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Folketingets Sundhedsudvalg har den 20. september 2010 stillet fglgende
spergsmal nr. 845 (Alm. del) til indenrigs- og sundhedsministeren, som her-
med besvares. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Per Clausen (EL).

Spargsmal nr. 845:

"Ministeren bedes redegare for, hvordan det kan ga til at private rantgenklinik-
ker bliver godkendt til at gennemfgre undersggelser for brystkreeft, nar det ef-
terfglgende ifglge TV-Avisen viser sig, at disse klinikker ikke er kvalificerede til
at gennemfare disse undersggelser.”

Svar:

Jeg bemaerker indledningsvis, at sygehuse, klinikker, praksis m.v. i det danske
sundhedsveesen ikke generelt skal godkendes til at udfgre bestemte undersg-
gelser og behandlinger, jf. dog bemaerkningerne vedrgrende Statens Institut
for Stralebeskyttelse nedenfor.

Krav om en egentlig godkendelse gaelder alene de ca. 10 pct. af sygehusbe-
handlingen, som er specialfunktioner, og som opdeles i hhv. regionsfunktioner
og hgijt specialiserede funktioner.

De resterende ca. 90 pct. af behandlingen i sygehusvaesenet er derimod ho-
vedfunktioner, hvor det er regionernes ansvar at sikre kvaliteten ud fra de vil-
kar, som behandlingen udfagres under i den enkelte region.

Og her bemeerker jeg, at det naevnte indslag i TV-Avisen omhandler mammo-
grafier, der er udfaert pa 3 forskellige vilkar:

1. Mammografier udfgrt p& private sygehuse og klinikker som led i den
landsdaekkende screening for brystkraeft.

Region Hovedstaden har her oplyst, at regionen i forbindelse med indfgrelsen
af den landsdaekkende screening for brystkraeft i medfer af sundhedslovens §
85 pa baggrund af et udbud indgik aftale med Thava-Hamlet om udfarelse af
60.000 mammografier.

Kontrakten blev indgéet for perioden marts-december 2009 og blev senere for-
leenget til slutningen af januar 2010. | perioden udfgrte Thava-Hamlet knap
44.000 screeninger ud af de i alt ca. 141.000 kvinder, der er blevet undersggt i
Region Hovedstaden.

Region Hovedstaden har oplyst, at man i slutningen af august 2009 p& bag-
grund af de forelgbige erfaringer med kvaliteten af billederne fra Thava-Hamlet



tog initiativ til at iveerkseette en ekstern vurdering af billedkvaliteten af scree-
ningsbillederne ved tre af regionens screeningssteder (Bispebjerg, Herlev og
Hamlet).

Pa baggrund af den eksterne undersggelse blev det konkluderet, at mammo-
grafierne pa Thava-Hamlet ikke helt levede op til europaeiske kvalitetsretnings-
linjer pa omradet. Bl.a. stilles der her krav om, at maksimalt 3 pct. af billederne
ma veere uegnede, mens andelen pa Thava-Hamlet |1a pa 5,5 pct.

Region Hovedstaden gjorde Thava-Hamlet opmaerksom pa denne problemstil-
ling, og billedkvaliteten blev efterfglgende veesentlig forbedret i den sidste del
af aftaleperioden. Efter afslutningen af den farste screeningsrunde har Region
Hovedstaden nu selv den forngdne kapacitet til at udfgre screeningerne, og
disse foregar derfor nu alene pa regionens egne sygehuse.

Jeg bemaerker i gvrigt, at samtlige mammografier fra Thava-Hamlet som led i
screeningsprogrammet blev vurderet af screeningsuddannede speciallzeger pa
Rigshospitalet og Herlev Hospital. Og i den forbindelse er patienterne blevet
genindkaldt til fornyet undersggelse (uden udgift for regionen) i de tilfeelde,
hvor en optagelse har vist sig at veere uegnet.

2. Kliniske mammografier pa private sygehuse, som regionen samarbejder
med om udredning af patienter med sygdom eller mistanke om sygdom.

Region Hovedstaden har indgaet aftale pr. 1. april 2010 med Thava-Hamlet og
Frederiksstadens Rgntgen- og Ultralydsklinik om udfgrelse af klinisk mammo-
grafi som led i udredningen af patienter, der er henvist til pakkeforlgb for bryst-
kreeft. Regionen har altsd her uddelegeret udredningen i situationer, hvor regi-
onens egne sygehuse ikke har kapacitet til at udfare undersggelsen inden for
de fastsatte tidsfrister.

| aftalerne er det specificeret, at speciallaegerne pa de private sygehuse og kli-
nikker skal falge de kliniske retningslinjer om udredning for brystkraeft, der lig-
ger til grund for pakkeforlgb for brystkreeft — og saledes fglge de kvalitetskrav,
som pakkeforlgbene er et udtryk for. Regionen har ikke konstateret kvalitets-
problemer i disse aftaler.

3. Kliniske mammografier i specialleegepraksis, hvor patienten er henvist fra
egen laege ved sygdom eller mistanke om sygdom.

Kvalitetskrav for kliniske mammografier udfart i specialleegepraksis er fastsat i
overenskomsten om specialleegehjeelp mellem Regionernes Lgnnings- og
Takstngevn (RLTN) og Foreningen af Specialleeger (FAS). For at sikre den
ngdvendige kvalitet stiller overenskomsten krav om, at den enkelte praktise-
rende radiolog har erfaring fra anseettelse pa specialafdeling, og at vedkom-
mende rutinemaessigt har udfart mammografier.

