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R I B E A M T ‘ Amtsbgg;naesséeren

J.nr.
Den 18.juli 20086

Sundhedsstyrelsen
Islands Brygge 67
2300 Kaebenhavn S |

Samarbejdsaftalen mellem HjerteCenter Varde og Ribe Amt for perioden 1. august til 31.
december 2006 :

Ribe Amt har den 4. juli 2006 modtaget Sundhedsstyrelsens brev vedr. Ribe Amtsrads beslut-
ning om at indga en samarbejdsaftale med HjerteCenter Varde.

Ribe Amt har efterfalgende modtaget brev fra HjerteCenter Varde dateret 13. juli 2006, hvori
man forholder sig til Sundhedsstyrelsens brev af 3. juli 2006. '

Neervaerende brev er sammen med HjerteCenter Varde's bemaerkninger Ribe Amts samlede
kommentarer til Sundhedsstyrelsens radgivning.

Det retlige grundlag i sagen: ,
Sundhedsstyrelsen har i brev af 18. november 2005 godkendt Ribe Amts Sundhedsplan, af

hvilken det bl.a. fremgar, at amtet har et samarbejde med HjerteCenter Varde om elektive
ydelser pa hjerteomradet. Amtet har i forbindelse med den nye akutaftale skennet, at indholdet
af Sygesikringslovens kap. BA, jf. neermere § 27g, ikke er tilsidesat, idet akutaftalen ikke er ud-
tryk for "...veesentlige eendringer i amtskommunens sundhedsvaesen, der ikke er forudsat i pla-
nen" nar henses til at HjerteCenter Varde allerede er amtets hovedsamarbejdspartner pa
lands/landsdelshjertebehandlingen. Ribe Amt ma ligeledes henledes opmeerksomheden pa, at
den faktiske andring kun omfatter et skansmaessigt antal pa 50-90 patienter i de 5 maneder
hvor aftalen er gzeldende. HjerteCenter Varde har de facto fungeret som landets 6. hjertecenter
siden 1997, og det er amtets opfattelse, at Sundhedsstyrelsen reelt farst med virkning fra 2007
antages at have hjemmel til at @ndre denne status jf. Sundhedslovens §§ 207-209, idet den
faromtalte de facto status ma veere geeldende dette ar ud.

Lands- oq landsdelsfunktioner pa hierteomradet:
Styrelsen fremhzever, at lands- og landsdelsfunktioner fastsezettes i Sundhedsstyrelsens nugzel-

dende Vejledning om specialeplanlagning og lands- og landsdelsfunktioner i sygehusvaesenet
fra 2001. En vejledning som Ribe Amt falger. Amtet har siden 1997 samarbejdet med Hjerte-
Center Varde om ydelser indenfor hjerteomradet, hvilket ikke har vaeret eller er i strid med Vej-
ledningen om specialeplanleegningen og lands- og landsdelsfunktioner i sygehusvassenet. Det
skal seerligt bemaerkes, at der med baggrund i en sag rejst af et amtsradsmedlem i forbindelse
med den forste aftales indgaelse i 1997, af Indenrigsministeriet blev foretaget en endog seerde-
les grundig udredning af, hvorvidt Ribe Amt kunne indga en sadan kontrakt. Indenrigsministeri-
et fandt ikke den gzeldende lovgivning til hinder for indgaelse af samarbejdsaftale mellem Ribe
Amt og HjerteCenter Varde om sidstnaevntes udfarelse af lands/landsdelsbehandling pa hjerte-
omréadet for Ribe Amt.
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| brevet af 3. juli 2006 refereres der til et notat fra 2003 "Det fremtidige behov for revaskularise-
rende behandling af iskaemisk hjertesygdom — herunder PCi-behandling” samt DANAM! 1l un-
dersagelsen. Ribe Amt er bekendt med nzevnte materialer og de anbefalinger der ligger heri.
Disse anbefalinger er ogsa segt imedekommet bl.a. ved at kraeve en hgj kvalitet af ydelserne
pa HjerteCenter Varde. Der er ansat hgit kvalificerede medarbejdere og der er kvalitet i organi-
seringen og logistikken omkring patientforlabene pa HjerteCenter Varde og ikke mindst et vel-
funderet og hajt fagligt samarbejde mellem Sydvestjysk Sygehus, Esbjerg, og HjerteCenter
Varde. :

