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Hering over forslag til a2endring af lov om medicinsk udstyr (styrkeise af
markedsovervigningen af medicinsk udstyr m.v.)

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har d. 28. september 2012 sendt forslag til
aendring af lov om medicinsk udstyr i hgring. Amgros har indhentet bemaerkninger til
forslaget til lovaendring hos landets sygehusapotekere og har desuden selv internt indhentet
bemaerkninger til forslaget.

Der er ikke indkommet bemaerkninger fra sygehusapotekerne.

Amgros bemzerker, at opmaerksomheden bgr henledes p8, at sygehusapotekerne i
forbindelse med anvendelsen af medicinsk udstyr ved laegemiddeltilberedning og -indgift
kan have brug for adgang til mere viden om det medicinske udstyr end, der laegges op til i
forslaget til lovaendring. Udover sporbarhed i form af distributionskanaler drejer det sig om
sporbarhed og adgang til information om framstiling af udstyret, herunder
materialesammensaetning, kvalitetsstandarder og -kontrol samt dokumentation for
efterlevelsen af disse forhold.

Den en ikke henudoven bemaenkningen til udkastet til lovforslag.

Med venl}g hilsen
// /

Helle Lorentsen Bggeskov
Advokat
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23. oktober 2012
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

Hgringssvar vedrgrende forslag til 2ndring af lov om medicinsk udstyr (styrkelse af
markedsovervigning af medicinsk udstyr m.v.).

Brancheforeningen for Privathospitaler og Klinikker, BPK, modtog den 28. september 2012 udkast til
lovforslag om andring af lov om medicinsk udstyr (styrkelse af markedsovervigning af medicinsk
udstyr m.v.}.

BPK stgtter regeringens indsats i forhold til at hgjne patientsikkerheden og finder det ogsa i den
forbindelse sardeles positivt, at det fremlagte forslag vil styrke markedsovervagningen af medicinsk
udstyr. BPK har set med bekymring pa de seneste ars eksempler med usikkerhed om kvaliteten af
enkelte implantattyper, og derfor er BPK meget tilfredse med, at der nu tages initiativ til bl.a. at sikre
en bedre sporbarhed.

Ilovforslagets bemarkninger anfgres det, at problemstillinger pa private klinikker har givet anledning
til en skarpelse af patientsikkerheden. I den forbindelse vil BPK understrege, at de aktgrer, som
gennem deres virke har givet anledning til disse problemstillinger, er enkelte undtagelser i en stgrre
branche, hvor en lang rakke dygtige aktgrer benytter saglig markedsfering, efterlever en hgj
leegefaglig standard, samarbejder med myndigheder og regioner og kvalitetskontrolleres af bade
Sundhedsstyrelsen og Regionernes Kvalitetsorgan samt akkrediteres til Den Danske Kvalitetsmodel pa
lige fod med offentlige sygehuse. BPK vil derfor generelt opfordre til, at der i italeszttelsen af
problematikker hos private sundhedsaktgrer skelnes kraftigt mellem forhold hos enkelte aktgrer og
forhold, der gelder branchen som helhed.

Bemarkninger til lovforslaget

Ilovforslagets bemaerkninger pkt. 2 fremfgres det, at is@r problemstillinger i den laegelige behandling
pa private klinikker har givet anledning til gennemgangen af de eksisterende patientsikkerheds-
foranstaltninger. Men i den forbindelse ma BPK minde om, at kvalitetssikringen af medicinsk udstyr
langt fra kun er en udfordring for de private klinikker, men i hgj grad gelder for hele det danske
sundhedsvaesen - offentligt som privat.

Det fremlagte udkast til lovforslag beskriver registreringsordninger for importgrer og distributgrer af
medicinsk udstyr i Danmark. BPK stgtter det fremlagte forslag hertil.

Bersen - 1217 Kgbenhavn K « T:3374 6000 « F: 3374 6080 - E: mail@privatehospitaler.dk = W: www.privatehospitaler.dk
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Det fremgar dog ikke klart af lovforslaget, hvorledes loven vil have effekt pa distributgrer i udlandet
eller pd medicinsk udstyr indkgbt direkte af udenlandske importgrer. BPK vil derfor opfordre til, at
der anvendes klare retningslinjer herfor inden for rammerne af EU-samarbejdet. BPK finder deti den
forbindelse afggrende, at der anvendes universelle EU-regler p4 omradet, siledes at BPK’s medlemmer
kan vide sig sikre p3, at leverandgrer inden for EU-samarbejdet opfylder gzldende retningslinjer for
hele det europzeiske marked.

Med venlig hilsen

A
'

\

Bent Wulff Jakobsen
Formand for Brancheforeningen for Privathospitaler og Klinikker, BPK
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DANMARKS

OPTIKERFORENING
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

Att.: jurmed@sum.dk
Holbergsgade 6
DK-1057 Kgbenhavn K

18. oktober 2012

Hering vedr. forslag til lov om medicinsk udstyr (styrkelse af markedsovervagning af
medicinsk udstyr m.v.)

Danmarks Optikerforening modtog den 28. september 2012 hgring vedrgrende forslag til lov
om medicinsk udstyr (styrkelse af markedsovervégning af medicinsk udstyr m.v.).

Danmarks Optikerforening er enig i gnsket om en generel styrkelse af patientsikkerheden, s
borgeren kan fale sig tryg ved og have tillid til sundhedssystemet.,

Danmarks Optikerforening er derfor enig i forslaget om, at importgrer og distributgrer skal
registreres med mulighed for Sundhedsstyrelsen til at fare tilsyn. Foreningen finder, at
forslaget vil vaere med til at styrke patientsikkerheden, men har dog fglgende kommentarer.

Ifalge forslaget skal udgifter til registrering af virksomhederne og udstyr samt tilsyn og kontrol
betales af virksomhederne. Det forsi3s, at der betales et registreringsgebyr og et 5rsgebyr.
Registreringsgebyret fastsaettes til 1.120 kr. og arsgebyret til 985 kr. om &ret. Alle
virksomheder betaler samme gebyrer.

Danmarks Optikerforening overordnede holdning er, at et gebyrs starreise bgr afspejle risici
gruppe og omfanget af Sundhedsstyrelsens tilsyns/kontrolopgaver vedrgrende den
pagzeldende branche.

Panmarks Optikerforening har imidlertid ingen indvendinger mod den foresldede model
grundet gebyrernes nuvaerende stgrrelse. Skulle det imidlertid vise sig, at
myndighedstilsynet/kontrol far et amfang, der betyder vaesentlige gebyrstigninger, bgr disse
stigninger finansieres af den branche, hvis virksomhed ngdvendigggr det forggede tilsyn m.v.

