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Sammenfatning

Sikring af sundhedssystemernes langsigtede baeredygtighed og robusthed er en feelles prioritet i hele Europa. Da sektoren
star over for voksende kompleksitet, ressourcebegraensninger og miljemaessige udfordringer, er der et stigende behov

for en mere holistisk og harmoniseret tilgang til evaluering af baeredygtigheden af medicinske teknologier. Denne rapport
fremferer, at baeredygtighedsvurderinger ikke skal begraense sig til snaevre miljgmaessige malinger men i stedet integrere
miljemaessige, menneskelige og ekonomiske pavirkninger pa tvaers af hele produktlevetiden for medicinsk teknologi og
patientforleb.

Den nuveerende evalueringspraksis er fragmenteret og er ofte baseret pa ufuldsteendige data eller data af darlig kvalitet,
hvilket begraenser sundhedsudbyderes og beslutningstageres evne til at traeffe kvalificerede og evidensbaserede
beslutninger. Iseer kan overdreven afhaengighed af livscyklusanalyser, der udelukkende fokuserer pa drivhusgasemissioner,
fore til utilsigtede konsekvenser, herunder risici for patient- og personalesikkerhed, gget belastning af sundhedspersonalet
og oversete gkonomiske omkostninger.

Denne rapport opfordrer til udarbejdelse af en faelles europaeisk ramme for baeredygtighedsvurdering, der understetter
konsekvent, transparent og datadreven beslutningstagning. Det skitserer grundlaeggende elementer for en sddan ramme,
herunder behovet for forbedret datadeling, samarbejdsmekanismer, kapacitetsopbygning for indkebere og integration

af baeredygtighed i vaerdibaserede sundhedsmodeller. Ved at indfere en holistisk tilgang kan interessenterne sikre, at
baeredygtighedsindsatsen forbedrer patientudfald, medarbejdernes trivsel og sundhedssystemernes robusthed.




1. Indledning

En overordnet prioritet i forbedringen af
sundhedssystemerne er behovet for at gere dem mere
baeredygtige og fremtidssikrede og samtidig fremme
adgangen til innovation for patienterne. | denne
sammenhaeng ber de tre sgjler for baeredygtighed -
milje, mennesker og gkonomi - fungere som rettesnore
i bestraebelser pa at forbedre patientcentreret pleje,
handtere nye sundhedstrusler og handtere mangel

pa sundhedspersonale, samtidig med at sektorens
miljgmaessige fodaftryk reduceres.

Mens kravene til sundhedsudbydere er blevet stadig
mere komplekse og ressourcekraevende de seneste dr,
vokser mulighederne for at styrke sundhedssystemerne
og deres robusthed ogsa. Med udviklingen af Den
Europeeiske Sundhedsunion og feelles handlinger pa
omrader lige fra digitalisering af sundhedsveaesenet til
bekaempelse af kraeft og forberedelse pa fremtidige
trusler anerkendes en fzlles europaeisk tilgang og bedre
koordinering pa EU-plan i stigende grad som afgerende
for at imedekomme de sundhedsbehov, som europaeerne
star over for'. P4 trods af denne voksende konvergens
pa EU-plan er der dog stadig plads til forbedring - iseer
pa kritiske omrader som baeredygtighedsvurdering, hvor
tilgangene stadig er fragmenterede og ikke afstemt pa
tvaers af medlemsstaterne.

En ensartet tilgang til vurdering af baeredygtighed ber
udtrykkeligt omfatte medicinske teknologier, da disse
lesninger kan stette sundhedspersonale i at levere pleje
af hgj kvalitet, forbedre patientudfaldene og bidrage til
sundhedssystemernes robusthed. Sikring af adgang

til sddanne innovationer fremmer ogsa udviklingen af
en dynamisk, patientorienteret leegemiddelindustri,

der er bedre rustet til at imadekomme skiftende
sundhedsbehov.

I mangel af harmoniserede rammer til vurdering af de
samlede miljemaessige, menneskelige og skonomiske
pavirkninger har sundhedsudbydere begraensede
muligheder og er ofte afhaengige af inkonsekvente
evalueringsveerktgjer med ufuldstaendige data af darlig
kvalitet.

Fokus i dette dokument - baeredygtighedsvurdering

af medicinsk teknologi - er et konkret tilfeelde, der
fremhaever, hvordan overafhaengighed af et enkelt saet
overvejelser og malinger kombineret med manglen pa
en holistisk tilgang og et faelles perspektiv kan hindre
evidensbaseret beslutningstagning og potentielt fare til
utilsigtede eller endda negative udfald.

Vejen til at forbedre baeredygtigheden i sundhedssektoren
ud fra et miljemaessigt perspektiv er i det store og hele
defineret af EU's mal om at nd nettonuludledning inden
2050, som er drevet af Green Deal?, der praesenterer

bade muligheder og udfordringer for sundhedssektoren.
Initiativer som Circular Economy Action Plan (handlingsplan
for den cirkuleere gkonomi) har faet sundhedsudbydere til
at genteenke deres baeredygtighedspraksis pa forskellige
omrader, lige fra affaldshandtering og handtering af farlige
materialer til indkabskriterier og brug af medicinsk udstyr.

Selvom disse bestraebelser har fremmet baeredygtighed og
cirkularitet inden for nogle omrader af sundhedsvaesenet,
har de ogsa skabt beslutningstagningstendenser, der
mangler tilstraekkelig evidens, pa andre omrader.

| gjeblikket er tilgangene til evaluering af baeredygtigheden
af medicinsk teknologi fragmenteret i hele Europa.
Efterhanden som sundhedsudbydere star over for et
stigende pres for at reducere udledningen af drivhusgasser
og affald, ma de ofte anvende livscyklusanalyser som
grundlag for beslutninger om at minimere deres
miljemaessige fodaftryk. Disse vurderinger er dog ofte
baseret pa utilstraekkelig evidens, hvor der anvendes
antagelser og gennemsnitlige data, der ikke tager hejde
for de saerlige forhold ved medicinske teknologier og
sundhedssektoren.?“. De fokuserer hovedsageligt pa
drivhusgasemissioner fra det enkelte udstyr og overser
bredere overvejelser gennem hele produktlevetiden for
medicinsk teknologi og patientforlab.

