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Indledning

| 2012 har der vaeret fokus pa medicinsk udstyr. Der har veret flere stgrre sager, som ogsa har
haft mediernes interesse, og disse sager har veeret en anledning til, at der er udarbejdet natio-
nale og internationale handlingsplaner og til opstramning af nationale og internationale regler.
Denne arsberetning er opdelt i tre dele. Den farste del indeholder data fra Sundhedsstyrelsens
arbejde med handelsesindberetninger om medicinsk udstyr. | den anden del ser vi pa nogle af
de mest markante sager om medicinsk udstyr fra 2012. Tredje del er en gennemgang af de
vigtigste af de initiativer, der nationalt og internationalt er arbejdet med i 2012.
Hovedtallene for 2012 er folgende:

e 4602 nye sager - en stigning pa ca. 10 % i forhold til 2011

e 1819 indberettede haendelser - en stigning pa ca. 20 % i forhold til 2011

e 2109 eksportcertifikater - samme niveau som i 2011

e 29 ansggninger om klinisk afprgvning - en stigning pa ca. 30 % i forhold til 2011

e 23 &ndringsansggninger om Kkliniske forsgg — et lille fald i forhold til 2011

e 44 nye fabrikantregistreringer - en stigning pa ca. 40 % i forhold til 2011



Del 1 - Sundhedsstyrelsens arbejde med indberettede haendelser om
medicinsk udstyr

Antallet af sager om medicinsk udstyr
2012 har veeret praeget af en fortsat stigning i antallet af sager. Der er modtaget ca. 10 pct.

flere sager end i 2011. Nedenstaende figur 1 viser antallet af sager de sidste 13 ar.
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Figur 1: Oversigt over det totale antal sager styrelsen har modtaget mellem 2000 og 2012, som vedrgrer
medicinsk udstyr.

Antallet af heendelser med medicinsk udstyr
| figur 2 ses en oversigt over antallet af sager, der vedrgrer heendelser med medicinsk udstyr

de sidste 13 ar. Der ses — som i de gvrige EU lande - en generel stigende tendens. Denne ten-
dens er ogsa fortsat i 2012, hvor der er modtaget ca. 20 % flere indberetninger om handelser.
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Figur 2: Oversigt over antallet af indberettede sager, der vedrgrer haendelser i perioden 2000-2012.



| figur 3 ses de indberettede haendelsessager fra 2012, fordelt pa udstyrskategorier, angivet i
procent.
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Figur 3: Oversigt over fordeling af haendelser pé udstyrskategorier (DS/EN 1SO 15525:2000).
Fordelingen af handelsessager mellem de enkelte omrader er nasten det samme som i 2011,

Hendelser vedrgrende medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik fremgar af figur 4. | denne fi-
gur er heendelserne opdelt pa udstyrets klassificering.
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Figur 4: Oversigt over haendelser med in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr fordelt pa klassificering.

Som det ses, vedrgrer langt de fleste haendelsesindberetninger generelt IVD udstyr, primeert hospi-
talsanalyseudstyr.



Sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger
Ud af de 1819 indberettede haendelsessager i 2012, vedrarte de 1041 sikkerhedsrelaterede

korrigerende handlinger, hvilket svarer til 57 procent. | 2011 var det tilsvarende tal ca. 63
procent.

Hvem indberetter haendelser med medicinsk udstyr?
Som det ses af figur 5, er det primeert fabrikanter og udenlandske myndigheder, som indberet-

ter haendelser med medicinsk udstyr. Sundhedspersonalet indberetter kun ca. 11 % af handel-
serne. Det er umiddelbart Sundhedsstyrelsens vurdering, at sundhedspersonalet kunne indbe-
rette flere haendelser, og styrelsen har derfor i 2012 pabegyndt udarbejdelsen af en kampagne
rettet mod hospitalerne. Hensigten er at fa leeger og andre sundhedspersoner til at gge antallet
af indberetninger.
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Figur 5: Fordeling af haendelsessager pa primzer indberetter.

Eksportcertifikater
Sundhedsstyrelsen har i 2012 udstedt 2109 certifikater pa baggrund af 329 ansggninger. Det

er lidt flere end i 2011 (3,5 procent). Eksportcertifikaterne er udstedt til 75 forskellige danske
fabrikanter.

