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* Bemaerkninger til lovforslaget |

Almindelige bemeerkninger

1. Lovforslagets hovedindhold

Lovforslaget sikrer at patienter, der er opereret med.

Boneloc-cement for den 1. juli 1992, hvor lov om pa-

tientforsikring tradte i kraft, fir adgang til at anmelde

deres krav til Patientforsikringsforeningen. Her vil er-
statningskravene blive bedemt efter Patientforsik-
ringsloven, der har lempeligere regler end hvad der
folger af dansk rets almindelige erstatningsbetingel-
ser, blandt andet lempeligere bevisbyrdekrav.

Lovforslaget baserer sig pa en aftale, som sund-
hedsministeren indgik med et'ﬂenal, af Folketingets
partier den 9. februar 1999 om en ordning, der stiller
Boneloc-opererede hoftepatienter opereret for 1. juli
1992 lige med pationter opereret efter denne dato med
hensyn til at opn4 erstatning.

Lovforslaget er i forhold til aftalen udvidet il at
omfatte alle patienter, der er opereret med Boneloc-
cement til fastsattelse af en protese sivel i hofter som
i andre led, f.eks. i kna og tommelfinger.

Lovforslaget tager sledes sigte pd, at ligestille de
Boneloc-patienter, der er opereret for den 1. juli 1992

" med patienter opereret efter denne dato, saledes at de
f8r samme adgang til erstatning efter afgarelse truffct
af Patientforsikringsforeningen.

Loven treder i kraft dagen efter bekendtgerelsen i

Lovtidende, og anmodning om erstatning skal frem-

settes overfor Patientforsikringsforeningen indén 1.
januar 2003.

2. Lovforslagets béggru’nd

2.1 Vedr. udvikling og ibfugtagm'ng af Boneloc-
cement :

Udviklingen af konceptet med cementerede hofter.

skete i begyndelsen af 1960-erne.. v

I forbindelse med fastggrelse af hofteproteser fast-
nes dels et larbenskuglehoved, dels en skal indvendig
i hofteskalen (for at undgé slid fra det kunstige ledho-
ved) med cement.

I lgbet af 1970-erne blev man imidlertid opmark-
som pé, at holdbarheden ikke var sd god som forven-
tet, idet en del, op imod 40 % af de ferste opererede,
métte reopereres pa grund af losning af protesen.

Gennem de sidste 15-20 r, er der lgbende sket for-
bedringer af proteser og cement. Der har isar veret
arbejdet med, hvordan man kunne undgﬁ at proteser-
ne losnede sig,

Det centrale problem har sledes gennem alle arene
varet, at hofteproteserne lasnede sig efter en kortere
eller lengere &rraekke. Losningsprocenten, der starte-
de med at veere meget hej, kom senere ned pa 2 % i
gennemsnit, men for mere komplicerede operationer -
kunne lesningsprocenten vare vasentlig sterre.

. Udviklingen af Boneloc-cementen i shutningen af
1980-erne og begyndelsen af 1990 tog saledes sigte p&
béde at skaffe en bedre cement til fiksering, og samti-
dig at undga skader pa det omliggende vav i knoglen

. som folge af varmeudvikling i cementen under heerd-

ningen, samt at udvikle en mere miljevenlig cement,
f.eks. med et lukket blandesystem.

Boneloc-cementen, der var et led i den produktud-
vikling, der fandt sted i disse ar, blev udviklet af en
overlege pa Rigshospitalet og blev forste gang an-
vendt pd Rigshospitalet i sommeren 1990. Herefter
tog en rakke: danske sygehuse Boneloc-cementen 1
anvendelse.

I lgbet af 1993 og 94 blev der fra laegelig side rejst
tvivl om holdbarheden af proteser fikseret med Bone-
loc-cement, idet et starre antal hoftepatienter opereret
med Boneloc métte reopereres indenfor en kortere &r-

reekke, fremfor patienter opereret med andre typer ce-.

ment. I april 1995 blev cementen, bl.a. pa baggrund af
en norsk undersegelse af cementens holdbarhed, truk-
ket tllbage fra det danske marked

For en mere detaljeret gennemgang af anvendelsen
af. Boneloc-cement p4 danske sygehuse og forlebet
om afdakningen af problemerne med holdbarheden af
cementen kan henvises til professor Lars Nordskov
Nielsens rapport om Sundhedsstyrelsens rolle i Bone-
loc-sagen, afgivet juni 1998.