Danmarks Optikerforening har ikke yderligere kommentarer.
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Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Att.: jurmed@sum.dk

Holbergsgade 6

DK-1057 Kebenhavn K

17. oktober 2012

Dansk Erhvervs horingssvar vedr. forslag til lov om medicinsk udstyr
(styrkelse af markedsoverviagning af medicinsk udstyr m.v.)

Dansk Erhverv modtog den 28. september 2012 haring vedregrende forslag til lov om medicinsk
udstyr (styrkelse af markedsovervigning af medicinsk udstyr m.v.).

For Dansk Erhverv er det vigtigt, at danskerne har tillid til og bakker op om det danske
sundhedsvzaesen. Det betyder blandt andet, at patientsikkerheden skal vare i top, siledes at
patienter har sikkerhed for, at sundhedsvaesenet leverer sundhedsydelser af hgj kvalitet og at
behandling sker hurtigt, effektivt og rettidigt.

Derfor stetter Dansk Erhverv regeringens politiske mal om at gge patientsikkerheden i det danske
sundhedsvasen. Danske Erhverv kan overordnet set bakke op om regeringens fremlagte
lovforslag i patientsikkerhedspakken, der kategoriseres under folgende overskrifter:

e Bedre sporbarhed og sikkerhed ved brug af implantater og andet medicinsk udstyr
e Mere sikre legemidler

¢ Flere muligheder for at gribe ind over for og stille krav til leger, tandlaeger m.fl.

e Mere og bedre oplysning om sundhedsbehandling

Dansk Erhverv statter forslag til lov om medicinsk udstyr, da loviforslaget er en klar styrkelse af
patientsikkerheden ved anvendelse af medicinsk udstyr.

JMKP
mkp@danskerhverv.dk

Side 1/2

Deres ref.: 1206389
Vores ref.: SAG-2012-03893

32018



Dansk Erhverv er tillige tilfreds med, at virksomhedernes gebyrer til registrering og overvigning
er pa et niveau, der alene mai siges at dekke Sundhedsstyrelsens omkostninger.

Med venlig hilsen

Martin Koch Pedersen
Sundhedspolitisk chef

Side 2/2



Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Sundhedsjura og Laegemiddelpolitik
Holbergsgade 6

1057 Kegbenhavn K

Dato 23. oktober 2012

Heringssvar: Lovforslag om andring af Lov om medicinsk udstyr

Dansk Selskab for Patientsikkerhed takker for muligheden for at komme med
bemaerkninger til lovforslaget.

Grundleeggende finder Dansk Selskab for Patientsikkerhed, at medicinsk udstyr er et
underreguleret omrade. Det m3 hilses velkomment, at Sundhedsstyrelsen pa en
raekke omrader far bedre muligheder for at overvage og fare tilsyn med omradet, og
at sikre relevant opfalgning pa rapporterede utilsigtede handelser med medicinsk
udstyr.

Forslaget giver mulighed for at palaegge distributerer og importerer pligt til at
opbevare fakturaer i en arraekke, saledes at Sundhedsstyrelsen har adgang til
oplysningerne i forbindelse med blandt andet sporingsundersa@gelser. Dansk Selskab
for Patientsikkerhed finder det usikkert, om fakturaerne alene vil veere et effektivt
redskab i forbindelse med udredning og risikovurdering i forbindelse med utilsigtede
heendelser, herunder sporing. Der kan stilles spergsmal ved, om fakturaerne
indeholder tilstraekkelige oplysninger til dette formal. Det ber derfor overvejes at
preecisere og evt. uddybe beskrivelsen af de oplysninger, som distributerer og
importgrerne skal opbevare, og som Sundhedsstyrelsen skal have adgang til.

Desuden bar det sikres, at Sundhedsstyrelsen har mulighed for at tilvejebringe
relevante oplysninger ogsa i tilfaelde af virksomhedsopher, ligesom ansvaret for
udsendelse af sikkerhedsinformation i samme situation ogsa ber veere fastlagt i

lovgivningen.



Med venlig hilsen

Beth Lilja
Direkter
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Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse Al 4 .
Holbergsgade 6 Danske Dental Laboratorier

1057 Kobenhavn K

17. oktober 2012

Hgringssvar til Sundhedsjura og Leegemiddelpolitik vedr. forslag til lov. om sendring af lov om
medicinsk udstyr (styrkelse af markedsovervdgningen af medicinsk udstyr m.v.)

Danske Dental Laboratorier takker for muligheden for at afgive hgringssvar til ovennavnte
andring.

Vi forstar at ministeriet gnsker at stille fabrikanter af medicinsk udstyr og distributgrer/
importgrer overfor de samme krav om markedsovervadgning for at sikre patienterne. Dette kan
vi ikke have indsigelser overfor, men har dog fglgende spgrgsmal, som vi beder Sundhedsmini-
steriet tage med i overvejelserne for gennemfgrelse af lovforslaget:

Vedr. § 5a

Sundhedsstyrelsen gnsker fremover at modtage oplysninger om ‘formodede haendelser med
udstyret’. Hvad forstdr man ved ‘formodede’? Vil der af Sundhedsstyrelsen blive udarbejdet en
vejledning?

Vedr. 3.3 Betaling for registrering, tilsyn og kontrol af importgrer og distributgrer

Halvfabrikat - som er et selvstaendigt medicinsk produkt.

Hvordan stiller Sundstyrelsen sig i den situation, hvor den importerede del kun er em del af et
stgrre produkt f.eks. protese taender, som jo i sig selv er medicinsk udstyr, men som man
videreforarbejder hos dentallaboratoriet. Dentallaboratoriet er i forvejen underlagt direktivet
om medicinsk udstyr med krav om registrering som fabrikant, samt krav om sporbarhed af
materialer. Skal man registreres som fabrikant og importer og betale gebyr for begge dele?

Outsourcing eller import

Hvis man som fabrikant bestiller et udenlandsk firma til at udfeerdige teender/produkt ud fra
specifikationer, som man selv fremsender (fzerdige taender, som man far fremstillet i udlandet)
og som efterfglgende returneres til Danmark - er det sa import eller produktion som er
outsourcet?