Fabrikantregistrering
Sundhedsstyrelsen foretog i 2012 64 afregistreringer enten pga. virksomhedsophgr, ophgr af

registreringspligtige aktiviteter eller endringer i forretningsstruktur, sasom salg af virksom-
hed mv. Samtidig modtog vi nye registreringer fra 44 fabrikanter og repraesentanter. Antallet
af nye registreringer er steget siden 2011 med 25 pct.



Kliniske afprgvninger

Sundhedsstyrelsen har i 2012 modtaget 30 ansggninger om tilladelse til klinisk afprgvning —
heraf blev en ansggning trukket tiloage. Af de 30 ansggninger havde 21 en dansk forsggsan-
svarlig og 9 en udenlandsk forsggsansvarlig.

35 4
30
30

25 -
21

20 -

24
22
17
15 14
10 A ?
5 I
0 I T T T T T

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012

Figur 6: Antal kliniske afpregvninger behandlet per ar fra 2006-2012.
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Figur 7: Fordeling af ansggninger om klinisk afprgvning i 2012 fordelt pé risiko- og udstyrsklasser.



Der blev, i forbindelse med behandlingen af ansggningerne om kliniske forsgg med medi-
cinsk udstyr, truffet falgende afgarelser:

Tilladelse: 12
Tilladelse med vilkar: 6
Tilladelse med vilkar til godkendelse: 11

Ud over selve godkendelsen sker det ofte, at der anskes s&ndringer til den oprindelige ansgg-
ning. I 2012 har Sundhedsstyrelsen behandlet 23 endringsansggninger.

Alle tidsfrister blev overholdt ved alle ansggningerne.

Inspektioner
I 2012 inspicerede Sundhedsstyrelsen 14 danske fabrikanter af medicinsk udstyr.

Der blev inspiceret 3 fabrikanter af hgreapparater (Klasse Il1a) og 11 fabrikanter af hjelpemid-
ler (Klasse I).

Del 2 - Stgrre haendelsessageri 2012
| 2012 var der en reekke meget markante sager, som vedrgrte medicinsk udstyr. Sagerne ved-

rarte bl.a. PIP brystimplantater, veaeske til gjenoperationer, MESH-net, metal mod metal hofte-
implantater, operationsrobotter og nale til diabetes medicin.

Danmark blev ogsa ramt af den verdensomspandende sag, hvor en fransk fabrikant havde
produceret og solgt brystimplantater bl.a. indeholdende en teknisk silikone. Sundhedsstyrel-
sen regner med, at antallet af bergrte danske kvinder er i starrelsesordenen 150 — 200. Antallet
af kvinder, der pa verdensplan er bergrt af denne svindelsag er flere tusinde. Sagen var med-
virkende til, at Kommissionen udarbejdede Dali-handlingsplanen. Se mere om denne senere.

Visco Suprime — et produkt som anvendtes ved gjenoperationer, viste sig at give voldsom
gjenbeteendelse umiddelbart efter operationen. Sundhedsstyrelsen modtog indberetninger om
dette produkt og fik standset anvendelsen af produktet. Produktet blev efterfelgende taget af
markedet.

Syntetiske net, som anvendes til brug ved operation bl.a. i forbindelse med urininkontinens og
nedsunket livmor, var ogsa i fokus i 2012. Sagen var meget omfattende og draftes bl.a. for

indeveerende i regi af specialeplanlegningen.

Sagen er behandlet i en redeggarelse fra Sundhedsstyrelsen, som kan laeses i dette link:
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Sagen om metal-mod-metal hofteimplantater var ogsa en international hendelsessag, som fandt
vej til Danmark. | Danmark bergrer sagen ca. 600 patienter, hvoraf flere har alvorlige bivirknin-
ger. Produktet blev taget af det danske marked i 2010, og hospitalerne blev dengang opfordret til
at kontakte alle patienter. Dette er ikke sket i alle tilfeelde, men patienterne er alle blevet indkaldt i
lobet af 2012. Sagen gav Sundhedsstyrelsen lejlighed til at opstramme bl.a. informationsprocedu-
rer til hospitaler m.v.

Operation med Da Vinci operationsrobotten blev aktuel i sommeren 2012, hvor operationerne
med disse robotter midlertidigt blev afbrudt. Problemstillingen blev drgftet med specialisterne pa
de relevante hospitaler og med producenten, og blev genoptaget efter et par ugers stop. Sundheds-
styrelsen har, som en ekstra sikkerhedsforanstaltning, efterfglgende anmodet DTU om en narme-
re vurdering af problemerne i sagen.