Hoj- og lavvolumen studierne er ligeledes studeret og draftet. Undersggelsen fra Paris marts
2006 om netop hej- vs. lavvolumen centre siger ikke noget om operaterer fra haj-volumen
centre der opererer pa lav-volumen centre, som i dette konkrete tilfselde, hvor det bemaerkes,
at operatgrerne pa HjerteCenter Varde tillige er ansatte pa forskellige hgj-volumen afdelinger i
ind- og udland.

| avrigt vil HjerteCenter Varde med den nuvaerende aktivitet na over 400 PC! procedurer i 2008,
og antallet af primaere PCI ville kunne forventes at veere over 100 pa arsbasis. Dette betyder
samlet set, at HjerteCenter Varde ikke er at betragte som et lav-volumen center. Det er siledes
amtets vurdering, at der ud fra de foreliggende kvalitetsdata, samt de laegefaglige tilbagemel-
dinger, der kommer fra Sydvestjysk Sygehus, kan HjerteCenter Varde placeres pa lige fod med
de nuveerende fem hjertecentre — og pa udvalgte centrale omrader er HjerteCenter Varde klart
bedre placeret f.eks. pa landsopgerelse for dedelighed.

Sammenfattende konkluderer Ribe Amt:

» At HjerteCenter Varde de facto siden 1997 har fungeret som landets 6. hjerte center, og
at Sundhedsstyreisen jf. den ny sundhedslov, ikke tidligere i forlebet har rejst indven-
dinger imod Ribe Amts samarbejde med HjerteCenter Varde.

« AtHjerteCenter Varde i sine kvalitetsopfyldelsesmal er fuldt pa hgjde med de 5 offentli-
ge hjertecentre.

» At det er for en begraenset periode pa kun 5 maneder der skal forega en begraenset
meraktivitet, hvorefter den fremtidige organisering af opgaverne overgar til Region Syd-
danmark

Det er saledes Ribe Amts opfattelse, at konklusionen i Sundhedsstyrelsens brev af 3. juli d.a.
ber genovervejes set i lyset af de forhold der papeges i naervaerende henvendelse.

Venlig hilsen

/M //’—' "’—‘;
Laurits Tarnes
Amtsborgmester

Bilag: Redegarelse fra HjerteCenter Varde af 13. juli 20086.

Kopi til:

Folketinget, Sundhedsudvalget fax 33 37 55 57
Indenrigs- og sundhedsminister Lars Lakke Rasmussen
Region Syddanmark
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MODTAGET DAH L

Advokatfirmaet Dahl, Koch & [Bol}
14 JULI 2008

‘Ribe Amt _ o
Ribe Amtsrad
Amtsgarden Dato: 13. jull 2006
. . J.nr.: 556.477 - stf
Sorsigvej 35 ' Sekr.: Bittan Kristlansen
. DIr.TIf: 79127524 :
6760 Ribe E-mail: bkristiansen®dahllaw.dk

Fakta:  pAHL er 100 jurister blandt 235
medarbejdere og har 5 kontorer
| Danmark og 2 | Tyskland

Hjertecenter Varde A/S - Sundhedsstyrelsens brev af den 3.7.2006.

Som advokat for Hjertecenter Varde A/S, og i min egenskab af medlemn af selskabets
" bestyrelse, skal jeg herved pa vegne Hjertecenter Varde A/S, kommentere skrivelsen
fra Sundhedsstyrelsen til region Syddanmark af 3.7.2006.

Indledningsvis skal jeg beklage, at Hjertecenter Varde ikke, i forbindelse med Sund-
hedsstyrelsens skrivelses tilblivelse, har vaeret hgrt af styrelsen, idet en raekke faktu-
elle fejl i det grundlag, hvorpa Sundhedsstyrelsen yder sin radgivning, da kunne have

veeret rettet.