Patient modtager behandling i udlandet

Hvad hvis en patient tager pa ferie og samtidig far ordnet taender, men at det hele arrangeres
fra Danmark. Er det sd import? Tandlaege udfzerdiger besked om hvad der skal laves, men
sender bestilling til tandlaege i udlandet og patient tager at sted til udlandet og far lavet
taender - og betaler regningen i udlandet. Hvordan vil en sddan situation blive vurderet?

Danske Dental Laboratoner Vi lever op til kravene

Svanevej 14 ~ Lyndby - 4060 Kirke Saby — tif. 2030 2115 - e-mail: Info@danske-dental.dk ~ www.danske-dental.dk
Danske Bank reg. nr. 3574 konto nr. 3086364




Distributor eller?

Hvordan skelner man mellem om man kober ind sammen med et andet dentallaboratorium og
man deler/henter varer fra samme lager? Er den ene sé distributor og skal der udarbejdes
fakturaer mellem de to virksomheder?

Dokumentation

Vil det vaere et krav at fabrikanter af medicinsk udstyr efter mal fremadrettet udover
patienterklaering, ogsa skal gemme fakturaer i 15 &r?

Vi haber at der i lovforsiaget tages hojde for nogle af vore sporgsmal,

Med venlig hilsen
Danske De l.aboratorier

Formana
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Danske Handicaporganisationer

Klgverprisvej 10 B
2650 Hvidovre, Danmark

Til: Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse lg;_ :22 32;: i;g
Sundhedsjura og Legemiddelpolitik dh@handicap.dk
jurmed@sum.dk; bgb@sum.dk www.handicap.dk

Hvidovre, den 24. oktober 2012
Sag 17-2012-01369— Dok. 100712/js

Horingssvar fra Danske Handicaporganisationer vedr. 22ndring
af lov om medicinsk udstyr (styrkelse af
markedsovervagningen af medicinsk udstyr m.v.)

Danske Handicaporganisationer (DH) vil gerne takke for muligheden for at kommentere pa
lovforslaget vedr. medicinsk udstyr.

DH stotter fuldt op om den foreslaede styrkelse af markedsovervégning af medicinsk udstyr,
herunder at medicinsk udstyr fremover bliver registreret, at udstyret kan spores og at
importerer sdvel som distributarer fremover skal indberette alvorlige handelser med det
medicinske udstyr til Sundhedsstyrelsen.

Det fremgér af lovforslaget, at importerer og distributerer fremover er forpligtet til at
underrette Sundhedsstyrelsen, safremt medicinsk udstyr ... kan medfore eller kan have
medfort en patients eller brugers dod eller medfort en alvorlig forringelse af en patients
eller en brugers helbredstilstand.” DH foresléar, at alle relevante myndigheder og akterer far
pligt til at informere Sundhedsstyrelsen safremt det medicinske udstyr kan medfere en
forringelse af brugernes helbredstilstand — uanset om der er tale om en “alvorlig forringelse”
eller ej. Der kan veare tilfelde, hvor personen der bliver bekendt med en
patientsikkerhedsmassig risiko ikke kan vurdere om den potentielt kan eller vil medfere en
“alvorlig” forringelse. For at sikre optimale muligheder for l®ring og oge
patientsikkerheden skal alle fejlfunktioner, svigt etc. der kan forringe helbredstilstanden
derfor indberettes.

Det er positivt, at lovforslaget er med til at sette fokus pa medicinsk udstyr og
patientsikkerhed. DH vil foresla, at det egedes fokus ogsa kommer til at omfatte brugen af
farlige kemiske stoffer, herunder ftalater, i medicinsk udstyr og hjalpemidler. Det kan fx
ske gennem fremme af substitution til alternative produkter eller gennem forbud af visse
stoffer.

Med venlig hilsen
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Stig Langvad

formand



Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

Hgringssvar pa forslag til lov om andring af lov om medicinsk
udstyr (styrkelse af markedsovervagning af medicinsk udstyr mv.).

Danske Patienter vil gerne takke for muligheden for at afgive
hgringssvar pa forslag til lov om andring af lov om medicinsk
udstyr.

Danske Patienter er tilfreds med den forsldede styrkelse af
grundlaget for at kunne spore medicinsk udstyr, og at importegrer og
distributgrer bliver omfattet af pligten til at indberette alvorlige
handelser med medicinsk udstyr til Sundhedsstyrelsen.

Danske Patienter vil i forlaengelse heraf anbefale, at de omfattede
grupper ikke alene bliver forpligtet til indberetning, nar disse far
kendskab til en alvorlig haendelse, men ogsa en pligt til at indberette
ved mistanke om svigt/fejl.

Danske Patienter vil slutteligt gerne opfordre til, at kommunen som
leverandgr i forhold til borgeren ogsa bliver omfattet af
forpligtigelsen til indberetning af alvorlige haendelser med
medicinsk udstyr, pa linje med regionerne som driftsansvarlige for
sygehusene, eftersom det er kommunen, som f@rst er i kontakt med
borgeren, nar der opstar problemer med hjaelpemidier.

Med venlig hilsen

i an

Morten Freil

Direkter

DANSKE PATIENTER

Dato:
24. oktober 2012

Danske Patienter
Ngrre Voldgade 90
1358 Kgbenhavn K
Tif.: 334147 60

www.danskepatienter.dk

E-mail:
aw@danskepatienter.dk

Cvr-nr: 31812976

Side 1/1

Danske Patienter er paraply for patientforeningerne i Danmark. Danske Patienter har 17 medlemsforeninger, der repraesenterer 79 patientforeninger og 862.000
medlemmer: Astma-Allergi Danmark, Bedre Psykiatri, Colitis Crohn-Foreningen, Danmarks Lungeforening, Danmarks Psoriasis Forening, Dansk Epilepsiforening,
Dansk Fibromyalgi-Forening, Diabetesforeningen, Gigtforeningen, Hjerteforeningen, Kraeftens Bekaempelse, Landsforeningen af polio-, trafik- og ulykkesskadede
(PTU), Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Nyreforeningen, Parkinsonforeningen, Scleroseforeningen og Sjzldne Diagnoser.



NOTAT

Ministeriet For Sundhed Og Forebyggelse
Att: Mie Saabye

Danske Regioners heringssvar pa forslag til lov om zndring af lov om
medicinsk udstyr

Danske Regioner har den 28. september 2012 modtaget forslag til lov om
@&ndring af lov om medicinsk udstyr i hering.

Grundet den korte horingsfrist har Danske Regioner ikke behandlet lovfors-
laget politisk. Der tages derfor forbehold for den politiske behandling.

