Besvarelse af spørgsmål nr. 111 (Alm. del), som Folketingets Miljø- og  Planlægningsudvalg har  stillet  til  indenrigs- og sundhedsministeren den 9. maj 2005 

Spørgsmål 111: "Til hvilke anvendelser kan ftalatholdigt udstyr og materialer ikke undværes på hospitaler?” 

Svar: Som nævnt i min besvarelse af  spørgsmål  110 stillet af Miljø - og Planlæg- ningsudvalget har jeg bedt Lægemiddelstyrelsen om en vurdering af de fra amterne  og  H:S  modtagne  oplysninger  vedrørende  sygehusenes  anve n- delse af medicinsk udstyr indeholdende ftalater med henblik på at fastlæg- ge  en  gangbar  og  forsvarlig  fremgangsmåde  for  udfasning  af  disse  typer udstyr i patientbehandlingen. Lægemiddelstyrelsen  har   i  anledning  heraf  oplyst,  at  ftalaterne  fungerer som blødgøringsmaterialer i medicinsk udstyr og er    nødvendige for, at u d- styret  kan  fungere  pålideligt  og  sikkert  efter  hensigten  i  patientbehandlin- gen. En lang række medicinsk udstyr indeholder eller er fremstillet af plastik,  som  er  blødgjort  ved  hjælp  af  forskellige  plastblødg   ørere,  herunder ftalater,  hvilket  fremgår  af  Medicoindustriens  oversigt  over  ftalatblødgjorte medicoprodukter, som jeg har fremsendt til Miljø - og Planlægning sudvalget. Der  er  gennem  en  årrække  udviklet  alternative  plastblødgørere,  herunder DINP, og mange forskellige slags medicinsk udstyr er i dag fremstillet uden brug  af  ftalater.  Man  har  imidlertid  begrænset  erfaring   med  mulige  bivirk- ninger forårsaget af produkter, som er fremstillet uden brug af ftalater, og der  er  i  en  helt  ny  publikation  netop  rejst  tvivl  om  sikkerheden  ved  et  de stoffer DINP, som man tidligere antog ikke havde de skadelige virkninger, som forbindes med ftalater. Med henblik på at kunne reducere brugen af ftalatholdigt medicinsk udstyr i det  danske  sundhedsvæsen  er  det  efter Lægemiddelstyrelsens  opfa  ttelse nødvendigt  at tilvejebringe et tilstrækkeligt  beslutningsgrundlag i form af en undersøgelse af , på hvilke områder i patientbehandlingen, det er muligt at erstatte ftalatholdigt udstyr af alternativer, uden at dette forringer patientsik- kerheden og kvaliteten og behandlingen. 

Jeg  vil  derfor  bede  Medicoindustrien  om  en  redegøre lse  for,  hvilke  typer medicinsk udstyr, der kan erstattes af alternativer, som ikke indeholder ftalater. Hermed vil man samtidig kunne få et billede af, til hvilke anvendelser ftalatholdigt  udstyr  og  materialer  ikke  vil  kunne  undværes  på  hospitaler, dvs. områder hvor der ikke findes acceptable alternativer.
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Besvarelse af spørgsmål nr. 112 (Alm. del), som Folketingets  Miljø  - og  Planlægningsudvalg  har  stillet  til  indenrigs- og sundhedsministeren den 9. maj 2005
Spørgsmål 112: Vil  ministeren  ændre  bekendtgørelsen  om  hospitalsudstyr  således,  at  ftalatholdigt udstyr og materialer fremover ikke anvendes, når der findes alternativer? 