Jeg skal pa Hjertecenter Vardes vegne i gvrigt gare fglgende bemaerkninger til styrel-

sens retlige og lagefaglige betragtninger:
Det retlige grundlag:

Siden 1997 har Hjertecenter Varde betjent blandt andet - og is=r - Ribe Amt p3 det
hjertekirurgiske omrade. P4 den baggrund indgdr amtets samarbejde med Hjertecen-
ter Varde i den sygehuspian som amtet, jf. sygehuslovens § 11, jf. sygesikringslo-
vens § 27, i den sundhedsplaniagning som det pdhviler amtet at foretage. Denne
plan er senest opdateret i 2005, og godkendt af Sundhedsstyrelsen den 18.11.2005.

Hjertecenter Varde har saledes de facto, og altsd uden at dette er blevet anfaegtet af _
Sundhedsstyrelsen, veeret Jandsdelscenter for Ribe Amts hpjtspecialiserede hjerteki-
rurgiske opgaver. :

Fremkomsten og vedtagelsen af den nye sundhedslov, i henhold til hvilken Sund-
hedsstyrelsen - under visse narmere betingelser - har fiet en godkendelseskompe-

DAHL ESBJIERG A/S Kongensgade 70 | 6700 Esbjerg | TIf. 75454600 | Fax.75138314 | E-mall:esb@dahllaw.dk | www.dahllaw.dk
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tence, allerede for 8ret 2006, har ikke givet anledning til, at Sundhedsstyrelsen har .
reageret overfor Ribe Amts samarbejde med Hjertecenter Varde. Det understreges,
at den seneste aftale som Hjertecenter Varde har indgdet med Ribe Amt, alene er
gzeldende indtil udgangen af 2006, og region Syddanmark har sledes ikke forpligtel-
ser i henhold til aftalen. | . i

Den retlige overvejelse er herefter, hvorvidt den nye aftale i medfer af sygesikrings-
lovens kap. 6A, jf. neermere § 27 g, er udtryk for “... vaesentlige andringer i amts-

kommunens sundhedsvaesen, der ikke er forudsat i planen.”

Den reelle &ndring i aftalen er alene, at Hjertecenter Varde nu forpligter sig til at ha-
ve et akut beredskab, der som bekendt alene har relevans for PCI-behandlinger.
Hjertecenter Varde har - stort set siden PCl-teknikkens fremkomst - mestret og an-
vendt denne operationsteknik, og har siden 2001 gennemfgrt knap 1000 af disse ind-
greb, og regner med i indevarende 3r at udfare vasentligt over 400 PCI-operationer.

Hjertecenter Varde besidder siledes den fulde kompetence, og kan | henseende til
PCI-indgreb og hjertebehandlinger i gvrigt, fremvise resultater, herunder vedrgrende
mortalitet, der pd nationalt plan, i henseende til kvalitet, ikke overgas af andre hjer-

tecentre.

Andringen i aftalen med amtet indebzerer alene en marginal @gning af antallet af
PCl-behandlinger i aftaleperioden, s3 realiteten i aftalen er herefter den, at Hjerte-
center Varde alene tilbyder “fuld bningstid”. I henseende til medarbejdere, facilite-
ter, viden, erfaring m.v., er den eneste forskel i forhold ti! de PCI-behandlinger som

Hjertecenter Varde hele tiden har udfgrt, at de ogsa udfares akut.

Ud fra en retiig betragtning kan et sadant supplement til aftalen meget darligt opfat-
tes som en vasentlig &ndring i amtskommunens sundhedsvaesen.

Det I=gefaglige grundiag:

Som foran navnt, udger Hjertecenter Vardes udfgrelse af hjertekirurgi rent faktisk en
landsdelsfunktion, der nu har eksisteret | henved 10 ar. Det bemaerkes for god ordens
skyld, at sundhedsstyrelsen ikke p@ noget tidligere tidspunkt har haft indvendinger
overfor den rolle som Hjertecenter Varde har veeret tildelt i amtskommunens sund- i

hedsplan. i

Hjertecenter Varde ma sta noget uforstdende overfor den omtale og de konklusioner
som Sundhedsstyrelsen tilsyneladende udleder af DENAMI 2-undersggelsens resuita-

ter. Den omhandlede undersagelse havde alene til formal at belyse, om primaer PCI
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er bedre end medicinsk behandling. Undersggelsen omtaler imidlertid, at tidsfaktoren
er afggrende ved gennemfgrelse af PCI i tilfalde af stor blodprop i hjertet. Det er ikke
rigtigt, at undersggelsen beskaftiger sig med betydningen af hjertecentrets volumen.
Det er tillige ganske vaesentligt at notere sig, at undersggelsen daterer sig tilbage til
2001.