Diabetes nale har i 2012 ogsa faet stor opmarksomhed. Vi modtog forholdsvis mange indbe-
retninger vedrgrende haendelser med nale til brug sammen med diabetespenne. Diabetesfor-
eningen omtalte problemstillingen i deres blad, og flere brugere blev opmarksomme pa, at
der kunne veere problemer. Sundhedsstyrelsen drgftede sagen med producenten, som skiftede
nalene pa det danske marked ud med nale, som blev produceret pa mere egnede maskiner.
Antallet af indberettede haendelser er faldet vaesentligt, sa det ser ud til at problemerne er til-
nermelsesvis lgst.

Del - 3 Vasentlige aendringer og aktiviteter i 2012

| 2012 var der flere alvorlige sager med medicinsk udstyr. Brystimplantater, der indeholdt
industrisilikone, kvalitetsproblemer med metal-mod-metal hofteproteser og problemer med
net til kvinder med urininkontinens. Disse sager er meget beklagelige. For bergrte patienter i
Danmark er der taget initiativer med henblik pa at begraense skader, hvor dette er muligt.

Sagerne har givet anledning til overvejelser om, hvorvidt lovgivningen om medicinsk udstyr
kan forbedres, og om vi kan styrke markedsovervagningen. Dette har ogsa vaeret draftet pa en
konference den 29. oktober 2012 pa Christiansborg, der var arrangeret af Dansk Selskab for
Patientsikkerhed, Laegeforeningen, Gigtforeningen, Medicoindustrien og Sundhedsstyrelsen.

Konferencen bestyrkede vores opfattelse af, at et samarbejde mellem myndigheder, sund-
hedspersoner, patientorganisationer og industri kan forbedre overvagningen af sikkerheden
ved medicinsk udstyr.

Det er saledes helt centralt, at hospitaler og sundhedspersoner indberetter haendelser med me-
dicinsk udstyr til Sundhedsstyrelsen og deltager aktivt i udredningen af haendelserne. Industri-
en skal naturligvis ogsa bidrage med deres viden om produkterne, og deres erfaringer pa ver-
densplan i forbindelse med udredningen af evt. sikkerhedsproblemer.



Der er behov for at styrke patientsikkerheden pa omradet for medicinsk udstyr, og der er der-
for iveerksat en raekke nationale initiativer med henblik pa dette. Bl.a. behandler Folketinget
lige nu et lovforslag, der skal styrke markedsovervagningen af medicinsk udstyr, og der er
iveerksat en starre revision af Sundhedsstyrelsens vejledninger om iveerksattelse af nye be-
handlinger og anvendelsen af implantater.

Vi skal styrke vores markedsovervdgning - lovaendring pd vej
Sundhedsministeren har fremsat et lovforslag om a&ndring af lov om medicinsk udstyr i slut-

ningen af november 2012. Lovforslaget har til formal, at forbedre patientsikkerheden gennem
en styrkelse af Sundhedsstyrelsens muligheder for effektiv markedsovervagning af medicinsk
udstyr og for at handhave reglerne om medicinsk udstyr.

Sundhedsstyrelsen har som led i markedsovervagningen af medicinsk udstyr brug for bedre
overblik over importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr, og for at kunne identificere og
kontrollere det udstyr, som importeres til og distribueres i Danmark. Derfor foreslas nye reg-
ler om underretning og registrering af importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr samt
om oplysninger, som gar det muligt at identificere de typer medicinsk udstyr, som importg-
rerne og distributgrerne importerer til og distribuerer her i landet.

Bedre overblik samt markedskontrol
Sundhedsstyrelsen har i dag hjemmel til at kontrollere de fabrikanter af medicinsk udstyr eller

deres EU-repraesentant, som har adresse i Danmark. Der er mange fabrikanter, der ikke er
etableret i Danmark, og mange produkter importeres af danske importarer og videredistribue-
res af distributarer her i landet. Derfor foreslas det, at der indferes regler om myndighedstil-
syn og kontrol af importerer og distributgrer samt de produkter, der importeres og distribueres
her i landet. Sundhedsstyrelsen far herved et bedre overblik over de gkonomiske operatgrer pa
markedet, og styrelsen kan reagere hurtigere og mere effektivt, hvis der opstar sikkerhedspro-
blemer med medicinsk udstyr, eller der opstar mistanke herom.

