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DOS politik for ibrugtagning af nye behandlinger, implantater
0g andet medicinsk udstyr

Ortopadkirurgien har igennem mange ar haft tradition for ibrugtagning af nye behandlinger,
implantater og andet medicinsk udstyr (f.eks. navigation og specielle instrumenter) med henblik pa
at give patienterne en bedre behandling.

Nye implantater og medicinsk udstyr

| forhold til implantater og medicinsk udstyr er det en kendsgerning, at trods at et bemyndiget organ
(se note) har godkendt et produkt efter geldende direktiver, er det ikke et krav at der foreligger
klinisk dokumentation. Derfor er der implantater og andet medicinsk udstyr pa markedet, hvor den
kliniske dokumentation ikke er optimal og i nogle tilfeelde slet ikke tilstede.

Desuden er der rejst tvivl om:
e hvorvidt at en reekke af de bemyndigede organer lever op til de geeldende direktiver
e der er ensartede procedurer for godkendelse af implantater og medicinsk udstyr
e der er konsensus omkring tolkning af direktiverne

Samtidig har der veeret en reekke uheldige og alvorlige sager med implantater, bade indenfor
ortopadkirurgien og andre kirurgiske specialer, hvilket har motiveret DOS til at pavirke
myndighederne. Dette skete for farste gang for flere ar siden og senest har DOS foreslaet falgende:

e bedre klinisk dokumentation far introduktion pa markedet

¢ enkel og mere gennemskuelig godkendelsesprocedure af implantater og medicinsk udstyr

e Dbedre mulighed for implantatsporing og oprettelse af intelligente implantat-registre med
henblik pa at forbedre patientsikkerheden

Politisk har man erkendt at der er behov for stramning, hvilket kan ses af
"Patientsikkerhedspakken” vedtaget i Folketinget i foraret 2013. P4 EU-niveau er der forslag om
stramning af det nuvaerende direktiv med behandling i efteraret 2013.

DOS mener ikke at disse tiltag er tilstreekkelige, hvilket blandt andet kan ses i at forslaget til
@ndring af EU-direktivet er uden stramning i forhold til nggleomradet "’bedre klinisk
dokumentation far introduktion pa marked””.

Bestyrelsen har derfor fundet det vigtig, at der formuleres en politik for ibrugtagning af nye
implantater og andet medicinsk udstyr. Forslaget kommer samtidig med at Sundhedsstyrelsen har
sendt en ny vejledning i hgring: ’Vejledning om laegers og tandlaegers anvendelse af implantater™.



o ORTqo

3 5 Dansk Ortopadisk Selskab
by ®

Nye behandlinger i gvrigt
Bestyrelsen mener ogsa at politikken skal gaelde for gvrige nye behandlinger, der ikke ngdvendigvis
inddrager implantater og andet medicinsk udstyr.

Politikken skal ikke ses som en begraensede faktor, men som en hjelp til fglgende:
e optimering af patientsikkerheden
o forbedret evidensniveau for fremtidige behandlinger indenfor ortopaedkirurgien

Politikken
DOS mener at der skal foreligge klinisk dokumentation for
e en given behandling

e et implantat eller
e andet medicinsk udstyr

far ibrugtagning som rutine i patientbehandlingen

Den kliniske dokumentation skal bygge pa en faglig vurdering af om effekten og risikoen ved
anvendelsen af en given behandling, implantat eller medicinsk udstyr er tilstreekkeligt
videnskabeligt belyst, eller om det i stedet er relevant at iveerkseette et sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt.

Note: En autoriseret tredjepart (bemyndiget organ) skal inddrages i vurdering af om et givent
produkt overensstemmelse med galdende direktiver, med henblik pa CE-meerkning. Disse organer
er bemyndiget af nationale myndigheder og officielt "bekendtgjort” over for Kommissionen samt
anfart pA NANDO-databasens liste (New Approach Notified and Designated Organsations). Listen
teeller omkring ca. 80 firmaer : www.ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando.

Behandles pa Generalforsamlingen Dansk Ortopaedisk Selskab 24. oktober 2013
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