I skarp kontrast st3r imidlertid en helt ny l=gefaglig artikel fra juni i 8r i Journal of
the American College and Cardiology Vol. 47, 6. issue, June 2006, side 2180-2186.
Denne underspgelse belyser, med baggrund i videnskabelige principper, at dgdelig-
| heden har ngje sammenhzeng med tidsforigbet. Konklusionen er, at jo hurtigere PCI-
behandlingen foretages, desto bedre. Er der tale om et forlsb pd mere end 90 min.
fra det tidspunkt hvor patienten er hentet og til behandling er igangsat, medfprer
dette en hgjere dadelighedsrisiko. Denne artikel, som i gvrigt ikke er modsagt af an-
dre Qndersagelser, bar vel - ud fra en lzgefaglig og patientbehandlingsmaessig syns-

vinkel, vaere temmelig afggrende vedrgrende spargsmalet om tidsforigb.

Det forekommer derfor at vaere i egentlig modstrid med det faktuelle at anfgre, at
forsinkelse ved transport til hjertecentret ikke svakker behandl'ingseffekten. Samtlige
guidelines anfgrer, at 90 minutters forsinkelse er kritisk, idet gevinsten ved akut PCI

aftager med tidsforigbet.

For sa vidt angdr Paris-underspgelsen kan oplyses, at denne undersggelse ikke er
konklusiv, men hypotesegenererende (“opstiller mulige forklaringer”). Undersggelsen
baserer sig pa eﬁ retrospektiv opsamling af data, og rummer ingen beskrivelser af fa-
ciliteterne pa de lavvolumen og hgjvolumen centre der omtales.- Endvidere har man
ikke beskrevet operatgrernes erfaringer, og patientmaterialet er ikke sammenlighe-
ligt. Der er ikke redegjort for den mulige indflydelse fra konkurrerende lidelser, antal
eller svaerhed af lzsioner osv. Det er vidtgdende at konkludere, med baggrund i den-
ne underspgelse, s3ledes som Sundhedsstyrelsen ger det, is®r maske nar henses til
at undersggelsen ikke fandt forskelle vedrgreride mortalitet pd hej- henholdsvis lav-

volumen-centre vedrgrende planlagte indgreb.

Vi kan imidlertid orientere Dem om at Hjertecenter Varde i Sundhedsstyrelsens ter-
minologi er et hgjvolumen hjertecenter, idet vi nu udfgrer mere end 400 PCI-
operationer om aret. Operationerne udfgres i gvrigt af speclalister der i gvrigt til dag-
lig udfgrer PCI-operationer bl.a. pd andre hgj-volumen-centre,

Slde 3 -
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Ressourceanvendelse:

For sa vidt angdr Sundhedsstyrelsens betragtninger vedrgrende hensigtsmaessig res-
sourceforbnig bemszerkes, at Hjertecenter Varde, efter nu at have gennemfprt, | sin
levetid, mere end S000 procedurer, jo Indgdr i det grundlag som Sundhedsstyrelsen
betegner som “.... 15 ars succes med udbygning af hjerteomradet i Danmark...”. For
s3 vidt angar Sundhedsstyrelsens bemarkning om ressourcer, alts8 det forhold at
Odense Universitetshospital bar have et hensigtsmessigt patientunderlag, skal fal-
gende bemeerkes. Det kan konstateres, at Odense Universitetshospital i 2005 udfarte
1540 PCI-Indgreb. Ifplge Nordjyllands Amts planizegnings- og udviklingskontor, er
prognosen for PCI-behandlinger i 2006 for Vest-Danmark en stigning pa 4,7%. Det
fremgar, at det er prognosen, at Odense Universitetshospital i 2006 skal udfgre 328
flere PCI-behandlinger, svarende til en stigning i forhold til 2005 p3 ikke mindre end
21,2%, eller mere end den forventede, samlede stigning for Vest-Danmark i hele
2006. Det antal akutte PCI-behandlinger som pa 8rsbasis som kan paregnes at tilgd
Hjertecenter Varde, beregnet pa helarsbasis, vil saledes kun udgere en beskeden del
af den forventede ggning af antallet af procedurer pa Odense Universitetshospital i
2006. Det er vel rimeligt at sige, at det grundlag, og den volumen, hvorpa Odense
Universitetshospital fungerer, ikke vil blive pdvirket af Hjertecenter Vardes aktivitet