Disse huller kan ses i flere offentliggjorte livscyklus-
analyser®’, som ikke tager hejde for alle relevante
miljepavirkninger. Disse pavirkninger omfatter vand- og
kemikalieforbrug, forurening og spildevandskontaminering
i forbindelse med medicinsk udstyr og genbehandling af
dette. Derudover overses menneskelige og gkonomiske
pavirkninger - sdsom risici for patientsikkerhed,
personalets trivsel, vedligeholdelse af udstyr og
omkostninger forbundet med ugnskede haendelser - ofte i
de overordnede evalueringer®. Endvidere kan eksisterende
vurderinger sjeeldent sammenlignes pa grund af manglen
pa en ensartet og tilstraekkelig stringent metode til at
muliggere sammenligning.

Nar beslutningstagningen er fragmenteret og ikke fuldt

ud kvalificeret, kan det udgere en risiko for patientens

og sundhedspersonalets sikkerhed, samtidig med at det
bidrager til nye udfordringer. Manglende hensyntagen

til hospitalsspildevand kan f.eks. bidrage til udvikling af
antimikrobiel resistens (AMR)?, mens stigende behov for




vand i hospitalsmiljger kan bidrage til vandmangel™.

Denne rapport fremferer, at en holistisk, datadrevet tilgang, understettet af en harmoniseret ramme, er afgerende
for at vurdere baeredygtighed inden for medicinsk teknologi. En baeredygtighedsvurdering, der ikke begraenser sig til
livscyklusanalysen men omfatter relevante pavirkninger og ensartede og stringente kriterier, vil hjeelpe til at skabe
egte fremskridt i retning af baeredygtighedsmalene, samtidig med at sikkerheden og kvaliteten af pleje opretholdes.

En holistisk tilgang ber:

LQJ

Integrere miljgmaessige,
menneskelige og
gkonomiske pavirkninger
pa tveers af hele
vaerdikeeden.

Prioritere patienternes Bevare patientcentreret
0g sundhedspersonalets pleje og overveje
sikkerhed og vigtigheden af innovation
velbefindende. i sundhedssektoren.

| de felgende kapitler foreslas der i dette dokument grundleeggende elementer til en holistisk og evidensbaseret
tilgang til vurdering af beeredygtighed i sundhedssektoren. Med det formal at lede diskussionerne hen imod en fzelles
forstaelse af naglekriterier og parametre praesenterer vi nylig forskning i miljgmaessige, menneskelige og ekonomiske
pavirkninger. Rapporten slutter med anbefalinger til politiske beslutningstagere og interessenter med henblik pa

at reducere fragmentering og bevaege sig hen imod en fzelles europaeisk ramme for baeredygtighedsvurdering af
medicinsk teknologi.

2. Miljgmaessige, menneskelige
0g skonomiske konsekvenser

WEMESS/ge

Fremme af baeredygtighedsmal inden

for sundhedsvaesenet samtidig med

en prioritering af patientudfald og
opretholdelse af sikkerheden kraever en
holistisk tilgang, der tager hgjde for alle
relevante miljgmaessige, menneskelige og
gkonomiske pavirkninger. Dette kapitel
underseger pavirkninger og overvejelser,
der ofte overses i eksisterende vurderinger,
og danner grundlag for diskussioner om,
hvad en mere omfattende, datadrevet

baeredygtighedsvurdering ber indebeere. @
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Miljomaessig pavirkning

—

Dette afsnit underseger vigtige miljgpavirkninger og fremhaever overvejelser, der ikke er tilstraekkeligt undersegt eller
ikke altid tages i betragtning ved vurdering af miljgpavirkningen af forskelligt medicinsk udstyr.

Drivhusgasemissioner

Globalt anslas sundhedssystemerne at bidrage med ca. 4,4 % af de samlede drivhusgasemissioner™, hvilket
understreger behovet for, at alle interessenter - herunder ledelsesorganer, hospitalsledelse og producenter af
medicinsk udstyr - samarbejder om at forsta hele spektret af emissioner pa tveers af sundhedssystemet og afbade
deres pavirkning gennem evidensbaseret beslutningstagning.

Nar det drejer sig om vurdering af medicinsk teknologi, fokuserer de aktuelt tilgaengelige veerktgjer til vurdering af
beeredygtighed, sdsom livscyklusanalyser, pa emissioner fra individuelle enheder, samtidig med at emissioner fra
den sundhedsspecifikke livscyklus overses, herunder enhedernes fremstillingsprocesser, emballage og transport
samt genbehandlingsaktiviteter for enhederne'. De tilgaengelige data om den andel af drivhusgasemissioner, der er
forbundet med hele produktlevetiden for medicinsk teknologi, er begraensede og kraever yderligere forskning. Der
findes dog nogle udgangspunkter for deres andel af emissioner pa operationsstuer, som er de mest energikraevende
omrader pa hospitaler. En etdrig undersegelse udfert pa tre akademiske hospitaler i Canada, USA og Storbritannien
viste, at 80-88 % af drivhusgasemissionerne pa operationsstuer stammer fra energiforbrug og anaestesigasser,

hvor de resterende 12-20 % er forbundet med pavirkninger fra forsyningskaeden og affald®. Seerligt var blot 4 % af
udledningerne fra operationsstuen pr. kirurgisk indgreb forbundet med bortskaffelse af affaldsmaterialer og udstyr™.

En mere holistisk og evidensbaseret tilgang til beeredygtighedsvurdering ber omfatte overvejelser om drivhusgas-
emissioner gennem hele det sundhedsspecifikke udstyrs levetid.