Vi skal kunne spore fejlbehzftet udstyr

For at forbedre sporbarheden af medicinsk udstyr foreslas det, at ministeren kan fastsette reg-
ler om, at importgrer og distributarer skal opbevare kopi af fakturaer vedrgrende medicinsk
udstyr, der er solgt og leveret til det danske marked, og at Sundhedsstyrelsen kan krave at fa
udleveret fakturaerne som led i markedsovervagningen af medicinsk udstyr.

Det er hensigten, at der skal fastsattes regler om, at distributgrer og importerer skal opbevare
fakturaer om medicinsk udstyr i 5 ar og fakturaer om implantabelt udstyr i 15 ar. Materialet
skal veere til radighed for Sundhedsstyrelsens markedsovervagning i hele perioden.

Fakturaerne om implantabelt medicinsk udstyr skal stilles til radighed for Sundhedsstyrelsen i
en lengere periode, fordi udstyret typisk har en leengere levetid og er placeret i kroppen. Den-



ne type udstyr er placeret i de hgjere risikoklasser i henhold til lovgivningen om medicinsk
udstyr.

Fabrikanter skal efter geldende regler stille den dokumentation, der har ligget til grund for
CE-markningen af et medicinsk udstyr, til radighed for Sundhedsstyrelsen i 5 ar regnet fra
opher af fremstillingen af det medicinske udstyr. For fabrikanter af implantabelt medicinsk
udstyr er opbevaringsperioden 15 ar.

Flere indberetninger om haendelser
Indberetninger om handelser med medicinsk udstyr indgar som en vesentlig del af Sund-

hedsstyrelsens overvagning af sikkerheden med medicinsk udstyr. I dag er fabrikanter af me-
dicinsk udstyr, repraesentanter for fabrikanter, driftsansvarlige for offentlige og private syge-
huse, autoriserede sundhedspersoner, der udever selvsteendig virksomhed samt andre, der som
led i udgvelsen af deres erhverv anvender medicinsk udstyr, forpligtede til straks at indberette
alvorlige handelser til Sundhedsstyrelsen. Undladelse af at indberette alvorlige handelser til
Sundhedsstyrelsen kan straffes med bgde.

Sundhedsstyrelsen har planlagt en stagrre informationskampagne, med henblik pa at gare hos-
pitaler og sundhedspersoner opmarksomme pa deres forpligtelse til at indberette handelser
med medicinsk udstyr, og motivere alle parter til at foretage flere indberetninger. Informati-
onskampagnen karer i 2013. Sundhedsstyrelsen modtager arligt ca. 1800 indberetninger om
haendelser med medicinsk udstyr. Der findes mere end 500.000 typer medicinsk udstyr pa det
europaiske marked. Vi har en formodning om, at der er en betydelig underrapportering. Der-
for vil vi gerne gere opmeerksom pa vigtigheden af at indberette haendelser til styrelsen.

Der gaelder i dag ingen regler om, at importarer og distributerer af medicinsk udstyr skal ind-
berette haendelser med medicinsk udstyr til Sundhedsstyrelsen. Det er foreslaet, at der indfa-
res regler om, at importgrer og distributgrer skal veere forpligtede til straks at underrette
Sundhedsstyrelsen om alvorlige haendelser og regler om bgdestraf for ikke at overholde denne
forpligtelse. Det kan veere med til at sikre, at Sundhedsstyrelsen hurtigere bliver gjort bekendt
med sikkerhedsproblemer med importeret medicinsk udstyr.

Patienter og pargrende kan naturligvis ogsa indberette haendelser til Sundhedsstyrelsen. Der-
for mener vi ogsa, at det er vigtigt at inddrage patientorganisationerne, der kan bidrage med
tanker og ideer til, hvordan indberetningssystemet kan forbedres.