Indledningsvist bemarkes, at Danske Regioner hilser tiltag til mere og bed-
re patientsikkerhed velkommen.

Danske Regioner finder det positivt, at Sundhedsstyrelsen med forslaget far
flere befojelser og muligheder for at kontrollere og overvige markedet for
medicinsk udstyr.

Af forslaget fremgar, at Sundhedsstyrelsen, som led i markedsovervagnin-
gen, skal kunne kraeve at fa udleveret faktura fra importerer og distributerer
vedrerende medicinsk udstyr, der er solgt og leveret i Danmark.

Danske Regioner finder man ber overveje hvad der evt. skal geres for at
sikre at fakturainformationer er tilgeengelige for Sundhedsstyrelsen, i tilfael-
de af at en importer eller distributer af en eller anden grund lukker sin for-
retning.

I forslaget finder Danske Regioner det umiddelbart svert at gennemskue
hvilke informationer Sundhedsstyrelsen samlet set far mulighed for at ind-
hente. Det er enskvardigt at Sundhedsstyrelsen far mulighed for, at indhen-
te alle typer af informationer, herunder oplysninger om selve produktet
(hvad indeholder udstyret, holdbarhed, hvordan er produktet testet m.v) og
altsé ikke blot informationer vedr. opbevaring og distribution.

DANSKE
REGIONER

10-10-2012

Sag nr. 12/1782
Dokumentnr. 44107/12
Birgitte Bidstrup

Bodil Bjerg

Tel. 3529 8221

E-mail: bbs@regioner.dk



I lyset af de sager, der senest har vaeret vedrarende medicinsk udstyr til im-
plementering i mennesker (metal-mod-metal-hofteimplantater, Mesh og
PIP) vil Danske Regioner foresla Sundhedsstyrelsen at invitere alle parterne
pé omrédet — producenter, importerer, legeforeningen, regioner m.v. - til
dialog om, hvordan parterne i fellesskab og sammen med Sundhedsstyrel-
sen kan bidrage til at forbedre sikkerheden pa dette omrade.

Pkonomiske konsekvenser:

Det fremgér af bemaerkningerne til lovforslaget, at forslaget alene indeba-
rer statslige merudgifter og administrative byrder. Danske Regioner tager
forbehold for ressourcemassige konsekvenser for regionerne som folge af
de bekendtgarelser, som matte komme i forbindelse med udmentningen af
lovforslaget. Og Danske Regioner forventer at ressourcemaessige konse-
kvenser, kompenseres via DUT-princippet.

Med venlig hilsen

Janet Samuel

Side 2



15. oktober 2012

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

Sundhedsjura og Leegemiddelpolitik
Hgringssvar sendt til jurmed@sum.dk med kopi til bgb@sum.dk

Diabetesforeningens hgringssvar pa forslag til lov om aendring af
lov om medicinsk udstyr

Diabetesforeningen vil gerne takke for muligheden for at afgive hgrings-
svar pa "Hgring over forslag til lov om aendring af lov om medicinsk ud-
styr (styrkelse af markedsovervagning af medicinsk udstyr mv.)".

Overordnet er Diabetesforeningen positiv over regeringens ggede fokus
pa patientsikkerhed. Diabetesforeningen er ogsd enige i malet med det
pageeldende lovforslag, men vi kan vaere bekymrede for at skaerpelsen af
lovgivningen ikke vil vaere tilstraekkelig i forhold til at sikre patientsikker-
heden.

Diabetesforeningen finder det positivt, at importgrer og distributgrer med
lovforslaget skal indberette alvorlige haendelser med medicinsk udstyr,
som de far kendskab til, tit Sundhedsstyrelsen. Ligesd er registreringen,
badestraf ved overtraedelse af forpligtigelse samt mulighed for tilsyn og
kontrol hos fabrikant/leverandgr mv. et fremskridt.

I relation til ovenstdende kan vi dog veere bekymrede over, at det af lov-
forslaget fremgar, at det overlades til leverandgren, distributgren eller fa-
brikanten selv at vurdere, om svigt/fejl ved produktet kan medfare en al-
vorlig forringelse af brugerens helbredstilstand sdledes, at det skal indbe-
rettes til Sundhedsstyrelsen.

Vi har erfaring med defekte ndle/ndle med fejl, og pd nuvaerende tids-
punkt har vi ikke klarhed over, hvor man kan henvende sig om et pro-
dukt, som misteenkes for at vaere af sd darlig kvalitet, at det vurderes
uforsvarligt at anvende - dette vil ikke kunne afhjeelpes med den foresla-
ede skaerpelse af loven. Diabetesforeningen vil derfor opfordre til, at der
0gsd indskrives en pligt til at indberette ogsd ved mistanke om svigt/fejl.

Herudover viser vores erfaring, at det er ngdvendigt, at der strammes op
over for kommunerne og deres plejepersonale i hjemmeplejen i forhold til
indberetningspligten. Kommunernes plejepersonale har i forvejen pligt til
at indberette, men efter vores mening kan man med god ret betragte
kommunen som /everander i forhold til borgeren, sdledes at hele kommu-
nen ogsa har pligt til at indberette. Diabetesforeningen vil derfor opfordre
til, at ogsa kommunen bliver omfattet af pligten til at indberette alvorlige
haendelser med medicinsk udstyr, eftersom det er kommunen som fgrst
er i kontakt med borgeren, ndr der opstar problemer med hjeelpemidier.

diabetes
foreningen

0O Odense:
Rytterkasernen 1
5000 Odense C

O Kebenhavn:
Skindergade 38,1
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Skulle ovennaavnte medfgre spgrgsmadl eller behov for yderligere drgftelse
stdr vi naturligvis til disposition.

Med venlig hilsen

@ﬁ/( /),épé»f 44)«;(

Henrik Nedergaard
Adm. direktar



DET GKOLOGISKE RAD
FREMTIDENS MILJO SKABES | DAG

Horingssvar fra Det @kologiske Rad 24.10.12

Vedrgrende forslag til lov om andring af lov om medicinsk udstyr (styrkelse af markedsovervigning af
medicinsk udstyr m.v.)

Det @kologiske Rad (D@R) vil gerne takke for muligheden for at afgive hgringssvar.

D@R er generelt meget positivt indstillet overfor de foresldede andringer, men har en raekke tilfgjelser.

