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Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg har den 25. januar 2012 stil-
let folgende spgrgsmal nr. 268 (Alm. del) til ministeren for sundhed og fore-
byggelse, som hermed besvares. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Liselott
Blixt (DF).

Spargsmal nr. 268:

"Nar Sundhedsstyrelsen her midt i januar fremkommer med deres anbefalin-
ger, hvad mener ministeren sa om, at man i Danmark starter forsgg med DBS
(deep brain stimulation), som kunne veere en hjeelp til mange af de patienter,
som ellers far ETC?”

Svar:
Jeg har til brug for min besvarelse indhentet oplysninger fra Sundhedsstyrel-
sen.

Sundhedsstyrelsen har oplyst, at Sundhedsstyrelsen i forbindelse med modta-
gelsen af en ansggning om anvendelse af DBS som led i et forskningsprojekt
vedrgrende patienter med behandlingsrefraktaer depression den 24. januar
2012 har meddelt ansgger fglgende:

"Det fglger af psykiatrilovens 8§ 22, at ethvert psykokirurgisk indgreb kraever
skriftligt samtykke fra patienten og kun ma foretages efter forudgaende
godkendelse fra et leegerdd nedsat af Sundhedsstyrelsen.

Baggrunden for indfgrelsen af psykiatrilovens § 22 var en debat om anven-
delse af det sékaldte hvide snit, som fulgte efter en disputats herom, der
udkom i 1982. Debatten medfgrte, at man i Danmark fra 1982/83 helt op-
harte med at foretage sadanne indgreb. Bestemmelsen om psykokirurgiske
indgreb indfgrtes alligevel efterfalgende i psykiatriloven med henblik pa
seerligt at sikre patienterne. Sundhedsstyrelsen har aldrig, fgr Deres an-
modning, faet forelagt en ansggning om tilladelse til psykokirurgiske ind-
greb.

Blandt andet pa baggrund af den teknologiske udvikling igennem de senere
ar, ogsé pa det medicinske omrade, fandt Sundhedsstyrelsen det ngdven-
digt, at der blev foretaget en afklarende dyberegaende principiel vurdering
af behandlingsmetoden i relation til psykiatrilovens § 22. P& denne bag-
grund valgte styrelsen derfor at nedsaette det i psykiatrilovens § 22 naevnte
leegerad. Leegeradets opgave bestod i at vurdere, hvorvidt DBS til behand-
ling af en psykisk lidelse ma karakteriseres som et psykokirurgisk indgreb
omfattet af psykiatrilovens § 22.

P& baggrund af den med ansggningen tilsendte protokol og som falge af
draftelser i laegeradet, er det Sundhedsstyrelsens konklusion, pa linje med
konklusionen i leegeradet, at DBS til behandling af depression er at betrag-



te som et psykokirurgisk indgreb og omfattet af psykiatrilovens § 22, da
DBS i denne sammenhaeng har til hensigt at eendre patientens psykiske til-
stand via et neurokirurgisk indgreb. Styrelsen er helt opmaerksom p4a, at
DBS ikke som udgangspunkt er et irreversibelt indgreb, men finder desuag-
tet, at lovens intention tilsigter saerligt at beskytte psykiatriske patienter, og-
sa nar det handler om indgreb som DBS.

At DBS efter Sundhedsstyrelsens vurdering er omfattet af psykiatrilovens §
22 indebeerer, at styrelsen ikke kan give en generel tilladelse til at foretage
DBS pa denne indikation.

Sundhedsstyrelsen har i forbindelse med denne vurdering ikke forholdt sig
til den konkrete foreliggende forskningsprotokol, herunder projektets naer-
mere indhold f.eks. inklusions- og eksklusionsbetingelser, antal mulige pa-
tienter m.v.

Som faglge af Sundhedsstyrelsens vurdering af, at DPS er omfattet af psy-
kiatrilovens § 22 om pyskokirurgiske indgreb, skal De ansgge den centrale
videnskabsetiske komité om tilladelse til forskningsprojektet i henhold til
seedvanlige bestemmelser. Safremt projektet her opnar godkendelse og
gnskes iveerksat, skal der som konsekvens af ovenstdende og i medfer af
psykiatrilovens § 22, ansgges om seerskilt og konkret tilladelse, for hver
enkelt patient til, at der pa den pageeldende patient foretages DBS.

I relation hertil skal Sundhedsstyrelsen specielt ggre opmaerksom pa sty-
relsens specialevejledning for psykiatri, hvoraf fremgar, at alene Psykiatrisk
Center Kgbenhavn (Rigshospitalet) har Sundhedsstyrelsens godkendelse
til varetagelse af den hgijtspecialiserede funktion: Vurdering med henblik pa
psykokirurgi, jf. lovgivning om tvang i psykiatrien.

Indstilling af patienter til Sundhedsstyrelsens Laegerad med henblik pa tilla-
delse til psykokirurgisk indgreb skal saledes i givet fald fremkomme fra
Rigshospitalet. Sundhedsstyrelsen har ikke fundet grundlag for eendring
heraf. En sadan indstilling skal bl.a. veere vedlagt gyldigt skriftligt samtykke
fra patienten.”

Derudover har Sundhedsstyrelsen oplyst, at DBS ikke kan anses for at veere
et alternativ til patienter, der har effekt af ECT-behandling, samt at der ikke ak-
tuelt er evidens for behandling med DBS, som séledes ma vurderes som eks-
perimentel.

Jeg henholder mig til Sundhedsstyrelsens oplysninger.

Med venlig hilsen

Pia Olsen Dyhr /  Susanne Beck Petersen
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