Bgdestraf for ikke at udlevere oplysninger til Sundhedsstyrelsen
For at styrke Sundhedsstyrelsens muligheder for at foretage markedsovervagning foreslas det,

at der indfares badestraf for ikke at efterkomme et pabud fra Sundhedsstyrelsen om udleve-
ring af oplysninger, der er ngdvendige for at kunne vurdere, om medicinsk udstyr er i over-
ensstemmelse med de i lovgivningen fastsatte kvalitets- og sikkerhedskrav. Det er et vigtigt
signal til alle parter om, at de skal bidrage med alle relevante oplysninger, hvis der opstar mis-
tanke om et sikkerhedsproblem med et medicinsk udstyr.



Vi skal have mere hdand i hanke med sikkerhedsmeddelelserne

Det bliver ogsa foreslaet, at der indfares nye regler om, at Sundhedsstyrelsen kan krave, at en
fabrikant, der er ansvarlig for markedsfering af medicinsk udstyr eller dennes reprasentant,
skal offentliggare eller til en nermere bestemt kreds af sundhedspersoner eller hospitaler ud-
sender information om udstyret, der tjener patientsikkerhedsmassige formal, herunder oplys-
ninger om handelser med udstyret. Det foreslas endvidere, at Sundhedsstyrelsen skal kunne
stille krav til form og indhold af informationen og fastsette en frist for offentliggerelse eller
udsendelse af informationen. Den fabrikant eller repreesentant, der undlader at efterkomme et
sadan pabud, skal kunne straffes med bgde.

Det skal vaere med til at sikre, at der pa hurtig og effektiv made gives relevant information om
heendelser med medicinsk udstyr eller andre sikkerhedsproblemer med medicinsk udstyr.

Patienterne har krav pa information om hvilket implantat de far indopereret
Sundhedsstyrelsen har set sager, hvor patienter forud for en kosmetisk operation ikke har

modtaget information om hvilken type implantat, der bliver implanteret. Dette er bl.a. ikke
hensigtsmassigt, hvis der efterfglgende opstar mistanke om kvalitets- eller sikkerhedsproble-
mer med en bestemt type udstyr.

Derfor er der i bekendtgarelsen om kosmetisk behandling blevet indfgjet en bestemmelse om,
at patienten skal have udleveret skriftlig information om, hvilken type implantat, den pagel-
dende vil fa indopereret.

Ny vejledning om indfprelse af nye behandlinger og anvendelse af implantater
Det er vigtigt, at hospitaler og sundhedspersoner handterer implantater og andet medicinsk

udstyr korrekt. Sundhedsstyrelsen er ved at revidere vejledningen om indferelse af nye be-
handlinger i sundhedsvaesenet med serlig fokus pa implantater. Den kommende vejledning vil
preaecisere den omhu og samvittighedsfuldhed, som sundhedspersoner skal udvise ved indsaet-
telse af implantater og indfarelse af nye behandlinger. Vejledningen vil blandt andet omhand-
le patientinformation, kvalitetsopfalgning og journalfgring. Det vil blive indskerpet i vejled-
ningen, at ny anvendelse af implantater og anvendelse af nye implantater skal forega proto-
kolleret, og at der Igbende skal foretages kvalitetskontrol med henblik pa at sikre, at implanta-
terne virker efter hensigten. Det forventes, at udarbejdelsen af den nye vejledning er afsluttet i
foraret 2013.

Initiativer pd EU-plan

Medicinsk udstyr er genstand for omfattende EU-regulering. Vi kan i dansk lovgivning ikke
stille skrappere krav til medicinsk udstyr uden at komme i konflikt med EU-retten. Det skyl-
des, at de gealdende direktiver om medicinsk udstyr er udtryk for sakaldt “totalharmonise-
ring”.

EU foresldr gennemgribende revision af reglerne
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Sundhedsstyrelsen finder, at der er behov for en revision af de geeldende EU-regler om mar-
kedsfering af medicinsk udstyr. Derfor har vi ogsa med glaede konstateret, at Kommissionen
den 26. september 2012 har fremsat forslag til en ny forordning om medicinsk udstyr og en ny
forordning om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Der er lagt op til en omfattende revisi-
on af reglerne om medicinsk udstyr, med henblik pa at sikre et ensartet hgjt sundhedsbeskyt-
telsesniveau, og et velfungerende indre marked.

Forslagene skal analyseres na&ermere, men vi mener, at der er gode takter, bl.a. forslag om me-
re kontrol med de bemyndigede organer, regulering af importgrer og distributarer, bedre
sporbarhed og procedurer, der skal styrke markedsovervagningen af medicinsk udstyr i EU.
Forslagene er omfattende, og det vil tage tid, inden de er forhandlet pa plads. Vi skal ogsa
veere Kkritiske og sikre, at der vedtages langtidsholdbare lgsninger til gavn for patientsikkerhe-
den.