De seneste hgjt profilerede sager - silikone brystimplantat indeholdende industriel silikone (PIP) og metal-
on-metal (MoM) hofteimplantater, der leekker mikroskopiske giftige metaller i kroppen - har sat fokus pa
behovet for en strengere regulering af medicinsk udstyr.Vi er derfor helt enige i, at der er brug for en bedre
patientsikkerhed pa omradet, og et behov for bedre at beskytte brugerne af medicinsk udstyr.

Men forslaget mangler at inddrage ftalater i medicinsk udstyr. Hormonforstyrrende stoffer er i stigende
grad blevet knyttet til en raekke sundhedsproblemer, herunder andringer i hjernens udvikling der giver
anledning til reproduktionsforstyrrelser og nedsat frugtbarhed hos vildtlevende dyr og mennesker samt
adfaerdsmaessige, kognitive eller opmaerksomhedslidelser, kreeft (herunder isaer bryst-, prostata-og
testikelkraeft) og diabetes. Det er bevist, at ftalater i medicinsk udstyr laekker ind i kroppen pa patienter’.
Seerligt ekstra sarbare individer, som for tidligt fadte babyer, behandles med meget medicinsk udstyr. Dette
er et stort problem, da for tidlige fadte babyer netop er ekstra fglsomme overfor hormonforstyrrende
stoffer, og skader pafgrt pa dette udviklingstrin kan have kroniske effekter.

Ftalaten DEHP er i gjeblikket pd en raekke advarselslister, herunder EU’s kandidatliste, EU’s prioriteringsliste
over mulige hormonforstyrrende stoffer og SIN 2,0 listen produceret af svenske ChemSec. Undersggelser
har vist, ftalat metabolitter i urinen hos nyfgdte og i almindelighed findes i urin, blod, navlestrengs-blod,
saed, modermeelk, livmoderveev og fostervand. Medicinske produkter, der indeholder DEHP, skal maerkes,
og brugen af DEHP er allerede forbudt i legetgj og smabgrnsartikler i EU (1999/815/EF), og bliver nu ogsd i
Danmark forbudt i en raekke forbrugsartikler. Der er mange alternative produkter til rddighed til at erstatte
ftalatholdigt medicinsk udstyr pd markedet, og forskellige opggrelser er blevet lavet af bl.a. Miljgstyrelsen’
og Health Care Without Harm Europe®.

Vi foreslar tilfgjet:

1. Registrering af medicinsk udstyr med indhold af ftalater

Det er pd nuveerende tidspunkt umuligt at fa en opggrelse over, i hvor vid udstraekning der bruges
medicinsk udstyr lavet af PVC (polyvinylchlorid) og blgdgjort med ftalater. En sddan opggrelse vil bidrage til
et udfasningsarbejde, da det vil veere muligt at henvende sig til de institutioner, hvor der bruges alternativt

! Ronald Green et al. 2005. Use of Di(2-ethylhexyl) Phthalate—Containing Medical Products and Urinary Levels of
Mono(2-ethylhexyl) Phthalate in Neonatal Intensive Care Unit Infants. Environmental Health Perspectives, 113:9.
2 http://eco-forum.dk/medicoartikler/

3 http://www.noharm.org/lib/downloads/pvc/Alternatives_to_PVC_DEHP.pdf

Blegdamsvej 4 B, DK 2200 Kabenhavn N. Telefon: 33 1509 77.
hitp:/fiwww.ecocouncil.di/ e-mail: info@ecocouncil.dk
Det @kologiske Rad er en forening, som arbejder for en baeredygtig udvikling i Danmark, og udgiver tidsskriftet Global @kologi



medicinsk udstyr, og dele ud af deres erfaringer — og derved fremme den generelle udskiftning af
ftalatholdigt udstyr.

Derfor bgr der i indszettelsen § 1a. tilfgjes, at der skal veaere saerlig fokus pa underretning af oplysninger
vedrgrende indhold af udspecificerede ftalater i det medicinske udstyr.

2. Identificere og udfase hormonforstyrrende kemikalier i alt medicinsk udstyr,

Medmindre der ingen erstatninger findes pa markedet. | dette tilfaelde skal stofferne veere tydeligt mzerket
og tilstraekkelige oplysninger bgr gives til sundhedspersonale og patienter. Medicinsk udstyr, der
indeholder hormonforstyrrende stoffer bgr vaere omfattet af begransninger eller godkendelse, og udfases,
hvis der findes sikrere alternativer. Udfasningsprioritet bgr tildeles p& grundlag af ftalaternes farlige
egenskaber og sandsynligheden for at komme i kontakt med patienten, iseer med sarbare patientgrupper,
sasom for tidligt fadte, spaedbgrn, bgrn, kvinder i den fodedygtige alder og gravide kvinder.

3. Veere sarlig opmaerksom pa udfasning af ftalater.

Ftalater findes i store maengder som blgdggrer i PVC-baserede medicinsk udstyr, sdsom blodposer, rgr,
katetre og engangshandsker, primzert i form af di-(2-ethylhexyl) ftalat (DEHP). PVC-fri alternative produkter
skal vaere obligatorisk, medmindre der ingen erstatninger er til radighed til saerlige anvendelser.

P& en medicinsk facilitet er der mange former for eksponering for ftalater, sisom gennem intravengs (V)
administration, enteral ernzering, direkte kontakt, indanding og gennem huden. Mest udsatte er fostre, de
for tidligt fedte og de alvorligt syge bgrn. De er i udviklingsfasen, hvor hormoner spiller en kritisk rolle i den
normale udvikling af barnet, herunder hjernen. De har ogsa mindre effektive blod-hjerne og blod-testis
barrierer og har en mindre mangde totalt kropsfedt, hvilket resulterer i en hgjere koncentration af
toksiner. Undersggelser viser, at enteral ernaring af nyfgdte pa intensiv afdeling resulterer i en
eksponering for DEHP pa 40-140 mg / kg legemsvaegt per dag, sammenlignet med en "normal” daglig
eksponering pa 3-30 ug / kg Igv / dag. Parenteral ernaering blev vist at give en eksponering pa op til 2500
mg / kg lgv / dag. Disse tal viser klart en uacceptabel hgj eksponering, og det er kun fra én eksponeringsvej
ud af mange hver dag. Et andet eksempel er blodtransfusion eller ekstrakorporal membran iltning (ECMO),
som ogsa har vist sig at dramatisk gge serum niveauer af DEHP hos spaedbgrn®. Kronisk syge patienter i
kontinuerlig behandling, sdsom dialyse, er ogsd meget udsatte. Det har vaeret kendt i 30 &r, at DEHP siver
ud af medicinsk udstyr, og det er mistaenkt for at forarsage fosterskader (teratogen-effekt) og
hormonforstyrrelser. Desuden viser dyreforsgg, at eksponering for DEHP kan skade leveren, nyrerne, lunger
og det reproduktive system, isaer udviklingen af testikler i praenatale og neonatale hanner. Det foreslas
derfor, at der tages skridt til straks at udfase anvendelsen af ftalater i medicinsk udstyr. Der findes talrige
alternative produkter, og erfaringer fra mange hospitaler, fx Westfriesgasthuis i Holland, hvor den
padiatriske afdeling har substitueret naesten alle PVC/ftalatprodukter, viser, at det kan ggres pd en
omkostningseffektiv made”.

