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lering, skyldes det, at de pigzldende EF-di-
rektiver endnu ikke er tradt i kraft.

Jeg vil gerne kort opridse den regulering, der
er pa vej for medicinsk udstyr, for den synes at
opfylde alle de ensker og hensyn, der er lagt
frem i beslutningsforslaget. Den har sit ud-
spring i to EF-direktiver, nemlig implantatdi-
rektivet, som allerede er vedtaget, og direktiv-
forslaget om andet medicinsk udstyr, som for-
ventes vedtaget i ferste halvér af 1993. Det for-
ste treeder i kraft den 1. januar 1993, det andet
formentlig den 1. januar 1995.

Disse direktiver er indre markeds-direktiver,

som har til formal at fjerne tekniske handels- -

hindringer, hvilket skal ske p& et hgjt sund-
hedsbeskyttelsesniveau. Direktiverne fastsat-
ter siledes ret vidtgdende regler, der har til for-
mal at skabe en hgj grad af sikkerhed for pati-
enter, sundhedspersonale og andre, der kom-
mer i kontakt med sundhedsvaesenet. Direkti-
verne omfatter ikke blot det teknologiske,
avancerede elektroniske udstyr, som er omfat-
tet af beslutningsforslaget, men alt medicinsk
udstyr, altsd f.eks. ogsd skalpeller og andet
mindre avanceret udstyr. Alt dette skal leve op
til nogle nermere fastsatte krav, som bygger pa
et hojt sikkerhedsniveau, og det galder savel
nyt som brugt udstyr, udstyr til professionelle
-og udstyr til almindelige brugere, hvorimod
beslutningsforslaget alene taler om udstyr til
professionelle brugere.

I EF-reglerne fastsattes desuden krav til

brugsanvisninger og evrige oplysninger, der
skal folge udstyret. Dette sker af hensyn til en
god og sikker information og vejledning om
brugen af udstyret. Bortset fra de mest simple
_ting skal udstyret godkendes, det skal CE-
merkes, for det kan markedsferes, og kun ud-
styr, som lever op til direktivernes bestemmel-

ser, kan CE-markes. Sundhedsministeriet bli-

ver forpligtet til at sikre, at der ikke kommer
farligt udstyr pd markedet, og at skride ind og
stoppe det i tilfeelde af, at det alligevel skulle
ske. .

Der legges op til en indberetningsordning
for alvorlige haendelser med medicinsk udstyr
med det formél at undgd, at uheld gentager sig,
og der er tale om obligatoriske ordninger, hvor
manglende indberetning kan sanktioneres.
Denne ordning skal erstatte den frivillige ind-
-beretningsordning, vi har i dag.

P4 ét enkelt omrade kunne Socialdemokrati-
ets forslag méske synes.lidt mere vidtgiende,
nemlig med hensyn til kravene om vedligehol-
delse. Men ogsé dette aspekt er behandlet i
EF-reglerne, som fastsatter serskilte krav om,
at det angives i brugsanvisningen og informa-
tionen, der folger med udstyret, hvorledes det
skal vedligeholdes, sa det fungerer godt og sik-
kert i hele sin levetid.

Jeg mener ikke, at der er behov for, at offent-
lige myndigheder opstiller detaljerede krav til
vedligeholdelse. Jeg har tillid til, at personalet
i alle dele af sundhedsvaesenet fortsat vil udvi-
se den fornedne ansvarlighed, ogsd nar det
geelder vedligeholdelse af medicinsk udstyr, og
i fremtiden far vi desuden sikkerhed for, at
brugsanvisningerne indeholder preecise anvis-
ninger for vedligeholdelse af udstyret, uanset
hvor i verden det matte vaere produceret. Det
vil sige, at medicinalpersonalet fir en udforlig
viden om, hvornér det selv er i stand til at ud-
fore vedligeholdelsen — i givet fald hvordan og
hvor hyppigt — og hvornir man skal have tek-
nisk bistand fra f.eks. leveranderen. Dette er
serlig vigtigt, hvor det drejer sig om avanceret
udstyr pd de smé sygehuse og i praksissekto-
ren.

Ansvaret for at inddrage teknisk bistand
udefra til vedligeholdelse er ikke storre end det
ansvar, personalet i evrigt har, nar det star
over for at skulle vurdere, hvornar der er grund
til at henvise en patient til specialistbehand-
ling. Jeg har faktisk den sterste tiltro til, at vi
med de nye EF-regler, med ogget information
og med eget viden vil opleve et kvalitetsloft,
nér det gaelder vedligeholdelsen af medicinsk
udstyr. o

Jeg haber og tror, at jeg med denne gennem-
gang af planerne for en snarlig gennemforelse
af regler for medicinsk udstyr har overbevist
om, at disse regler vil skabe storre sikkerhed
for patienterne og de evrige brugere, end be-
slutningsforslaget tilsigter, og at der er tale om
et kraftigt loft af sikkerheden pa omradet, idet
der praktisk talt ikke findes sddanne regler i
Danmark i dag. For yderligere oplysninger :
skal jeg tillade mig at henvise til bemarknin-
gerne til lovforslaget.

Nar direktiverne treeder i kraft, ma de enkel-
te lande naturligvis ikke skabe nye handelshin-
dringer ved at fastsa@tte supplerende krav, og
det er jo heldigvis heller ikke nadvendigt. Som