Affald

Affald fra sundhedsinstitutioner anslas at udgere 1-2 % af det samlede faste affald fra byer, hvoraf 85 % bestar af ikke-farlige
materialer som pap, emballage og madaffald®™.

For at fa et ngjagtigt billede af affald i sundhedsinstitutioner og vejlede om tiltag til reduktion af fodaftrykket er det afgerende
at foretage en grundig vurdering af affald, der genereres af medicinsk teknologi - bade inden for og uden for operationsstuen.
Eksisterende vurderinger tager dog sjeeldent hgjde for affald, der genereres uden for operationsstuen, isaer under gen-
behandling af udstyr.

Affald fra genbehandling omfatter en lang raekke engangskomponenter ud over transportcontainere og emballage.
Genbehandling af endoskoper kraever f.eks. rengeringssaet, herunder klude, rengeringsmidler, barster, ventiler og
vadservietter samt personlige vaernemidler (PPE) som f.eks. huer, visirer, kitler og handsker. Derudover er der brug for
forskellige testkits og vatpinde til revalidering samt materialer til terring og opbevaring, sdsom handklaeder, sprejter og
etiketter™.

Baeredygtighedsvurderinger ber derfor tage hejde for alt affald, der genereres gennem hele produktlevetiden
for medicinsk teknologi, ogsa under genbehandlingen.




Vandressourcer

34 % af EU’s territorium lider af vandmangel, og klimaforandringerne forventes at intensivere hyppigheden og
sveerhedsgraden af terker i de kommende ar"”. Vandmangel opstar, nar behovet for vand ofte overstiger den
tilgaengelige maengde i flodbassiner, eller nar forurening reducerer tilgaengeligheden af rent vand®. Terke og
vandmangel kan have en lang raekke miljgmaessige, sociale og ekonomiske pavirkninger. Disse omfatter forringet
luftkvalitet, naturbrande, afgredetab, fedevareusikkerhed, aget risiko for fadevare-, vand- og vektorbarne sygdomme
og andre konsekvenser'”. Som fglge heraf anerkendes baeredygtigt vandforbrug og -forvaltning i stigende grad som
miljemaessige prioriteter.

Der foreligger begransede data om sundhedssektorens andel af vandforbruget i EU. | USA udger vandforbruget
i sundhedsinstitutioner 7 % af det samlede vandforbrug i erhvervsejendomme og institutionelle bygninger?. |
Storbritannien anses National Health Service (NHS) for at vaere en af de sterste forbrugere af vand med et arligt
forbrug pa mellem

40 og 50 milliarder kubikliter?'.

Nar det geelder medicinsk teknologi, kan vandforbruget variere mellem udstyr, der er designet til samme formal.
Forskning tyder f.eks. pa, at udskiftning af medicinsk udstyr til engangsbrug med udstyr til flergangsbrug eger
vandforbruget betydeligt?. Stigningen skyldes det starre behov for vand til omfattende rengeringsaktiviteter og
steriliseringsprocesser efter hver brug. Dette medferer en betydelig miljgpavirkning, da det egede vandforbrug belaster
de lokale vandressourcer yderligere.

Samtidig er vandkvaliteten afgarende for visse typer medicinsk udstyr. Utilstraekkelig vandkvalitet kan fare til brud pa
genbehandlet udstyr, nedsat effektivitet af rengeringsmiddel og ophobning af aflejringer pa udstyret, hvilket beskadiger
det passive lag og eger risikoen for mikrobiel kontaminering.?. Derfor skal der tages hensyn til kvaliteten af det vand,
der anvendes i sundhedsinstitutioner (hvor det er relevant), nar beeredygtigheden af det medicinske udstyr vurderes.

Spildevandsforurening

Byspildevand kan vaere en af de vigtigste kilder til vandforurening, hvis det udledes i naturlige vandomrader uden
tilstraekkelig behandling for at fjerne skadelige kontaminanter som bakterier, vira og kemikalier. Siden vedtagelsen af
EU’s byspildevandsdirektiv i 1991 er der opnaet betydelige forbedringer af opsamling og behandling af byspildevand,
hvilket har reduceret udledningen af skadelige kontaminanter betydeligt?.

Pa trods af betydelige fremskridt er der stadig udfordringer, ogsa inden for handtering af spildevand pa hospitaler.
Den nylige revision af EU’s byspildevandsdirektivet fremhaever den begraensede forstaelse af vandforurening fra
ikke-beboelsesejendomme, sdsom "hospitaler og andre medicinske faciliteter”, og deres indvirkning pa forringelsen
af rensningsprocessen, forurening af modtagevand og genbrug af renset spildevand. Dette skyldes i hvert fald delvist
tilstedevaerelsen af forurenende stoffer i sddant spildevand, der falder uden for direktivets anvendelsesomrade?®.

Hospitalsspildevand kan indeholde betydeligt hgjere niveauer af giftige forbindelser sammenlignet med kommunalt
spildevand, herunder laegemidler og deres metabolitter, steriliseringsprodukter, specialrengagringsmidler til medicinsk
udstyr og metaller, der findes i diagnostiske stoffer?. Derudover indeholder hospitalsspildevand hejere niveauer

af determinanter for antimikrobiel resistens sammenlignet med spildevand fra husholdninger?. Det behandles dog
nogle gange i de samme rensningsanlag som kommmunalt spildevand eller udledes uden tilstraekkelig og effektiv
forbehandling?®.

Medicinsk udstyr kan bidrage til forurening af spildevand. For eksempel genererer genbehandling af genanvendeligt
udstyr spildevand, der indeholder kemikalier, rester af rengeringsmidler, biocider og patogener, som kan skade det
naturlige ekosystem?.

Baeredygtighedsvurderinger ber tage hgjde for den indvirkning, som forskellige medicinske teknologier kan have pa
spildevandsforurening, isaer nar systemer til spildevandsbehandling ikke er tilstraekkeligt tilpasset til at handtere aget
toksicitet.