Svar: Markedsføring, forhandl ing, distribution og ibrugtagning af medicinsk udstyr er  reguleret  af  EU-direktiverne  om  medicinsk  udstyr,  herunder  direktiv 90/385/EØF af 20. juni 1990 om indbyrdes tilnærmelse af medlemsstate  r- nes   lovgivning   om   aktive   implantable   medicinske   anordninger,   direktiv 93/42/EØF om medicinsk udstyr samt direktiv 98/79/EF af 27. oktober 1998 om  medicinsk  udstyr  til  in  vitro-diagnostik.  Disse  bekendtgørelser  er  ge n- nemført i dansk ret ved lov om medicinsk udstyr og en række bekendtgørelser  udstedt  i  medfør  af  loven,   herunder  bekendtgørelse  nr.  409  af  27. maj 2003 om medicinsk udstyr. Lovgivningen  om  medicinsk  udstyr  indeholder  krav  til  udstyrets  kvalitet, sikkerhed og ydeevne, som skal opfyldes inden udstyret må markedsføres. Det er fastsat som en grundlæggende beti ngelse for markedsføring af medicinsk udstyr, at udstyret er konstrueret og fremstillet på en sådan måde, at eventuelle risici ved anvendelsen af udstyret dels er acceptable i forhold til de fordele, som anvendelsen er udstyret er forbundet med for patienten, dels er forenelige med et højt sikkerheds - og sundhedsbeskyttelsesniveau. Når medicinsk udstyr er i overensstemmelse med kvalitets- og sikkerhedskravene, kan udstyret lovligt markedsføres i hele Fællesskabet. De enkelte medlemsstater  må  ikke  på  deres  område  hindre  markedsføring  og  ibru g- tagning af udstyr, der overholder de fælles krav, og det vil dermed v æ re i strid  med  EU-lovgivningen  på  området  at  forhindre  markedsføring  og  an- vendelse af medicinsk udstyr, der i øvrigt lever op til direktivernes krav. Med dette udgangspunkt mener jeg, at den mest hensigtsmæssige strategi for  udfasning  af  medicinsk  udstyr  indeholdende  ftalater  er,  at  der  på  EU- plan  gennemføres  tiltag,  som  har  til  formål  at  fremme  en  ensartet  og  s y- stematisk afvikling af markedsføringen  af medicinsk udstyr, som indeholder ftalater. Kommissionen har varslet, at der i 2005 vil blive oprettet en europæisk arbejdsgruppe, som skal se på mulighederne for at begrænse/afvikle ftalater, som blødgørere i medicinsk udstyr. 
Jeg har bedt Lægemiddelst   yrelsen om at  deltage  aktivt  i  dette  arbejde  med  henblik  på at  sikre  det  bedst  mulige resultat for Danmark. Det er min opfattelse, at et énsidigt dansk forbud mod anvendelsen af ftalatholdigt udstyr i patientbehandlingen i lyset af det danske markeds begrænsede størrelse vil være utilstrækkeligt til at skabe det fornødne incitament hos  fabrikanterne  af  udstyr  til  at  udvikle  alternative  produkter.  Et énsidigt nationalt forbud vil derimod indebære en risiko for, at det danske sundhedsvæsen  udelukkes  fra   de  måske  bedst  egnede  hjælpemidler  til konkrete behandlingsbehov.
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Besvarelse af spørgsmål nr.    113 (Alm. del), som Folke- tingets Miljø  -  og  Planlægningsudvalg     har  stillet  til  in- denrigs- og sundhedsministeren den 9. maj 2005 
Spørgsmål 113: Hvad  agter  ministeren  at  foretage  sig  for  at  finde  alternativer  til ftalater  i hospitalsudstyr på de områder, hvor der i dag ikke forefindes alternativer? 
Svar: Som  nævnt  i  min  besvarel se  af  spørgsmål  111 vil  jeg  bede  Medicoi n- dustrien om en redegørelse for, hvilke typer medicinsk udstyr, der kan erstattes af alternativer, som ikke indeholder ftalater. Hermed vil man samti- dig kunne få et billede af, til hvilke anvendelser ftalatholdigt udstyr og materialer  ikke  vil  kunne  undværes  på  hospitaler,  dvs.  områder  hvor  der  ikke findes acceptable alternativer. I udstyrsindustrien finder en løbende produktudvikling sted, og som nævnt findes der allerede på en række områder alternative materialer. Da der er tale om et fælles EU -marked for medicinsk udstyr, hvor en stor del af de produkter, som anvendes i sundhedsvæsenet i Danmark fremstilles og indkøbes uden for landets grænser, er det min opfattelse, at en fælles EU-indsats på området er en forudsætning for en systematisk og effektiv indsats for udfasning af ftalater i medicinsk udstyr. En fælles EU -indsats vil samtidig kunne medvirke til at skabe det fornø dne incitament for industrien til at udvikle acceptable alternativer til udstyr inde- holdende ftalater på behandlingsområder, hvor sådanne alternativer fortsat ikke er tilgængelige. 
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Besvarelse af spørgsmål nr.    114 (Alm. del), som Folke- tingets  Miljø  -  og  Planlægningsudvalg     har  stillet  til  indenrigs- og sundhedsministeren den 9. maj 2005 