Det bemaerkes, at Diagnostisk radiologi i specialleegepraksis som udgangs-
punkt alene omfatter sikrede i Kagbenhavns, Frederiksberg, Tarnby og Drager
kommuner. Regionerne kan dog beslutte at indfgre radiologi i specialleege-
praksis ogsa for sikrede med bopael uden for de naevnte kommuner.

Side 2



| forhold til punkt 1 og 2 kan jeg konstatere, at regionerne har ansvaret for at
sikre kvaliteten i de indgaede aftaler med private sygehuse, og herunder at de
pageeldende sygehuse og klinikker er kvalificerede til at udfgre f.eks. mammo-
grafier. Region Hovedstadens ansvar er her det samme, som hvis behandlin-
gen blev udfart pa regionens egne sygehuse.

Jeg kan samtidig konstatere, at Region Hovedstaden selv tog initiativ til at un-
dersgge kvaliteten af billederne fra Thava-Hamlet og til at forbedre denne.

| forhold til punkt 3 kan jeg konstatere, at der har veeret tilfaelde, hvor kraeft el-
ler tegn pa krzeft er blevet overset ved kliniske mammografier i speciallaege-
praksis.

Jeg forventer, at det er noget, som Region Hovedstaden falger op pa ved at
udnytte speciallaegeoverenskomstens bestemmelser om kvalitetssikring og
klage- og sanktionsmuligheder over for de praktiserende speciallaeger.

Ligeledes forventer jeg, at alle regioner lgfter deres ansvar for at sikre kvalite-
ten i udredninger og behandlinger, der udfgres for det offentlige pa private af-
talesygehuse, hvis det skulle vise sig pakraevet. Det er ogsa det, Region Ho-
vedstaden har gjort for sa vidt angdr screening for brystkraeft pd Thava-
Hamlet.

Jeg betragter det endvidere som en selvfglge, at leeger pa de offentlige syge-
huse reagerer, hvis de far mistanke om kvalitetsproblemer ved undersggelser,
uanset om disse er udfgrt pa offentlige sygehuse, private aftalesygehuse eller
— som i de konkrete tilfeelde — hos praktiserende speciallaeger. Andet er uac-
ceptabelt.

Ved siden af dette ansvar, som altsa er entydigt forankret i regionerne, har
Sundhedsstyrelsen det overordnede tilsynsansvar i forhold til konkrete autori-
serede sundhedspersoner, og herunder ogsa praktiserende specialleeger i di-
agnostisk radiologi. Styrelsens tilsyn er imidlertid som udgangspunkt reaktivt,
hvilket betyder, at tilsynet fgres pa baggrund af den viden, styrelsen far om
forhold, som er til fare for patientsikkerheden. Oplysningerne kan styrelsen
f.eks. fa i forbindelse med retslaegelige ligsyn, fra afgerelser truffet af Sund-
hedsvaesenets Patient-klagenaevn, fra pressen, fra regionerne eller fra perso-
nale ansat i sundhedsvaesenet.

Hvad angar rentgenomradet, fgrer Statens Institut for Strélebeskyttelse (SIS),
som er en del af Sundhedsstyrelsen, tilsyn med, at medicinsk anvendelse af
ioniserende straling udfares i overensstemmelse med lovgivningen. Det sker
som led i SIS’ overordnede opgave med at sikre arbejdstagere, patienter og
befolkningen som helhed samt dyr og miljg mod skader fra ioniserende stra-
ling.

Jeg bemeerker dog, at SIS ikke har ansvaret for at vurdere billedkvaliteten ved
udfarte rgntgenundersggelser. | tilsynet fokuserer SIS derimod pa implemen-
tering og brug af kvalitetssystemer, personalets uddannelse og den tekniske
formaen af udstyret m.v.
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| den forbindelse bemeaerker jeg, at Sundhedsstyrelsen den 1. oktober 2010
har indskaerpet over for en konkret klinik med ydernummer under overens-
komsten om speciallaegehijeelp, at klinikken ikke méa bruge et bestemt udstyr til
udfgrelse af mammografi. Udstyret ma farst anvendes, nér klinikken har do-
kumenteret over for Sundhedsstyrelsen, at der er rettet op pa fejl og mangler.

Denne indskaerpelse skal ses i lyset af, at Sundhedsstyrelsen i august maned
2010 papegede over for klinikken, at det pageeldende udstyr ikke matte bru-
ges, far det levede op til Sundhedsstyrelsens krav pd omradet.

Sundhedsstyrelsen har samtidig taget kontakt til regionerne og beskrevet an-
svarsfordelingen mellem regionerne og styrelsen ved kritisable forhold i sund-
hedsvaesenet. Styrelsen har i den forbindelse preeciseret, at regionerne har
ansvar for at orientere Sundhedsstyrelsen i de tilfeelde, hvor der er vaesentlige
brister i kvaliteten, som kan have betydning for patientsikkerheden.

Jeg vedlaegger styrelsens brev af 24. september 2010 til udvalgets orientering.
Endvidere kan jeg oplyse, at Region Hovedstaden har anmodet Rigshospitalet
og Herlev Hospital om hurtigt at undersgge antallet af kvinder med brystkraeft,
som kan have veeret fejldiagnosticeret pa private klinikker.

Nar denne opggrelse foreligger, vil regionen tage kontakt til Sundhedsstyrel-
sen, som derefter vil kunne tage stilling til, om der er grundlag for at foretage
yderligere over for bestemte sundhedspersoner eller klinikker.

Jeg kan henholde mig til oplysningerne fra Sundhedsstyrelsen, og jeg kan i
avrigt henvise til besvarelsen af spgrgsmal 851, hvori jeg gennemgar de klini-

ske retningslinjer for udfagrelse af mammografier.

Med venlig hilsen

Bertel Haarder / Emil Niragira Rasmussen
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