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Af advokat JESPER LETT

Defleste juridiske vaaker behandler problemerne omkring sygehuse, laager
eller patienter udfra en strafferetlig eller erstatningsretlig vurdering. Hoved-
vaggten ligger naturligt pa det erstatningsretlige omréde. De emner, der her
navnlig har vazet gjort til genstand for behandling og overvejelse, er hvilke
krav man kan stille til den enkelte lagge, der ska tille diagnosen, og hvilke
krav man kan stille, ndr han derefter skal vedge og gennemfere behandling-
en af patienten.

I tilknytning til spgrgsmalet om, hvilke krav man kan stille til laegen ved
hans diagnosticering og efterfglgende behandling har man overvejet spergs-
malet om ngdvendigheden og virkningen af patientens samtykke til den
pataankte behandling.

Domstolene har holdt sig til, at der skal fordligge et uagtsomt forhold fra
lagens side, for at der kan pélaggges erstatningsansvar. Denjuridiske littera-
tur har som hovedregel ogsa de lege ferenda accepteret, at der skal foreligge
culpa, som betingelse for at palesgge ansvar.

Det erstatningsansvar, der normalt skal tages tilling til, er for sygehu-
senes vedkommende husbondeansvaret. Kun enkelte domme ses at komme
ind pa spgrgsmalet om, hvorvidt sdve tilrettelasggelsen af patientbehand-
lingen pa sygehuset har vaget forsvarlig. Dette problem har vaaet fremdra
get i sager, hvor den indtradte skade navnlig ma tilskrives laagens mang-
lende erfaring.

| det omfang den indtradte skade skyldes en brist i de af hospitalet
anvendte apparater, er der ligeledes som udgangspunkt tale om et culpaan-
svar.

For savidt angdr spergsmalet om samtykke er der enighed om, at en
person, der er myndig og ved sin fornufts fulde brug, kan frabede sig et
laggeligt indgreb med den virkning, at gennemferelse af indgrebet er straf-
bart. Der er i safdd tale om legemskramnkelse eller legemsbeskadigelse. Det
erstatningsretlige ansvar ma her ngje fadge det strafferetlige.

| de tilfadde, hvor der ikke foreligger samtykke, har man navnlig koncen-
treret sig om de tilfadde, hvor samtykke ikke kan fas f. eks. pa grund af
bevidstlgshed og de tilfadde, hvor samtykke ikke afventes eller, hvor patien-
ten holdes i uvidenhed ved manglende oplysning, vejledning m. v.

| de tilfadde, hvor samtykke ikke kan fas vil der ofte strafferetligt veare tale
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om ngdhjadp og ikke blive tale om at straffe. Erstatningsretligt vil der
normalt vaare tale om negotiorum gestio.

| de tilfaedde, hvor samtykke ikke afventes, eler hvor samtykke ikke er
givet fordi patienten holdes i uvidenhed ved manglende oplysning eller
vejledning, kan der strafferetligt blive tale om ulovlig tvang. Normalt vil der
derimod ikke blive tale om legemskramkelse eller legemsbeskadigelse. Der
mangler typisitet. Erstatningsretligt er der her tale om krydsende hensyn —
dels hensynet til den personlige integritet, dels hensynet til en nem og smidig
patientbehandling, hvor man af hensyn til patienten undlader at informere.
Af disse to krydsende hensyn har det sidste hensyn nok sejret over det forste.

Foreligger patientens samtykke, er et straffeansvar normalt udelukket.
Erstatningsretligt gadder der her et aimindeligt culpaansvar.

Der er nogen usikkerhed med hensyn til, hvad der kraeves for at statuere,
at der foreligger samtykke. Praksis synes her meget liberal, selvom alle kan
tilslutte sig den opfattelse, atjo sterre eller farligere indgreb, der er tale om,
jo starre krav m& man stille til fastheden af samtykke.

Selvom vurderingen af den erstatningsretlige side af livet som patient
aldrig ma stivne, men stadig skal veae i bevasgelse og udvikle sig i samklang
med den almindelige udvikling i samfundet, vil jeg ferst og fremmest lagge
op til en diskussion om andre sider af patientens retsstilling, som har veget
genstand for mindre opmaaksomhed i den juridiske litteratur, men som
udviklingen har gjort mere aktuelle.

Retten til at blive patient

Selvom lagger efter den danske laggelov ikke har pligt til at tage fok under
behandling, bortset fra hvis der foreligger en ngdsituation, volder det i dag
ikke nogen vanskelighed at komme under kvadlificeret lasgebehandling.

Nar spgrgsmalet om retten til at blive patient fremdrages her, er det, fordi
man i Danmark netop har haft et tilfadde, hvor en dame blev afvigt fra et
hospital. Hun, der var dansk statsborger, men udenlandsdansker, led af en
alvorlig sygdom, der ikke var akut, men kraavede en stgrre operation.