* Plonait S.L. et al., 1993. Exposure of newborn infants to di-(2-ethythexyl)-phthalate and 2-ethylhexanoic acid
following exchange transfusion with polyvinylchloride catheters. Transfusion 33(7):598-605
3 Personlig kommunikation med M.D., Ph.D. Gavin ten Tusscher, bgrnelaege pd Westfriesgasthuis



5. Forbyde anvendelsen af alle skadelige kemikalier i medicinsk udstyr - herunder kemikalier der vides at
have enten kraeftfremkaldende, mutagene, reproduktionstoksiske (CMR) eller hormonforstyrrende effekter
(som er dakket i punkt 1). | praksis ber man forbyde stoffer med kort varsel, hvis der allerede findes
mindre skadelige alternativer pd markedet. Findes sadanne ikke, sttes en |laengere frist, og der bor sattes
forskning i gang til at udvikle alternativer.

Ligesom hormonforstyrrende stoffer, ma ingen kraftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske
kemikalier anvendes i, eller fundet udvasket fra, medicinsk udstyr. | den tidligere nzevnte forbindelse med
metal-pad-metal hofteimplantater blev cadmium, kobolt og krom fundet at udvaske fra implantaterne, og
forarsage alvorlig skade pa naerliggende vaev og hele kroppen.

Resume:
Der bgr tilfgjes til forslaget:

e Registrering af medicinsk udstyr med indhold af hormonforstyrrende stoffer, herunder ftalater

e Identificering og forbud mod hormonforstyrrende kemikalier, herunder ftalater, i alt medicinsk
udstyr, safremt der findes bedre erstatninger pa markedet. Findes sddanne endnu ikke, udfases
med en leengere frist, samtidig med at udvikling af alternativer stimuleres

e Forbud mod anvendelsen af andre skadelige kemikalier, herunder krzeftfremkaldende, mutagene
og reproduktionstoksiske, i medicinsk udstyr

Venlig hilsen

Eline Aggerholm Kristen Christian Ege
Kemikaliepolitisk medarbejder Sekretariatsleder
Det @kologiske Rad Det @kologiske Rad



Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Sundhedsjura og Lagemiddelpolitik

jurmed@sum.dk

Kopi :
Birgitte Gram Blenstrup, bgb@sum.dk

24. oktober 2012

Lovforslag om medicinsk udstyr

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har den 28. september 2012 sendt forslag
til lov om &ndring af lov om medicinsk udstyr (styrkelse af markedsovervagningen
af medicinsk udstyr m.v.) i hering.

Forslaget omhandler bedre sporbarhed og sikkerhed ved brug af implantater og
andet medicinsk udstyr.

Forbrugerradet hilser forslaget velkomment. I lgbet af 2012 har vi set mange triste
sager om medicinsk udstyr, og disse kalder pa serigse stramninger, s vi kan have
tillid til de produkter, som sundhedsvasnet anvender.

Vi er tilfredse med, at Sundhedsstyrelsen og Sundhedsministerens far sterre
muligheder for at kontrollere producenter og distributerer af udstyret.

Forbrugerrddet eftersporger et rad pa lige for med det, som findes pa
legemiddelomradet, hvor forbrugere, forhandlere og patienter medes jevnligt med
Sundhedsstyrelsen. Vi er overbevist om, at der desverre vil komme flere
ubehagelige sager med medicinsk udstyr, da man anslar, at der findes over en halv
million produkter, og det samtidig er et marked i vaekst. Et rad vil kunne hjelpe
med evaluering af loven om fx 2 &r, og labende kunne opdatere handlingsplaner og
igangs&tte nye initiativer pd omradet.

Forbrugerrddet vil ogsa navne, at telemedicinske losninger er et
opmarksomhedspunkt, som ber adresseres. Den nuvarende lovgivning tilsiger, at
IT-udstyr, som indsamler borgernes oplysninger mhp. at behandle borgerne ogsa
skal anprises som medicinsk udstyr. Fremtiden vil byde p4 mange losninger, som
indsamler borgernes data, og vi mener, at det vigtigt, at behandlingen ikke stilles
ringere grundet uklare eller ringe regelsat om udstyret. Sikkerheden og ansvaret i
forhold til dataindsamlingen er essentiel, hvis en behandling med telemedicin skal
vare succesfuld. Et eventuelt bredt sammensat rad vil ogséd have mulighed for at
folge denne IT udvikling tzt og kunne radgive om nye tiltag pa dette omrade.
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Udover at afkreve virksomhederne, deres navn, adresse, telefonnummer, e-mail
adresse, funktioner samt data, der ger det muligt at identificere typen af medicinsk
udstyr, sa skal Forbrugerradet opfordre til, at det ogsé kraves, at virksomhederne
indberetter deres brug af kemiske stoffer, som er optaget pa EU's
kemikalieagenturs (ECHA) kandidatliste!". Det er kemiske stoffer, som er vurderet
som sarligt problematiske. Vi er opmarksomme pé, at medicinsk udstyr ikke er
omfattet af EU's kemikalielov REACH, men ved at kreve indberetning af brug af
kandidatlistestoffer, vil myndighederne f& kendskab til omfanget af brugen af
skadelige kemiske stoffer i medicinsk udstyr. P4 den made bliver de bedre
informeret og kan bedre vurdere risikoen ved, at mennesker udsettes for disse
stoffer fra medicinsk udstyr. I dag anvendes der i medicinsk udstyr f.eks. fire
ftalater (DEHP, DBP, DIBP og BBP) der alle er optaget pa kandidatlisten. Stoffer
som Forbrugerrddet gerne ser forbudt, da der ofte er substitutionsmuligheder.