Spørgsmål 114: Agter ministeren at stille forslag i EU om udfasning af ftalater i hospitalsud- styr på områder, hvor der findes alternativer (substitutionsprincippet)? 

Svar: Kommissionen  har  taget  initiativ  til  indeværende  sommer  at  nedsætte  en arbejdsgruppe, der på europæisk plan skal undersøge mulighederne for en europæisk  løsning  på  de  problemer,  der  er  knyttet  til  ftalater  i  medicinsk udstyr.  Jeg  har  bedt  Lægemiddelstyrelsen  deltage  i  dette  arbejde  for  at opnå et holdbart resultat, der gavner patientsikkerheden. I den forbindelse mener jeg, at det er vigtigt, at der sker en prioritering af indsatsen, så fokus i første omgang retter sig mod de behandlingsområder, hvor der kan være en risiko for en sundhedsskadelig påvirkning fra ftalatholdigt udstyr i forbindelse med den direkte patientanvendelse.
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Besvarelse af spørgsmål nr.139 (Alm. del), som Folke- tingets Miljø  - og  Planlægningsudvalg har  stillet  til  indenrigs- og sundhedsministeren den 24. maj 2005 

Spørgsmål 139: "Hvilke  stoffer  vil  kunne  erstatte  brugen  af  ftalater  i  hospitalsudstyr som blodposer og slanger?” 

Svar: Som  nævnt   vil  jeg  bede  Medicoindustrien  om  en  redegørelse  for,  hvilke typer medicinsk udstyr, der kan erstattes af alternativer, som ikke indehol- der ftalater. Jeg har i øvrigt modtaget følgende udtalelse fra Lægemiddelstyrelsen, som jeg henholder mig til: ”Lægemiddelstyrelsen  kan  ikke  anvise  stoffer,  som  på  forsvarlig  vis  kan erstatte ftalater i medicinsk udstyr, herunder hospitalsudstyr. Man har lang tids erfaring med ftalater som plastblødgører  e og kan i dag dokumentere stoffernes bivirkninger såvel som deres positive egenskaber i patientbehandlingen. Dette gælder ikke i samme grad  for de nyere alterna- tiver. Man har således i en årrække ment, at stoffet DINP kunne være uden den risiko, som kendes for ftalatholdigt udstyr. Helt nye undersøgelser fra indeværende år har imidlertid rejst tvivl om rigtigheden af denne antagelse. Konkret for blodposer- og slanger kunne et alternativ være at benytte fris k- tappet blod, der har været opbevaret ved lav temperatur. Herved nedsættes udvaskningen af ftalat til patienten. Heparincoatede slanger kan ligeledes nedsætte afgift af ftalat til patienten .” 
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Besvarelse af spørgsmål nr.    141 (Alm. del), som Folketingets Miljø  - og  Planlægningsudvalg har  stillet  til  indenrigs- og sundhedsministeren den 24. maj 2005 

Spørgsmål 141   : ”Hvilke alternativer  anvendes  i  Sverige,  og  har  de  svenske myndigheder udtrykt sundhedsmæssige betænkeligheder ved anvendelsen af disse?” 

