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Folketingets Sundhedsudvalg har den 24. marts 2011 stillet fglgende spargs-
mal nr. 564 (Alm. del) til indenrigs- og sundhedsministeren, som hermed be-
svares. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Jonas Dahl (SF).

Spargsmal nr. 564:

"Finder ministeren at det er acceptabelt, at der er foregaet forsggsbehandling
uden kontrol pa privathospitaler og i strid med Sundhedsstyrelsens anbefalin-
ger og hvilke tiltag vil ministeren igangseette for at undgé gentagelser?”

Svar:

Jeg leegger til grund, at spagrgsmaélet tager udgangspunkt i radioudsendelsen
pa DR P1 den 24. marts 2011, hvoraf det fremgik, at Center for Rygkirurgi A/S,
men i gvrigt ogsa nogle offentlige sygehuse, har udfert rygoperationer, som
Sundhedsstyrelsen p& grund af utilstreekkelig dokumentation for effekterne
fandt burde udferes efter en feelles protokol og med seerlig opfelgning pa re-
sultaterne for diskusproteser i ryg. Andre operationer fandt styrelsen burde ud-
fares som egentlige forskningsforsgg (diskusproteser i nakke).

Der blev imidlertid aldrig udarbejdet en feelles protokol for diskusproteser i ryg,
og operationerne blev i stedet udfgrt som seedvanlig behandling for de patien-
ter, hvor det blev skannet klinisk relevant, ligesom der ifglge udsendelsen blev
udfgrt operationer uden for det forskningsprojekt, som blev etableret for dis-
kusproteser i nakke.

Det fremgar af Sundhedsstyrelsens "Vejledning om indfarelse af nye behand-
linger i sundhedsveesenet” fra 1999, hvornar indfarelse af en ny behandling
bar ske i et formaliseret forsknings-/forsggsregi og anmeldes til det videnskab-
setiske komitésystem, og hvornar man ikke behgver at benytte denne frem-
gangsmade.

Det beror pa et fagligt sken om en ny behandling er tilstreekkeligt dokumente-
ret. En ny behandling kreever som udgangspunkt ikke nogen godkendelse,
men kan tages i brug som standardbehandling, hvis et velbegrundet fagligt
skan tilsiger, at en ny behandling er dokumenteret bedre end det eksisterende
alternativ. Det faglige valg og den tilgrundliggende faglige skensudgvelse byg-
ger pa afvejning af foreliggende videnskabelig og anden evidens. Dette sker
under ansvar for autorisationslovens bestemmelser om omhu og samvittig-
hedsfuldhed, og det faglige skan vil kunne efterprgves efter sundhedsfaglige
kriterier — i sidste ende ved en eventuel klagesag i Sundhedsvaesenets Disci-
plinaernaevn.



Sundhedsstyrelsens udmeldinger fra 2005 i den foreliggende sag var saledes
ikke bindende for de behandlende leeger, og behandlingerne var dermed ikke
ulovlige, medmindre de tilsidesatte kravet om omhu og samvittighedsfuldhed,
hvilket jeg ikke har mulighed for at tage stilling til.

Jeg finder imidlertid generelt, at sundhedsfagligt personale bgr overholde
Sundhedsstyrelsens faglige udmeldinger.

Jeg kan derudover oplyse, at reguleringen af de behandlinger, som ganske
vist ikke kraever egentlige forskningsforsgg, men stadig bar falges nesermere,
er vaesentligt eendret med sundhedslovens specialeplanbestemmelser. Sund-
hedsstyrelsen kan nu med bindende virkning definere sadanne funktioner som
udviklingsfunktioner, nar de er szerligt uafklarede, og styrelsen i et speciale-
planleegningsmaessigt perspektiv finder, at der er et seerligt behov for lands-
daekkende teet opfalgning, f.eks. med hensyn til anvendelsesomrader, indikati-
oner, effekt, faglige forudsaetninger, organisering etc.

Sygehusene skal fremover godkendes af styrelsen til at varetage sadanne ud-
viklingsfunktioner. Sundhedsstyrelsen har i farste runde defineret 19 sadanne
udviklingsfunktioner, heriblandt diskusproteser i ryg og nakke, og der var an-
sggningsfrist for sygehuse, der gnsker at varetage disse funktioner den 22.
marts 2011.

Jeg kan tilfgje, at eksperimentel, forskningsmaessig og alternativ behandling
ikke er omfattet af det udvidede frie sygehusvalg, jf. § 17, stk. 2, i bekendtgg-
relse om ret til sygehusbehandling m.v. Udviklingsfunktioner er derimod ikke
undtaget fra reglerne om udvidet frit valg, men det forudsaetter naturligvis un-
der den nye specialplanlaegning, at det private sygehus er godkendt til det og
folger Sundhedsstyrelsens krav om opfglgning m.v.
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