Med venlig hilsen
Mette Boye Sine Jensen
Afdelingschef Seniorradgiver, sundhedspolitik

[ http://echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-table
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Legeforeningen

Ministeriet for Sundhed og Forebyggeise
Holbergsgade 6

1057 Kgbenhavn K

Jurmed@sum.dk, bgb@sum.dk

Hering over forslag til lov om a&ndring af lov om medicinsk udstyr
(styrkelse af markedsovervagningen af medicinsk udstyr m.v.)
Med henvisning til ministeriets hgringsskrivelse af 28. september 2012
(sagsnr. 1206389) vedr. lov om andring af lov om medicinsk udstyr skal
Lasgeforeningen bemaerke fglgende:

Det er positivt, at regeringen tager initiativ til at styrke markedsovervagnin-
gen af medicinsk udstyr, herunder bl.a. forpligtelser til importgrer og distri-
butgrer om til at sikre produkternes sporbarhed. Det er alt andet lige vigtig
viden, at der er overblik over hvilke virksomheder, der er pd markedet, hvil-
ke produkter der er pd markedet og hvem produkterne er leveret til.

Det skal samtidig bemaerkes, at det i forhold til risikoudstyr er endnu mere
vigtigt, at sygehuse, speciailaegepraksis mv. har overblik over, hvilke patien-
ter der har faet implanteret medicinsk udstyr, sdledes at sporbarheden helt
ud til den enkelte bruger er klar. Dette er ogsa forudsaetningen for klinisk
udvikling og forskning inden for specialer, hvor anvendelse af implantater er
en central del af behandlingen.

Med venlig hilsen

ML Hd o

Mads Koch Hansen

Formanden

24. oktober 2012
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Nivaagaard
Gl. Strandvej 16
Ministeriet for Sundhed DK-2990 Ni.3
og Forebyggelse
Sundhedsjura og Laegemiddelpolitik Tel. +454918 4700
Att. Birgitte Gram Blendstrup ot +454918 4707
- . co@medicoindustrien.dk
jurmed@sum.dk; bgb@sum.dk www.medicoindustrien.dk
24. oktober 2012

Vedr. forslag til lov om aendring af lov om medicinsk udstyr

Ved mail af 28. september 2012 har Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse fremsendt
forslag til aendring af lov om medicinsk udstyr til hgring i Medicoindustrien.

Lovforsiagets form8l er at styrke patentsikkerheden pd omradet, og bl.a. indfgres en regi-
streringsordning for importgrer og distributgrer.

Medicoindustrien er enig i, at overvgningen af dette omrade skal styrkes, sdledes at Sund-
hedsstyrelsen har indblik i, hvilke virksomheder og hvilke produktgrupper, der findes pa det
danske marked. Sagen om brystimplantater viste bl.a. vigtigheden heraf.

Det er Medicioindustriens vurdering, at de oplysninger, der skal registreres er fyldestgaren-
de uden at g8 for vidt, og vi anerkender ogsa behovet for at fa preedseret, at myndigheder-
ne kan foretage kontrol og inspektion hos importarer og distributgrer af om udstyret over-
holder kravene i lovgivningen.

Vedr. sporbarhed ved haendelser med medicinsk udstyr, s3 anerkender vi ligeledes behovet
for, at Sundhedsstyrelsen kan danne sig overblik over, til hvem et givent udstyr er solgt ved
at kreeve kopi af fakturaer mv. Dog skal vi henstille til, at sddant materialet behandles for-
troligt, da et overordnet markedskendskab til et givent produktomrdde er noget ingen virk-
somheder har i dag, og dermed af stor kommerdel veerdi.

Vedr. hjemmel til at fastsaette gebyrer, sa skal Medicoindustrien henstille tl, at man indret-
ter gebyrsystem og niveau sdledes at der tages hgjde for, at disse nye subjekter for denne
lovgivning typisk er sma og mellemstore virksomheder og at den generelle markedstendens
gér i retning af faldende priser pd det danske marked, bl.a. som fglge af koncentrering af
kgbermagten i fem staerke regioner,

Endelig vil der veere behov for god information rettet mod importgrer og distributgrer om de
nye krav, da registrering er noget nyt for denne gruppe. Medicoindustrien medvirker selv-
folgelig til dette, men en vejledning herom pd www.medicinskudstyr.dk vil vaere gavnlig.

Medicoindustrien er branchearganisationen for virksomheder, der i Danmark udvikler, praducerer, seeiger eller p anden vis har interesse i medicinsk udstyr.



Ligeledes vil Medicoindustrien gerne stille sig til radighed med sparring mv. for styrelsen,
ndr man skal fastszette de naermere regler for opbevaring af fakturaer mv.

Venlig hilsen

Lene Laursen
Vicedirektor

Side 2
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Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse Tandlaegeforeningen
Sundhedsjura og Laegemiddelpolitik Amaliegade 17
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1057 Kgbenhavn K Tel.: 702577 11
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www.tandlaegeforeningen.dk

CVR nr. 21318418
Dato: 10. oktober 2012

Sagsbeh: MKU
E-mail: mku@tdi.dk

Sagsnr.: hoering80 2012
Vedr.: Lovforslag: Forslag til lov om andring af lov om medicinsk udstyr |

(styrkelse af markedsovervigningen af medicinsk udstyr)

Tandlzgeforeningen har den 28, september 2012 modtaget hgringsmateriale
vedr.: Lovforslag: Forslag til lov om andring af lov om medicinsk udstyr (styr-
kelse af markedsovervdgningen af medicinsk udstyr).

Tandlaegeforeningen har fgigende bemaerkninger til forslaget til ®ndringer af
lov om medicinsk udstyr:

Tandlaegeforeningen er ikke bekendt med tandlzeger, der selv importerer eller
distribuerer medicinsk udstyr, hvorfor Tandlzaegeforeningen ikke har bemaerk-
ninger til selve lovforslaget.

Tandlzegeforeningen skal dog bemazerke, at det fra tandlagebranchens side ses
som en fordyrende faktor pd tandbehandling med medicinsk udstyr, at der fo-
resl3s indfart gebyrer til registrering af importgrer og distributgrer, da der her
er fuld brugerbetaling. Dette er derfor endnu en omkostning for privat praksis,
som pa sigt kan underminere den gode danske orale sundhed, idet udgiften
laegges pd prisen i sidste ende.

Sk w%

Freddie Sioth-Lisbjerg
Formand

Side 1/1
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Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse 19.10.2012
Holbergsgade 6
1057 Kobenhavn K

jurmed@sum.dk
cc: bpb@@sum.dk

Hering over forslag til lov om mndring af lov om medicinsk udstyr
(styrkelse af markedsovervigningen af medicinsk udstyr m.v.)/Sagsnr. 1206389

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har med mail af 28.09.2012 anmodct om eventuelle be-
markninger til ovenstiende lovforslag.

