Vagn Nielsen

Danske Regioner, koncerndirektgr Svend G. Hartling

Sk~

14.15-14.55 Debat og spgrgsmal til oplaegsholderne

De inviterede sundhedsordfgrere giver deres bud pa, hvad
der skal til for at fa @get patientsikkerhed i forbindelse med
medicinsk udstyr.

Moderator: Nynne Bjerre Christensen, journalist, veert,
Deadline 22.30, DR2

14.55—-15.00 Afslutning og konkluderende bemaerkninger
v/ Beth Lilja, direktgr, Dansk Selskab for Patientsikkerhed

Medicinsk udstyr omfatter mere end %2 million forskellige produkter, der har det til feelles, at de alle pa en eller
anden made indgar i diagnostik, behandling, lindring af sygdomme, skader, handicap eller forebyggelse af
svangerskab.

Pa baggrund af de seneste sager om medicinsk udstyr — hofteimplantater, brystimplantater og senest mesh-
implantater til kvinder — har Dansk Selskab for Patientsikkerhed taget initiativ til at arrangere et debatmgde om
behovet for strammere regler for medicinsk udstyr generelt og for implantater i seerdeleshed.

En bred kreds af danske politikere, laeger, patienter og medicovirksomheder erkender, at de nuvaerende regler
og godkendelsesprocedurer ikke er gode nok. Flere mener, at forskellen mellem kravene til laegemidler og til
medicinsk udstyr er blevet for stor til at kunne forsvares.

EU-kommissionen vil stramme op og har offentliggjort forslag til forordninger, der skal vedtages i Europa-
Parlamentet og Ministerradet. | Danmark omfatter sundhedsministerens patientsikkerhedspakke initiativer, der
skal @ge sikkerheden ved brug af medicinsk udstyr — og herunder implantater. Spgrgsmalet er, om forslagene
er ambitigse nok til reelt at skabe stgrre patientsikkerhed?

Debatmadet skal resultere i konkrete input til fortsat forhandling af den nye EU-lovgivning, hvor patienter,
leeger, forbrugere og myndigheder er bekymrede for patientsikkerheden. Madet skal ogsa give input til, hvad
der kan ggres i Danmark for hurtigst muligt at sikre @get patientsikkerhed. Dansk Selskab for Patientsikkerhed
vil samle alle input fra debatmeadet til en rapport.

Debatmadet arrangeres i samarbejde med Gigtforeningen, Forbrugerradet, Laegeforeningen, Medicoindustrien
og Sundhedsstyrelsen.
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