Svar: Lægemiddelstyrelsen  oplyser,  at  Läkemeddelsvärket  har  oplyst, at man  i Sverige  benytter  de  anbefalinger,  der  kan  udledes  af  en  rapport  fra  EU- Kommissionen om medicinsk udstyr, der indeholder ftalater. Der er tale om en udtalelse afgivet af Kommissionens videnskabelige udvalg om lægemidler og medicinsk udstyr den 26. september 2002. Rapporten anbefaler, at der ved enhver evaluering af alternativer til medi- cinsk udstyr med indhold af ftalater udføres en afvejning af, hvorvidt alternativerne har de samme egenskaber og fordele som ftalatholdigt udstyr. Der  er  ifølge  det  oplyste  ikke  iværksat  særskilte  initiativer  i  Sverige  med henblik på at fremme brugen af medicinsk udstyr uden indhold af ftalater. 
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Besvarelse af spørgsmål nr. 142 (Alm. del), som Folketingets Miljø- og  Planlægningsudvalg  har  stillet  til  indenrigs- og sundhedsministeren den 24. maj 2005 

Spørgsmål 142: Er ministeren villig til at give en midlertidig dispensation, så Daniscos nye produkt, baseret på amerikansk olie, kan anvendes som alternativ til ftalater, selv om det fulde testprogram til anvendelse i stor skala endnu ikke er gennemført, men på betingelse af at testprogrammet fortsættes?” 

Svar: Lægemiddelstyrelsen oplyser, at styrelsen ikke er bekendt med det konkrete produkt. Generelt er der efter Lægemiddelstyrelsens opfattelse ikk e mu- lighed for at dispensere fra lovgivningens krav til produkters kvalitet, sikker- hed og ydeevne i patientbehandlingen. Testningen  af  et  produkt,  inden  det  tages  i  anvendelse  i  forbindelse  med behandlingen af patienter, har netop til formål at sikre et højt sundhedsbeskyttelsesniveau. 
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Besvarelse af spørgsmål nr. 143 (Alm. del), som Folketingets  Miljø  - og  Planlægningsudvalg har stillet  til  indenrigs- og sundhedsministeren den 24. maj 2005 
Spørgsmål 143: Health Care Without Harm har i en rapport dokumenteret, at der er alterna- tiver til ftalater til langt de fleste anvendelser (jf. www.noharm.org/details.cfm?type=document&ID=42),    og    Miljøstyrelsen anfører også, at der findes alternativer (Miljøministeriets rapport: Status for Phthalater fra 2003 siden 22, jf. www.mst.dk under kemikalier). Ministeren bedes oplyse, hvilke af de anførte alternativer, det efter ministerens opfa t- telse ikke er forsvarlige at anvende på danske hospitaler. 
Svar: En stillingtagen til de nævnte rapporter vil kræve en detaljeret gennemgang og vurdering  under  inddragelse  af  relevant  klinisk  ekspertise.  Når  Lægemiddelstyrelsen har haft lejlighed til at gennemgå rapporterne, vil jeg vende tilbage med et mere uddybende svar. 
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Besvarelse af spørgsmål nr.    144 (Alm. del), som Folketingets Miljø  - og  Planlægningsudvalg    har  stillet  til  indenrigs- og sundhedsministeren den 25. maj 2005 

Spørgsmål  144: "Er ministeren bekendt med Melitek’s produkter, og vil ministeren inddrage virksomhedens viden i arbejdet, jf. besvarelsen af S 93 stillet af Steen Gade?” 

Svar: Jeg har modtaget følgen de udtalelse fra Lægemiddelstyrelsen, som jeg kan henholde mig til: ”Lægemiddelstyrelsen er ikke bekendt med de nævnte produkter, men det fremgår af den pressemeddelelse, der er vedhæftet spørgsmålet, at der er tale om en råvare, der skal undergå en forarbejdning, så den siden hen kan indgå i medicinsk udstyr. Som nævnt i besvarelsen af spørgsmål 114 forventes Kommissionen ind  e- værende  sommer  at  nedsætte  en  arbejdsgruppe,  der  på  europæisk  plan skal undersøge mulighederne for en løsning på de problemer, der   er knyttet til ftalater i medicinsk udstyr. Lægemiddelstyrelsen  har  overfor  Kommissionen  peget  på,  at  der  i regi af denne  arbejdsgruppe  bør  iværksættes  undersøgelser,  der  skal  afdække mulighederne for  at fremme  udviklingen  af medicinsk  udstyr  uden  indhold af  ftalater.  Efter  styrelsens  opfattelse  vil  det  være naturligt  at  inddrage  al relevant viden i dette arbejde, herunder viden om alternativer til ftalatholdige plastblødgørere.”
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