Menneskelige pavirkninger

Menneskelige pavirkninger er et nagleelement, der skal tages i betragtning i baeredygtighedsvurderingen, og som
omfatter patientsikkerhedsrisici, sundhedspersonalets trivsel og indflydelse pa udviklingen af antimikrobiel resistens
(AMR).

Antimikrobiel resistens

Verdenssundhedsorganisationen har erkleeret antimikrobiel resistens for at vaere en af verdens ti sterste trusler mod
folkesundheden. Laegemiddelresistente infektioner anslas allerede at forarsage mindst 700.000 dedsfald pa verdensplan hvert ar,
hvilket forventes at stige til 10 millioner arligt i 2050, hvis de aktuelle tendenser fortsaetter.

Handtering af antimikrobiel resistens kraever en omfattende strategi, der indeholder robuste foranstaltninger til
infektionsforebyggelse og -kontrol, da bestraebelser pa at bekaampe infektioner reducerer behovet for antibiotika og hjeelper

med at bremse udviklingen og spredningen af antimikrobielt resistente infektioner®. Ved at reducere forekomsten af infektioner
reducerer forebyggelsesstrategier ogsa den samlede efterspargsel efter sundhedsydelser og reducerer dermed det miljgmaessige
fodaftryk, der er forbundet med yderligere ressourceforbrug.

Sundhedssystemer spiller en betydelig rolle i udviklingen af AMR, idet mere end 81 % af de undersegte tilfalde viser, at
hospitalsspildevand indeholder hgjere niveauer af determinanter for antimikrobiel resistens sammenlignet med kommunalt
spildevand®. Hospitalsspildevand indeholder resistente mikroorganismer, antimikrobielle rester og andre forurenende stoffer, der
forstaerker selektionspresset pa lokale mikrobielle samfund®. Med tiden kan denne proces fremme spredningen af infektioner,
der er vanskelige at behandle*.

Spildevand er dog ikke den eneste relevante vektor for AMR-overfarsel. Nylige undersagelser har vist, at nosokomielle patogener
0gsa kan findes i eksterne vaskerifaciliteter, keretejer og endda pa sundhedspersonale, hvilket danner yderligere overfarselsveje
til lokalsamfund ud over direkte patientkontakt. Kliniske vaskerifaciliteter, der behandler snavset hospitalslinned, er f.eks. blevet
identificeret som potentielle reservoirer for AMR-patogener som f.eks. Clostridium difficile, methicillinresistent Staphylococcus
aureus (MRSA) og vancomycinresistente enterokokker (VRE)®. Disse patogener kan sidde pa kontaminerede tekstiler og
overflader, hvilket giver anledning til bekymringer om infektionskontrolprotokoller i og uden for hospitalsmiljeer.

Pa samme made er det rapporteret, at hospitalstransportkeretejer, der transporterer patienter eller kontaminerede materialer,
baerer resistente mikroorganismer, hvilket yderligere understreger behovet for strenge infektionsforebyggende foranstaltninger
pa tveers af hele sundhedsvaesenets gkosystem?.

Medicinsk teknologi kan utilsigtet bidrage til AMR pa flere mader. Genbehandlingscyklussen for genanvendeligt medicinsk
udstyr - som omfatter rengering, desinfektion og sterilisering - genererer en betydelig maengde spildevand, der indeholder haje
koncentrationer af patogener, antibiotikaresistensgener (ARG'er) og antibiotikaresistensbakterier (ARB'er)®.

Hvis genbehandlingen af genanvendeligt udstyr er utilstraekkelig eller ineffektiv, kan der desuden sidde resistente
mikroorganismer tilbage pa sadant udstyr, hvilket ager risikoen for overfersel inden for sundhedsmiljeet..

Som fremhaevet i en undersegelse fra 2020 er det afgerende at sikre, at medicinsk udstyr er korrekt designet, tilstraekkeligt
steriliseret, vedligeholdt og opbevaret for at forhindre multiresistente bakterieudbrud i hospitalsmiljger.

Det bar vaere et vaesentligt element i baeredygtighedsvurderinger at inddrage AMR-overvejelser og anerkende sammenhasngen
mellem faktorer, der bidrager til udviklingen af AMR.

Medarbejdertrivsel
Sundhedssystemer over hele verden er under stigende pres pa grund af vedvarende personalemangel og stigende

udbraendthed, og nylige rapporter anslar, at over 50 % af sundhedspersonalet oplever symptomer pa udbraendthed”.
| denne sammenhaeng er beskyttelse af sundhedspersonalets sundhed og trivsel en kritisk faktor.




Brugen af medicinsk udstyr kan ogsa pavirke sundhedspersonalets trivsel. For eksempel ger rutinemaessig

genbehandling af medicinsk udstyr arbejdsbyrden mere kompleks pa grund af de mange opgaver, der er involveret

dette. Genbehandlingscyklussen for medicinsk udstyr omfatter typisk grundig rengering, desinfektion, indpakning og
sterilisering®. Disse opgaver kan veere fysisk kraevende og har veeret forbundet med muskuloskeletale problemer sdsom
belastningsskader®. En undersagelse viste, at op til 30 % af sygeplejerskerne pa sterilcentralen’ var blevet placeret i roller pa
sterilcentralen som en form for funktionsmaessig omskoling - men mange rapporterede, at disse opgaver indebar betydelig
fysisk anstrengelse®.

Ud over fysisk belastning spiller effektiviteten pa operationsstuen ogsa en afgarende rolle for sundhedspersonalets trivsel®.
En nylig undersegelse fandt, at forsinkelser i flowet pa operationsstuen og ineffektivitet i planlaegningen har en betydelig
indvirkning pa kirurgens stressniveau, hvilket potentielt eger risikoen for udbraendthed og forringer praestationen®. Disse
forstyrrelser kan ogsa pavirke patientudfaldene negativt, herunder en eget sandsynlighed for kirurgiske komplikationer og
uenskede haendelser?.