pa akut PCI-omradet.

I den forbindelse er det vel hensigtsmassigt at henlede opmerksomheden p3, at
Hjertecenter Varde, som et led i aftalen med amtskommunen, p8tager sig at nyud-
danne PCl-operatgrer, og som bekendt har man indenfor de sidste 3 3r uddannet
knap 2 PCI-operatgrer. Ud fra en ressourcemaessig betragtning, bidrager Hjertecenter
Varde sdledes til, at ressourcer og erfaring opsamles, ikke mindst til gavn for det of-
fentlige system. Dette betyder at der tilbageferes nogle af de ressourcer som det of-

fentlige anvender i samarbejdet med Hjertecenter Varde.

Vi er ikke bekendt med det tilsvarende antal for s3 vidt angar Odense Universitetsho-

spital,

Matte vi afslutningsvis bemarke, at det ve] som samarbejdspartner er forventeligt, at
man Igbende udvikler og tilpasser sit produkt og sine ydelser til den tekniske og la-
gefaglige udvikling. Sdledes vil Hjertecenter Vardes lgbende behandlingstilbud, af-
spejle hjertecentrets malsatning om at besidde spidskompetencer indenfor alle rele-
vante hjertekirurgiske discipliner, hvilket na2ppe kan tages som udtryk for vaesentlige
2ndringer i hjertecentrets tilbud / funktion, men er en naturlig udvikling.

doo7
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Vi har med narvarende redeggrelse tilsigtet at belyse og rette de fejl og de misfor-
staelser som vi finder der er i det grundlag, hvorpa Sundhedsstyrelsen stgtter sin an-
befaling af ikke at udbygge samarbejdet med Hjertecenter Varde. Det tilkommer
selvsagt ikke Hjertecenter Varde at beskeftige si.g med de mere politisk orienterede
problemstillinger af geografisk karakter, herunder at man tilsyneladende fortsat fin-
der det foreneligt med ressourceanvendelsen i forhold til Odense Universitetshospital,

at der fortsat sendes patienter tii Skejby Sygehus.

Vi kan derfor konkludere,

at

den seneste aftale imellem Hjertecenter Varde og Ribe Amtskommune ikke
er udtryk for en vaesentlig &ndring af Ribe Amts sundhedsplan, jf. sygehus-
lovens § 11, hhv. sygesikringsiovens § 27 g, og

Hjertecenter Varde hidtll, uden anfagtelse fra Sundhedsstyrelsen har fun-
geret som landsdelscenter for hgjtspecialiseret hjertekirurgi og PCI-
behandlinger der udfsres med en kvalitet der er blandt de bedste i landet,

Sundhedsstyrelsen hidtil ikke, med fremkomsten af sundhedsloven, har
fundet anledning til at rejse indvendinger imod Ribe Amts samarbejde med

Hjertecenter Varde,

Sundhedsstyrelsen, uden bemezerkninger vedrgrende Hjertecenter Varde,
har godkendt Ribe Amts sundhedsredeggrelse / -plan af 2005,

der ikke i Danami 2-undersggelsen kan konstateres la=gefaglige konklusio-
ner der belaster Hjertecenter Vardes indsats som hgijtspecialiseret lands-

delscenter for hjertekirurgi og PCI,

uanset holdningen til Paris-underspgelsen, udger Hjertecenter Varde et hgj-
volumencenter, hvor patienterne betjenes af den fremmeste specialistkom-

petence.

(sfalsngr@dahllaw.dk)
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