Fokus pd de bemyndigede organer og mere dbenhed

Pa den korte bane har Kommissionen i samarbejde med medlemsstaterne iveerksat en hand-
lingsplan vedrgrende medicinsk udstyr. Handlingsplanen indeholder en reekke konkrete initia-
tiver, der har til formal at styrke de bemyndigede organer og markedsovervagningen i EU, og
initiativer, der skal medvirke til at forbedre kommunikation og gennemsigtighed pa omradet.
Det indgar som en del af handlingsplanen, at Kommissionen vil vedtage en gennemfarelses-
forordning vedrgrende krav til udpegning og overvagning af de bemyndigede organer. For-
ordningen kan vedtages med hjemmel i eksisterende direktiver om medicinsk udstyr og aktivt,
implantabelt medicinsk udstyr. Forordningen forventes at treede i kraft i foraret 2013, og den
skal sikre konsekvent anvendelse af minimumskravene til bemyndigede organer i medlems-
staterne.

Kommissionen har ogsa ivaerksat initiativer, der skal sikre en ensartet praksis hos de bemyn-
digede organer i forhold til kontrol af fabrikanter. Kommissionen er i samarbejde med med-
lemsstaterne ved at feerdiggare en rekommandation med detaljerede emner, der skal verifice-
res af de bemyndigede organer i forbindelse med kontrol af fabrikanter af medicinsk udstyr.
Det forventes, at der vil blive fastlagt principper for de bemyndigede organers vurderinger,
ligesom der vil blive lagt op til, at medlemsstaterne skal falge op pa og sikre, at de bemyndi-
gede organer efterlever disse principper. Rekommandationen forventes vedtaget i foraret
2013.

Samlet set er der iverksat en rekke initiativer pa omradet. De europziske regler om medi-
cinsk udstyr har eksisteret i ca. 20 ar. Der er foretaget justeringer undervejs. Vi legger vagt
pa, at der bliver rettet op pa de systemfejl, der har vist sig, og at vi pa den made ger os store
anstrengelser for at forebygge problemer med medicinsk udstyr.

Farst og fremmest skal de bemyndigede organer, som myndighederne har udpeget til at fore-

tage overensstemmelsesvurderinger af fabrikanter og medicinsk udstyr, veere underlagt
stramme regler. De bemyndigede organer skal udpeges efter faste procedurer, der sikrer, at de
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opfylder kravene i lovgivningen. Kommissionen og medlemsstater skal have indsigt i udpeg-
ningen af et bemyndiget organ i en medlemsstat. Samtidig skal der naturligvis skrides konse-
kvent ind over for bemyndigede organer, som ikke opfylder kravene i lovgivningen. Ram-
merne omkring de bemyndigede organers arbejde er en af krumtapperne i vores falles mal-
seetninger om at fa mere sikkert medicinsk udstyr. Derfor er vi ogsa meget tilfredse med, at
Kommissionen nu har taget fat netop her.

EU intensiverer samarbejdet — det er der ogsd brug for pd nationalt plan
Der er imidlertid ogsa behov for at bringe andre elementer i spil. Det er vigtigt, at vi samar-

bejder pa europzisk og nationalt plan i forbindelse med markedsovervagning af medicinsk
udstyr. Kommissionen har iveerksat initiativer med henblik pa at styrke markedsovervagnin-
gen pa europaisk plan. Der er indfgrt faste mgder med deltagelse af medlemsstaterne og
Kommissionen, hvor aktuelle sikkerhedsspgrgsmal drgftes og koordineres.

Kommissionen har ogsa bedt medlemsstaterne om at styrke deres overvagning og foretage
passende kontrol af virksomheder og produkter. Vi bakker fra dansk side op om disse initiati-
ver og deltager aktivt i samarbejdet. Det er imidlertid ogsa meget vigtigt, at der er et godt
samarbejde pa nationalt plan mellem myndigheder, sundhedspersoner, patientorganisationer
og industri. Derfor er det ogsa meget positivt, at der er opbakning hertil, og at alle parter del-
tager aktivt for at forbedre patientsikkerheden.
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