Derudover spiller hospitalserhvervede infektioner (HAl'er) ogsa en betydelig rolle for sundhedspersonalets velbefindende.

De ager ikke kun patientbelastningen og forleenger hospitalsopholdet, men eger ogsa belastningen af det allerede over-
belastede personale og hospitalets ressourcer. Dette pres har vaeret forbundet med hgjere personaleomsaetning, som igen er
forbundet med aget patientdedelighed, iszer pa operationsafdelinger og medicinske afdelinger.”. Baeredygtighedsvurderinger
bar tage hegjde for den indvirkning, som aktiviteter, forbundet med medicinsk teknologi, har pa sundhedspersonalets sundhed
og trivsel. Yderligere forskning kan ogsa forbedre forstaelsen af, hvordan baeredygtighedspraksisser kan afbalanceres med
dette kritiske aspekt af sundhedsydelser.

Sikkerhed: Hospitalserhvervede infektioner (HAl'er):

Hospitalserhvervede infektioner (HAl'er) udger en betydelig udfordring for patienternes og sundhedspersonalets sikkerhed
i hele Europa. Hvert ar far mere end 4 millioner patienter pa hospitaler i EU/E@S mindst én HAI under deres ophold, hvilket
medfarer ca. 16 millioner ekstra hospitalsdage og over 37.000 dedsfald arligt®. Infektioner pa operationsstedet (SSl'er) er
blandt de mest almindelige hospitalserhvervede infektioner og udger ca. 20 % af alle hospitalserhvervede infektioner®.

Deling af kontamineret medicinsk udstyr er en af de primaere veje til overfersel af smitsomme patogener, der forarsager
hospitalsinfektioner®'. De seneste resultater fra CLEEN-undersegelsen (CLEaning and Enhanced Disinfection) viste, at
dedikeret rengeringstid, opleering, auditering og feedbackmekanismer pa tvaers af ti hospitalsafdelinger resulterede i en
reduktion pa 34,5 % i HAl'er®. En separat trearig undersegelse i England fandt, at overfladerne pa alle 3.000 undersegte
genbehandlede instrumenter indeholdt restkontaminering™.

Disse resultater fremhaever det kritiske behov for, at sundhedsinstitutioner revurderer foranstaltninger til
infektionsforebyggelse og lebende forbedrer protokoller for genbehandling, rengering og desinfektion for effektivt at
minimere risikoen for HAl'er>*%, Bzeredygtighedsvurderinger bar omfatte overvejelser om risici for overfarsel af HAl'er i
forbindelse med medicinsk teknologi

og foranstaltninger til handtering af disse.

Sikkerhed: Forringelse af medicinsk udstyr

Risici for patienter og sundhedspersonale omfatter forringelse af medicinsk udstyr, som nogle gange kan opsta, fer det forventede
antal sikre genanvendelser er naet, pa grund af gentagen genbehandling.

Genbehandlingsprotokoller, der ikke tager hgjde for potentiel slitage, kan efterlade uopdagede mikroskader, hvilket ager
risikoen for kontaminering for patienterne®. Patienter, der gennemgar operation eller far intensivbehandling, er seerligt
sarbare over for de risici, der er forbundet med forringet medicinsk udstyr. Selv mindre defekter - sdsom mikroskopiske
revner eller overfladenedbrydning - kan indeholde skadelige patogener, hvilket @ger sandsynligheden for infektioner og
komplikationer efter indgrebet”. Derudover kan nedsat funktionalitet i medicinsk udstyr pavirke behandlingens effektivitet,
lige fra kirurgisk praecision til palideligheden af overvagnings- og diagnostisk udstyr, hvilket potentielt kan fere til suboptimale
patientresultater,

Over tid kan mindre overfladedefekter gere instrumenter sveerere at rengare eller desinficere effektivt, hvilket potentielt
bidrager til patogenernes overlevelse i genbehandlet udstyr®.

Baeredygtighedsvurderinger skal tage hejde for de risici, der er forbundet med forringelse af medicinsk udstyr,
og den indsats, der kraeves for at afbede dem.

* CSSD henviser til Central Sterile Services Department (sterilcentral), som er den hospitalsenhed, der er ansvarlig for dekontaminering, sterilisering og distribution af
genanvendeligt medicinsk udstyr og kirurgiske instrumenter.




% @konomiske pavirkninger

Dette afsnit underseger gkonomiske pavirkninger, der sjaeldent tages i betragtning i beeredygtighedsvurderinger,
men som er afgerende for datadrevet beslutningstagning i sundhedssektoren.

Uonskede handelser

Globalt anslar WHO, at de direkte omkostninger ved patientskade i primeersektoren og det ambulante omrade - sdsom
omkostninger til yderligere test og behandlinger - udger mindst 2,5 % af de samlede sundhedsudgifter. | OECD-

lande medfarer patientskader i disse miljger mere end 6 % af hospitalssengedage og over 7 millioner indlaeggelser
arligt. Derudover anslas de sociale omkostninger - dvs. den bredere gkonomiske indvirkning pa samfundet, herunder
nedsat produktivitet og tabt ekonomisk output - ved patientskade at ligge pa mellem 1 og 2 billioner USD arligt pa
verdensplan®.

Europa-Kommissionen anslar, at 8-12 % af patienter, der indlaegges pa hospitaler i EU, oplever ugnskede virkninger®'.
Nylige OECD-estimater tyder pa, at ca. 12,6 % af de samlede sundhedsudgifter bruges pa at handtere konsekvenserne
af usikker pleje pa tvaers af alle sundhedsmiljeer, hvoraf ca. 8,7 % kan tilskrives forebyggelige ugnskede haendelser®.
Den gkonomiske byrde er betydelig, iseer fordi omkring halvdelen af uenskede haendelser kan forebygges®:.