Zldremobiliseringen finder, at de skacrpedc muligheder for kontrol af medicinsk udstyr er en god
idé. Vi finder dog, at det burde overvejes, om ikke kravet om at gemme fakturaer p4 implantater kun
skal gemmes i 15 dr burde vere lengere, da nogle produkter har senskader, der forst viser sig man-
ge dr senere.

/ldremobiliseringen har i svrigt ikke bemnarkninger til lovforslaget.

Med venlig hilsen

AN 17

Gitte E. Olsen
Sekretariatschef

CVR26 139031 Bank 5301-0012 356 Giro 16 89 14 36

Aldremoblliseringen bestar af: Sammensiutningen af Pensionistforeningar i Danmark - Danske Penslonister -
LO Faglige Seniorer og Pensionistemnes Sarnvirke
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Ministeriet for Sundhed og Forebyggeise
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

23. oktober 2012
PS

Hgringssvar til forslag til lov om aendring af lov om medicinsk
udstyr

FEldre Sagen takker for valget som hgringspart.

/Endringen af lov om medicinsk udstyr indgar i Regeringens patientsikkerhedspakke,
der rummer en reekke tiltag rettet mod at a@gge patientsikkerheden i Danmark. Aldre
Sagen bifalder Regeringens ambition om at forbedre patientsikkerheden.

fEldre Sagen har bade nogle overordnede generelle bemaerkninger samt nogle mere
specifikke bemaerkninger til lovforslaget.

Generelle bemaerkninger

fEldre Sagen ser positivt pa andringen af lov om medicinsk udstyr, der indeholder en
raekke tiltag, som bestemt vil forbedre forholdene for bade patienten pa hospitalet,
hjemmehjzelpsbrugeren derhjemme og brugeren af en lang reekke sundhedsydelser.
For medicinsk udstyr er alle vegne — bade pa hospitalet, hos hjemmehjzelpsbrugeren,
pa alle klinikker, der udbyder sundhedsydelser, og mange andre steder. Qg derfor er
god lovgivning med patienten i fokus meget relevant.

FEldre Sagen skal dog samtidig appellere til, at lovforslaget bade falges op af
tilstraekkelige midier til at implementere et funktionelt aktivt tilsyn med distributerer og
importarer, men ogsa felges op af en Igbende monitorering af omradet. Ellers risikerer
lovforslaget at ende som et symbolpolitisk tiltag med det resuitat, at
patientsikkerheden ikke gges navnevaerdigt.

Specifikke bemaerkninger

Patientsikkerhed m3 ikke forst3s for snaevert

Form3let med lovforslaget er patientsikkerhed. Ordet "patientsikkerhed” kan give
indtryk af, at loven i overvejende grad seger at skabe sikkerhed for patienter i snaever
forstand. Dvs. patienter p3 hospitaler, patienter hos egen lzege eller patienter, der
behandles i hjemmesygeplejen.

FfEldre Sagen - Nerregade 49 - 1165 Kgbenhawn K

Ti.: 33 96 86 86 - Fax 33 96 86 87 - acldresagen@acidresagen.dk - www.acldresagen.dk
Gavebelab 1l fEldre Sagen kan fratraskkes efter gasidende skatteregler - Giro 450-5050
Protektor: Hendes Majestaet Dronning Margrethe 11
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Aldre Sagen gnsker at sikre, at andre almindelige brugere af medicinsk udstyr,
herunder en lang reekke seldre mennesker i aeldreplejen, der ikke falder under en
snaever patientdefinition, sikres i lige s3 hgj grad som eksempelvis patienter pa
hospitaler.

Aktivt tilsyn er centralt

FAldre Sagen haefter sig ved, at lovforslaget retter sig mod importgrer og distributgrer
af medicinsk udstyr, saledes at der stilles en raekke krav til importgrer og distributgrer
om bl.a. at lade sig registrere hos Sundhedsstyrelsen, at indberette fejl og utilsigtede
haendelser, at fakturaer opbevares over en arraekke, og at der skal betales gebyrer.
Samt at straffen for ikke at falge loven er badestraf.

Der er ingen tvivi om, at gget kontrol med importegrer og distributerer er vigtigt for at
sikre bade patienter og gvrige brugere af medicinsk udstyr. Eldre Sagen mener, at
lovforslaget indeholder nogle gode indledende tiltag, men appellerer samudlg til, at det
sikres, at lovforslaget folges op med et funktionelt aktivt tilsyn p3 omradet. Med aktivt
tilsyn menes som minimum en udgaende funktion, eksempelvis stikprevekontrol ved
virksomhedsbesgg, i modsaetning til at reaktivt tilsyn, hvor Sundhedsstyrelsen blot
venter p&8 anmeldelser, far der reageres.

Et aktivt tilsyn er en forudsaetning for, at lovforslagets reelle gnske om
patientsikkerhed imgdekomimes.

Velfaerdsteknologi og telemedicin

fEldre Sagen skal ggre opmaerksom pa et tilgreensende problemomrade, som enten bgr
adresseres i dette lovforslag, eller bagr behandles i anden sammenhaeng. Det drejer sig
om indfgrelse af velfaerdsteknologi og telemedicin i landets kommuner. Det skal i den
sammenhzang understreges, at AFldre Sagen generelt stgtter op om velfaerdsteknalo-
giske og telemedicinske tiltag, sa laenge borgerens oplevelse bliver gget livskvalitet.

Det er £ldre Sagens indtryk, at kombinationen af, at mange kommuner bade sparer og
effektiviserer pa social- og sundhedsbudgetterne, og at udwklmgen indenfor bade
velfaerdsteknologiske og telemedicinske produkter gar sa hurtigt, besidder en iboende
risiko for, at utilstraskkeligt gennemprgvede og —testede Igsninger indfares ukritisk
henover hovedet pa borgeren. Dette kan resultere i negative borgeroplevelser.

FEldre Sagen mener, at sikkerhed omkring medicinsk udstyr, herunder velfaerdsteknolo—
giske og telemedicinske lgsninger, er meget vigtigt. Men det er naesten lige s3 vigtigt,

at de teknologiske lgsninger, der indfares i f.eks. borgerens hjem, hverken strider mod
borgerens gnske eller forringer borgerens livskvalitet.

Med venlig hilsen

Bjame Hastrup
Administrerende direktor
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