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Hgringssvar - Omniscanrapport af november 2010

Ved brev af 12. november 2010 anmoder Indenrigs- og Sundhedsminister
Bertel Haarder om Sundhedsstyrelsens bemarkninger til den anonymiserede
rapport fra advokat Jens Rostock-Jensen vedrerende laegemidlet Omniscan.

Advokaten har ikke fundet grundlag for kritik af Sundhedsstyrelsen, men
undrer sig over, at styrelsen i 2005 behandlede en sag fra Embedslageinsti-
tutionen for Kebenhavns Amt angéende sygdomstilfalde pa Herlev hospital
uden at indhente oplysninger om disse sygdomstilfzlde.

Sundhedsstyrelsen bliver videre anmodet om at oplyse, hvilke overvejelser
og konkrete tiltag rapporten eventuelt har givet styrelsen anledning til.

Vedrsrende Sundhedsstyrelsens sagsbehandling i 2005
Embedslegeinstitutionen for Kebenhavns Amt modtog den 12. september
2005 en henvendelse fra Herlev Sygehus om ophobning af patienter med di-
agnosen nefrogen fibroserende dermopati blandt afdelingens dialysepatien-
ter, som institutionen videresendte til Sundhedsstyrelsen den 15. september
2005.

Sundhedsstyrelsen bad ved modtagelsen af henvendelsen fra Herlev Hospital
styrelsens faste sagkyndige i intern medicin om at vurdere sagen. Pa bag-
grund af den sagkyndige vurdering fandt Sundhedsstyrelsen, at arsagen til
nefrogen fibroserende dermopati, som forste gang blev beskrevet i 2000, var
ukendt. Pa grund af den s®rlige problemstilling valgte Sundhedsstyrelsen, at
fa en ekstern sazrlig sagkyndig i nefrologi til at vurdere sagen.

Pa baggrund af de to sagkyndige vurderinger konkluderede Sundhedsstyrel-
sen, at arsagen til sygdommen nefrogen fibroserende dermopati var ukendt,
og at arsagen til ophobning af observerede tilfxlde antagelig var oget fokus
pa tilstanden. Det blev derfor besluttet, at det var tilstrackkeligt, at Dansk
Nefrologisk Selskab fulgte udviklingen i forekomsten af tilstanden. De sag-
kyndige fandt begge, at der ikke var grund til at antage, at problemet med
ophobede sygdomstilfalde skyldtes faglige svigt.

Sundhedsstyrelsen valgte pa denne baggrund alene at videreformidlede disse
informationer til Embedslageinstitutionen i Kebenhavns Amt med henblik
pé institutionens besvarelse til Herlev Hospital.
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Sundhedsstyrelsen vurderede, at der ikke var tale om svigt i forhold til auto-

risationsloven, og valgte derfor ikke at indhente supplerende materiale eller Side 2
journaler fra Herlev Hospital. Sundhedsstyrelsen fandt, at ophobningen af 1. december 2010
sygdomstilfzlde bedst blev udredt videnskabeligt gennem Dansk Nefrolo- Sundhedsstyrelsen

gisk Selskab, da sével forekomsten som &rsagen til nefrogen fibroserende
dermopati var ukendt.

Vedrerende overvejelser og konkrete tiltag, som rapporten eventuelt
har givet Sundhedsstyrelsen anledning til

Sundhedsstyrelsen felger sundhedsforholdene og holder sig orienteret om
den til enhver tid varende faglige viden pa sundhedsomradet, jf. Sundheds-
lovens § 213.

Sundhedsstyrelsen holder sig orienteret om den faglige viden pA mange ma-
der, bl.a. gennem styrelsens faste sagkyndige. P4 omréader, hvor styrelsen ik-
ke har faste sagkyndige, eller nar den sagkyndige vurderer, at denne ikke be-
sidder den fornedne viden, indhenter styrelsen den manglende viden hos ad
hoc sagkyndige eller hos de videnskabelige selskaber.

Sundhedsstyrelsen modtager lobende henvendelser fra borgere, sundheds-
personer, politikere, journalister mv. om sundhedsomrader, hvor patientsik-
kerheden efter henvendelsens vurdering kan vare truet.

Sundhedsstyrelsen har siden 2005 arbejdet hen mod et mere aktivt tilsyn, og
Sundhedsstyrelsen gar i dag i dialog med afsenderen for at fa uddybet hen-
vendelsen, herunder for at sikre at styrelsen har forstaet den rejste problem-
stilling.

Herefter vurderer Sundhedsstyrelsen, om henvendelsen er tilstreekkeligt be-
lyst. Sundhedsstyrelsen er ogsa blevet mere aktiv med at indhente supple-
rende oplysninger, hvilket kan vare journalmateriale, udtrak fra Lagemid-
del- eller fra Sundhedsstyrelsens egne registre og udtalelser fra sundhedsper-
soner, inden den sagkyndige anmodes om at votere i sagen.

Det er Sundhedsstyrelsens vurdering, at den samme henvendelse i dag havde
resulteret i, at styrelsen havde kontaktet Herlev Sygehus med henblik pa at fa
yderligere oplysninger, herunder med henblik pa at konkretisere haendelserne
og aftale et videre forleb. Sundhedsstyrelsen vurderer dog, at det formentlig
ikke havde gjort en forskel i det aktuelle tilfelde, da man pa davarende tids-
punkt ikke havde den legefaglige viden om arsagen til ophobningen af diag-
nosen nefrogen fibroserende dermopati blandt dialysepatienter pA Amtssy-
gehuset i Herlev.

Med venlig hilsen

Hanne Rasmussen
Afdelingslege