Patientsikkerhedsrisici i forbindelse med medicinsk udstyr omfatter ugnskede haendelser, der kan opsta som falge af
fejl ved genbehandling og genanvendelse af udstyret. For eksempel kan utilstraekkelig rengering eller desinfektion
fore til krydskontaminering®, hvilket eger risikoen for hospitalserhvervede infektioner - en af de ferende arsager

til ugnskede haendelser®. Dette resulterer i betydelige omkostninger for sundhedsudbydere, herunder yderligere
behandlinger, forlaenget ophold, retssager og skade pd omdemmet. Derfor ber der tages hejde for de omkostninger,
der er forbundet med risici for patientsikkerheden, nar baeredygtigheden af medicinske teknologier vurderes.

Omkostninger ved anskaffelse af udstyr

Omkostninger til udstyr er en afggrende overvejelse, der kraever ngjagtige data for at kunne traeffe kvalificerede
kebsbeslutninger. | gjeblikket er omkostningsvurderinger inden for sundhedsvaesenet baseret pa data fra
teknologiudbydere vedrerende det gennemsnitlige antal anvendelser og anvendelsesomradet, som indikerer, hvornar
der sandsynligvis vil opsta fejl%. Evidensen viser dog, at genbrugt udstyr kan svigte i den nederste ende af intervallet
og skal udskiftes tidligere for at undga potentielle risici’. Derudover bidrager forsinkelser pa operationsstuen pa grund
af utilgeengelige eller ikke-steriliserede seet til de samlede omkostninger ved genbehandlede saet. En amerikansk
undersagelse anslar, at sddanne forsinkelser forekommer i ca. 1 ud af 100 tilfaelde, hvilket resulterer i betydelige
meromkostninger®. Som falge heraf kan de samlede omkostninger blive undervurderet, nar de udelukkende er baseret
pa antagelser om gennemsnitlig brug. Dette fremhaever et hul i omkostningsvurderingspraksis og behovet for at
forbedre datakvaliteten®.

Omkostninger ved brug af udstyr i hele dets levetid

Nar man overvejer omkostninger forbundet med brugen af medicinsk teknologi, er det afgerende at beregne hele
spektret af livstidsomkostninger. Disse omfatter omkostninger til produktionsmidler, transport, kemikalier til rengering
og sterilisering og behandling af udtjente produkter samt lanomkostninger i forbindelse med genbehandling,
vedligeholdelse og reparation, inspektion og validering samt lagerstyring.

Undersagelser, der viser den skonomiske effektivitet af genanvendeligt medicinsk udstyr i forhold til engangsprodukter,
er ofte begraensede med hensyn til de overvejede levetidsomkostninger. Nar der tages hejde for et mere omfattende
omkostningsspektrum, kan konkurrerende udstyr vaere sammenligneligt rent omkostningsmaessigt,

eller engangsprodukter kan vise sig at vaere mere omkostningseffektive.




For eksempel viste en nylig italiensk undersegelse, der sammenlignede cystoskoper til henholdsvis engangs-
og flergangsbrug, at procedurer, der blev udfert med engangsudstyr, gav omkostningsbesparelser pr. procedure pa

112,27 EUR, nar der tages hejde for reparations-, genbehandlings-, lan- og miljgomkostninger. Ud over reducerede
reparations- og genbehandlingsomkostninger rapporterede undersegelsen om forbedret organisatorisk effektivitet:
Efter kontinuerlig brug af engangsendoskoper kunne man planlaegge procedurer hvert 20. minut i stedet for hvert 30.
minut, hvilket muligger op til 15 daglige procedurer inden for samme vagt - sammenlignet med 10 med genanvendeligt
udstyr”. Dette peger pa behovet for en mere omfattende tilgang til beregning af omkostningerne ved brug af udstyret i
lebet af dets levetid.

3. Casestudie: Forbedring af
effektivitet og beeredygtighed
med specialfremstillede kirurgiske
procedurepakker

Hospitaler i hele Europa er konstant pa udkig efter mader, hvorpa de kan forbedre operationseffektiviteten, reducere
miljgpavirkningen og forbedre medarbejdernes trivsel. Undersagelser fra Royal Liverpool & Broadgreen University
Hospitals NHS Trust (RLBUH) og en multicenterevaluering i Frankrig, Sverige og Tyskland giver overbevisende evidens
for fordelene ved specialfremstillede kirurgiske procedurepakker (Procedurepakker). Procedurepakker er praesamlede
seet af sterilt medicinsk udstyr til engangsbrug og tilbeher, der er skraeddersyet til de specifikke behov i forbindelse
med et kirurgisk indgreb.

Pa RLBUH farte skiftet til procedurepakker til en stigning pa 47 % i knaealloplastikoperationer over seks maneder som
folge af reducerede opsaetningstider og forbedret ressourcestyring ”'. Tilsvarende viste en stor undersegelse i Frankrig,
Sverige og Tyskland, at Procedurepakker reducerede operationsforberedelsestiden med 40-59 %, hvilket gav mulighed
for udferelse af et storre antal operationer og forbedret effektivitet pa operationsstuen’?. Disse driftsmaessige gevinster
giver lavere stressniveauer for operationsteams og reduceret fysisk belastning, da personalet bruger mindre tid pa
manuel handtering af individuelle sterile instrumenter”.

Ud fra et miljgmaessigt perspektiv reducerer Procedurepakker affald og ressourceforbrug betydeligt. RLBUH
rapporterede en reduktion pa 90 % i emballageaffald, hvilket eliminerede 2,6 tons materiale arligt™. Tilsvarende viste
denne undersegelse, der blev udfert i flere lande, at Procedurepakker reducerede procedureaffald med 60-96 %, hvilket
fremhaever deres rolle i at minimere miljgpavirkningen .

