
Skriftligt besvarede spørgsmål 2949 

Begrundelse 

Til trods for, at det nu i flere år har været kendt, 
at ganske meget teknisk udstyr, herunder 
medicoteknisk, vil få problemer med at skifte til 
år 2000, så er sundhedssektoren voldsomt bag- 
efter med at få problemerne løst. 

Særligt inden for sundhedssektoren er der 
risiko for, at svigtende teknisk udstyr kan bety- 
de tab af menneskeliv. 

Svar (911 98) 

Sundhedsministeren (Birte Weiss): 
Fra den 14. juni i år kan medicinsk udstyr med 
undtagelse af laboratorieudstyr kun markedsfø- 
res, hvis produktet sikrer patienter, brugere og 
tredjemand et højt beskyttelsesniveau og er for- 
synet med CE-mærke. 

Korrekt CE-mærkning forudsætter, at udsty- 
ret lever op til de væsentlige krav, der er fastsat 
for den pågældende produktkategori. Det inde- 
bærer generelt, at udstyret skal have et højt sik- 
kerhedsniveau, skal være egnet til sit formål og 
fordelene ved at benytte udstyret må ikke stå i 
misforhold til ulemperne. Der stilles endvidere 
mere specifikke krav, herunder krav til materi- 
alesikkerhed, nøjagtighed og stabilitet, sterili- 
tetssikkerhed og mærkning. 

Dansk Godkendelse af Medicinsk Udstyr har 
overfor mig oplyst, at i det omfang organisa- 
tionen er inddraget i vurderingen af medicinsk 
udstyr og fremstillingen heraf, påser organisa- 
tionen, at fabrikanten har sikret sig, at udstyret 
kan klare skiftet til år 2000. 

Jeg har endvidere anmodet Lægemiddelsty- 
relsen om at sende en skrivelse til amterne, 
hvori der gøres opmærksom på problemstillin- 
gen og henvises til det af Dansk Standard . 
udgivne hæfte -  Kom godt ind i år 2000 -, der 
generelt redegør for problematikken. 

Spm. nr. S 931 

Til sundhedsministeren (30/12 97) af: 
Kim Behnke (FP): 
»I hvilket omfang kan patienter gøre erstat- 
ningsansvar gældende over for det offentlige, 
hvis der som følge af år 2000-edb-problemer 

sker fejlbehandling eller anden uregelmæssig- 
hed på et sygehus?« 

Begrundelse 

I forbindelse med skiftet til år 2000 vil en del 
medicoteknisk udstyr ikke virke normalt, hvis 
udstyret har computer eller computerdele, der 
ikke kan foretage årsskiftet korrekt. 

Det viser sig nu (Berlingske Tidende 27. 
december 1997), at sygehusene slet ikke har 
taget denne opgave alvorlig. Der kan derfor 
meget nemt opstå en række problemer omkring 
patientbehandlingen. 

Svar (9/1 98) 

Sundhedsministeren (Birte Weiss): 
Patienter der kommer til skade under behand- 
ling på et sygehus er sikret erstatning efter reg- 
lerne i lov om patientforsikring. 

Lov om patientforsikring indeholder i § 2, 
stk. 1, nr. 2, en bestemmelse om apparatursvigt. 

Efter denne bestemmelse ydes der erstatning 
til skadelidte patienter, hvis skadesårsagen er 
fejl eller svigt i teknisk apparatur, redskaber 
eller andet udstyr, der anvendes i forbindelse 
med undersøgelse, behandling eller lignende. 

Hvis der skulle opstå patientskader som føl- 
ge af edb-problemer i sygehusudstyr ved skiftet 
til år 2000, vil der være tale om skader, der er 
omfattet af patientforsikringslovens § 2, stk. 1, 
nr. 2. Patienterne vil således være sikret erstat- 
ning efter patientforsikringslovens almindelige 
regler. 

Spm. nr. S 949 

Til justitsministeren (5/1 98) af: 
Kim Behnke (FP): 
»Vil ministeren sørge for med øjeblikkelig virk- 
ning, at få indsat den nødvendige magt og de 
nødvendige ressourcer til at få bragt ulovlig- 
hederne fra indvandrere i Vollsmose i Odense 
til ophør?« 