Den gkonomiske pavirkning er lige sa betydelig. Hos RLBUH gav Procedurepakker i arlige omkostningsbesparelser pa
175.000 GBP, hovedsageligt pa grund af reduceret personaletid og forbedret lagerstyring . | mellemtiden oplevede
hospitaler i Frankrig og Tyskland en stigning i procedurevolumen pa op til 37 %, hvilket gjorde det muligt for hospitaler
at optimere ressourceudnyttelsen og generere yderligere indtaegter”

Disse resultater fremhaever, hvordan stremlinet engangsudstyr som f.eks. kirurgiske procedurepakker kan bidrage
til at reducere kirurgisk affald og emballagematerialer og dermed understatte mere miljgmaessigt baeredygtig praksis
pa operationsstuer.
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4. Anbefalinger

Vimener, at beslutningstagere, sundhedsudbydere og industrien deler ansvaret for at udforme baeredygtig
sundhedspleje, der prioriterer patienternes velbefindende og personalets trivsel, forbedrer sundhedssystemernes
robusthed og reducerer den langsigtede miljgpavirkning.

For at opna baeredygtig sundhedspleje skal vi bevaege os veek fra fragmenteret beslutningstagning inden for vurdering
af medicinsk teknologi og vaelge en holistisk tilgang, der tager hgjde for alle aspekter af baeredygtighed.

Vi eftersperger:

1. Etablering af en faelles ramme for
baeredygtighedsvurdering af medicinsk teknologi.

Etablering af en harmoniseret europaeisk ramme er et vigtigt skridt i retning af at muliggere
en ensartet og evidensbaseret tilgang til baeredygtighedsvurdering af medicinsk teknologi.
De aktuelt tilgeengelige veerktgjer til baeredygtighedsvurdering er fragmenterede og er

ofte afhaengige af ufuldsteendige data af darlig kvalitet, samtidig med at de overser hele
spektret af baeredygtighedsovervejelser gennem hele produktlevetiden for medicinsk
teknologi og patientforlgb.

En feelles ramme ber integrere overvejelser om alle relevante pavirkninger - miljemaessige,
menneskelige og gkonomiske - og konsekvent anvende harmoniserede kriterier og
parametre. En ensartet ramme vil understatte mere kvalificeret, evidensbaseret
beslutningstagning og harmonisere baeredygtighedsmetrikker pa tveers af hospitaler i
Europa, hvilket vil forbedre vidensdelingen, lette forskningen og statte udviklingen af bedste
praksis.

Vi opfordrer Europa-Kommissionen til at ivaerkseette et pilotprojekt for at statte
evidensgenerering og dataindsamling over hele produktets levetid og dermed skabe
grundlaget for udviklingen af en faelles ramme for baeredygtighedsvurdering af
medicinske teknologier. Dette initiativ ber samle nationale myndigheder, hospitaler og
sundhedsudbydere, industrien, HTA (sundhedsteknologivurdering)-organer, offentlige
udbudsorganer og patientrepraesentanter og sikre, at rammerne er samarbejdsorienterede
0g kan tilpasses de forskellige sundhedssystemer og deres behov i hele Europa.
Pilotprojektet kunne gennemfares gennem et eksisterende EU-finansieringsprogram, f.eks.
Horizon Europe, for at sikre omfattende dataindsamling og teste rammerne i et virkeligt
miljo.

Dette vil danne grundlag for en praktisk og bredt accepteret metode, der i sidste ende
vil understatte mere gennemsigtige, ensartede og baeredygtige tilgange til brugen af
medicinsk teknologi i hele Europa.
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2. Udvikling af samarbejdsmekanismer, der ger det
muligt for og tilskynder interessenter til at bidrage
med data for at sikre en evidensbaseret forstaelse
af de miljgmaessige, sociale og gkonomiske
pavirkninger fra hver enkelt medicinsk teknologi

i hele dets levetid.

Manglen pa ensartede og tilgaengelige data er en vigtig udfordring, nar det drejer sig om
at forme evidensdrevet baeredygtighedspraksis i sundhedssektoren. Etablering af feelles
datadelingskanaler sammen med retningslinjer for datakvalitet og transparens kan vaere
med til at skabe en bedre forstaelse og beslutningstagning.

For at indsamle og vurdere data relateret til baeredygtigheden af medicinsk teknologi har
interessenter som sundhedsudbydere og producenter af medicinsk udstyr brug for en
samarbejdsmekanisme til at lette dataudveksling. Tilskyndelse af interessenter til at bidrage
med data baseret pa harmoniserede kriterier vedrerende de forskellige pavirkninger fra
medicinske teknologier kan vaere et vigtigt skridt i retning af at skalere en mere holistisk
tilgang til beeredygtighedsvurdering i hele Europa.

Vi opfordrer til, at komponenter inden for baeredygtighedsvurdering inddrages i fremtidige
offentlig-private forskningsinitiativer, f.eks. det naeste Innovative Health Initiative (IHI)-
program under den kommende flerarige finansielle ramme (Multiannual Financial
Framework). Disse platforme kan fungere som et redskab til at teste samarbejdsmodeller,
opbygge delt datainfrastruktur og fremme fzelles indikatorer for baeredygtighedsvurdering.

En mere struktureret og incitamentsbaseret tilgang til datadeling vil bidrage til

at udfylde eksisterende videnshuller, forbedre kvaliteten og tilgeengeligheden af
baeredygtighedsdata og stette udviklingen og implementeringen af en ensartet ramme for
baeredygtighedsvurdering af medicinske teknologier.

Derudover kan de indsamlede oplysninger bidrage til yderligere forskning, hvor data
er begraensede eller fragmenterede, udfylde videnshuller og bidrage til udviklingen af
fremtidige retningslinjer og praksisser.

3. Uddannelse og deling af bedste praksis
for at hjelpe indkebere og hospitalsledere
med at indfere holistiske evalueringsmetoder.

Indfarelsen af en holistisk tilgang til baeredygtighedsvurdering kraever passende
uddannelse og stette til indkebere og hospitalsledere. Det er afgerende at sikre, at

de personer, der er ansvarlige for at vurdere medicinsk teknologi, er udstyret med de
rigtige veerktejer til omfattende vurdering af miljgmaessige, menneskelige og ekonomiske
pavirkninger for at indarbejde en holistisk tilgang til baeredygtighed i hele systemet.

Skraeddersyede uddannelses- og kapacitetsopbygningsprogrammer kan hjzelpe
indkebsteams med at forsta og anvende holistiske baeredygtighedskriterier pa en ensartet
og kvalificeret made. Disse bar suppleres med muligheder for at udveksle praktisk viden
og erfaringer pa tveers af medlemsstaterne, hvilket vil stgtte udbredelsen af vellykkede
modeller og praksisser.

12



Vi opfordrer til etablering af initiativer til kapacitetsopbygning, udveksling af bedste praksis
og uddannelse, koordineret af Europa-Kommissionen og medlemsstaterne, samarbejde med
netvaerk, der er aktive inden for innovative indkgb og baeredygtighed, og integration med
relevante projekter.

| lyset af revisionen af EU’s direktiv om offentlige indkab er det vigtigt at styrke
sundhedsindkabernes kapacitet til at integrere holistiske baeredygtighedskriterier i deres
indkabsbeslutninger.

Europaeiske foreninger, der fokuserer pa sundhedsindkeb, giver et solidt grundlag

for at udvide samarbejdet, fremme peer-to-peer-udveksling og levere malrettede
uddannelsesaktiviteter. Derudover er projekter som InnoHSupport dedikeret til at forbedre
sundhedsudbyderes evne til at indfere innovative og baeredygtige lesninger gennem
samarbejde mellem offentlige og private interessenter.

Sadanne bestraebelser vil fremme en mere ensartet implementering af metoder til
baeredygtighedsvurdering i sundhedsindkeb og bidrage til det bredere mal om robuste,
effektive og patientcentrerede sundhedssystemer.

4. Anerkendelse af sundhedspersonalets
trivsel, arbejdsforhold og fastholdelse som
grundlaeggende for sundhedssystemernes
robusthed og fremme af bedste praksis

for at opfylde deres behov.

| lyset af den voksende mangel pa sundhedspersonale kombineret med haje niveauer
af stress og risikoen for udbraendthed skal ethvert baeredygtighedsinitiativ inden for
sundhedssektoren prioritere forbedring af deres arbejdsforhold, da fastholdelse af
sundhedspersonalet er afgerende for sundhedssystemernes robusthed.

| forbindelse med baeredygtighedsvurderingen af medicinsk teknologi kan aspekter
vedrerende arbejdsstyrkens trivsel inddrages ved at overveje, hvordan brugen af specifikke
medicinske teknologier pavirker den daglige arbejdsbyrde, den fysiske og mentale
belastning, sikkerheden og sundhedspersonalets evne til at fokusere pa patientpleje.

| erkendelse af, at arbejdsforholdene har en direkte indflydelse pa sundhedssystemernes
kapacitet og patientudfaldene, er det afgerende at statte udviklingen og udbredelsen af
bedste praksis, der forbedrer sundhedspersonalets trivsel. Eksisterende initiativer - sdsom
WHO Europe Nursing Workforce Project, EU Pact for Skills i sundhedssektoren og BeWell-
projektet om gren og digital opkvalificering - viser vigtigheden af tvaersektorielt samarbejde
i handteringen af udfordringer for sundhedspersonalet.

Vi opfordrer Europa-Kommissionen og medlemsstaterne til at integrere indikatorer for
arbejdsstyrkens trivsel i baeredygtighedsvurderinger af medicinsk teknologi og til at
fremme vidensudveksling ved at stotte initiativer, der deekker hele EU, og som involverer
fagforeninger, hospitalsledere og indkebsinteressenter.
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5. Fremme af overgangen fra traditionelle
prisbaserede indkebs- og udbudsmodeller til
vardibaseret sundhedspleje som en noglefaktor
for beeredygtig sundhedspleje, der sikrer klinisk
hensigtsmaessige og patientcentrerede udfald.

Veerdibaseret sundhedspleje (VBHC) er en veletableret tilgang, der har til formal at forbedre
sundhedssystemernes ydeevne ved at fokusere pa resultater, der betyder noget for
patienterne, og pa effektiv udnyttelse af ressourcer. Denne tilgang, der stettes af Europa-
Kommissionen gennem initiativer som 2019-rapporten Definering Value in Value-Based
Healthcare, skaber fortsat en gyldig og relevant ramme for tilpasning af investeringer med
langsigtet veerdi.

| lyset af de voksende miljemaessige og samfundsmaessige udfordringer er der

imidlertid behov for et baeredygtighedsorienteret perspektiv for at forstaerke og udvide
veerdibegrebet. En baeredygtig sundhedsmodel ber bygge pa grundlaget for VBHC ved at
integrere miljemaessige, menneskelige og ekonomiske pavirkninger i veerdivurderingen og
sikre, at sundhedssystemerne er udstyret til at levere resultater af hgj kvalitet, samtidig
med at de forbliver robuste og ansvarlige over tid.

Det er vigtigt at sikre, at baeredygtighed ikke bruges som en genvej til
omkostningsreduktion. Baeredygtige l@sninger skal vurderes pa baggrund af deres
langsigtede bidrag til sikkerhed, plejekvalitet og klinisk hensigtsmaessige resultater. Som
fremhaevet i vaerdibaserede rammer er de mest hensigtsmaessige muligheder ikke altid de
billigste, men dem, der leverer optimale resultater for bade patienter og sundhedssystemer
over tid.

Vi opfordrer Europa-Kommissionen og medlemsstaterne til at revitalisere og udvide den
veerdibaserede sundhedsdagsorden ved at indarbejde baeredygtighed i definitionen af
veerdi. Dette bar omfatte udvikling af feelles kriterier og vurderingsmetoder, der afspejler
miljemaessige og samfundsmaessige overvejelser, samtidig med at der opretholdes et
centralt fokus pa patientudfald. En fornyet og inkluderende dialog med sundhedsudbydere,
dem der betaler, industrien og patientrepraesentanter vil vaere ngglen til at understatte
denne udvikling.
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