Med henblik pa at blive opereret rejste hun til Danmark, hvor hun blev
afvigt af hospitalet. Hospitalet var berettiget hertil.

Efter sygehusloven (lov nr. 324 af 19. juni 1974 med senere andringer)
samt Indenrigsministeriets bekendtgerelse af 11. december 1980, er sygehu-
sene i Danmark forbeholdt, de der

a) har bopad i Danmark
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b) er flyttet til Danmark fra udlandet, dog farst 6 uger efter flytningen

c) midlertidigt opholder sig i Danmark, hvis pludseligt behov for indlasgy-
gelse opstér. For disse er det dog en forudsaaning for ydelsen af hjadpen,
at patienten ikke er kommet her til landet i den hensigt at opna sygehus-
behandling og at patienten ikke taler at flyttestil et sygehusi hjemlandet.

Patienter, som hospitalet ikke har pligt til at modtage, men frivilligt mod-
tager, afkraaves en betaling pa 300,- kr. pr. dag.

Som man kan se, mister danske statshorgere retten til hospitalsindlag-
gelse samtidig med bopaden. Det er altsa ikke kun ham, der sgger skattely,
som udenlandsdansker, der rammes. Ogsa den, som udsendes som reprae
sentant for en dansk offentlig myndighed, ansadtes i et dansk firmas uden-
landske filia eller i gvrigt i dansk interesse drager udenlands, risikerer at
miste sin ret til hospitalsindlagggelse i Danmark.

Selvom denne retstilstand naturligvis var velkendt for de ansvarlige myn-
digheder afstedkom hospitalets afvisning af udenlandsdanskeren, at Inden-
rigsministeriet nedsatte et udvalg for nearmere at vurdere disse spargsmal.
Udvalget har endnu ikke afgivet en betankning.

Den nuvezende retstilstand finder jeg ikke acceptabel. Den statsborger,
der har bopad i udlandet fordi han er udsendt som repraesentant for en
dansk offentlig myndighed, vil med rette forvente, at Danmarks hospitals-
vassen ogsa stér til hans disposition.

N& man ska udvide kredsen af berettigede, er det vanskeligt at drage
gransen uden at sadte nye vilkarlige skel. En naturlig graanse for en udvidet
kreds af berettigede er vel, hvis hospitalsvassenet stér til radighed for alle
landets statsborgere udover dem, der har adgang i dag.

En sadan udvidelse af kredsen af berettigede vil nagpe betyde nogen
naevnevaadig forggelse af patientantallet.

De, der i dag har krav pa sygehusbehandling i Danmark, har krav pa
gratis sygehusbehandling.

Sygehusbehandling i dag er jo ganske kostbart. Sygehusvaesenet betales jo
gennem skatterne, hvorfor der var noget, der kunne tale for, at den udvidelse
af kredsen af berettigede, der bliver tale om, kun bliver berettiget mod
betaling af de ovennaevnte 300,- kr. pr. dag. Dette dakker ikke de faktiske
udgifter, men giver dog delvis dakning.

Imod en sddan udvidelse af kredsen af berettigede kan navnlig anferes, at
hospital sveesenet finansieres over skatterne, hvorfor der ber tilstrages sam-
menfald mellem kredsen af berettigede og kredsen af skattepligtige. Dette
hensyn bar efter min mening dog ikke fa overvaagt.
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Patientens krav pa information

Spargsmalet om patientens krav pa information, har i denjuridiske littera-
tur og praksis nassten udelukkende koncentreret sig om, hvilken information
patienten skal have forud for lamgens indhentelse af samtykke til et indgreb
bestdende f. eks. i en operation.

Selvom alle synes at vage enige om, at vaadien af og forudsagningen for et
samtykke ngje haanger sammen med spargsmalet om laggens information af
patienten, synes ale at acceptere, at patienten ikke har krav pa en fuldstam-
dig og udtemmende information. Dette gadder navnlig, hvis laggen skanner,
at patienten "ikke har godt af at hegre den fulde sandhed om sin sygdom
eller hgre samtlige risici, der er forbundet med en operation.

Fra lagelig side fremhaeves, at en fuld information om patientens
helbredstilstand efter omstaendighederne kan bevirke en forringet udsigt til
helbredelse. Laggerne fremhaever videre, at oplysninger om samtlige risici
ved en operation kan bevirke, at en patient ikke vil tillade en operation eller
andet indgreb, der ville have en stor helbredende virkning og hvor risikoen
for skader var relativ beskeden.

Spergsmalet om patientens krav pa information er imidlertid ikke alene et
spergsmal, der har betydning i forbindelse med patientens afgivelse af et
samtykke. Et nok s fundamentalt spergsmal er patientens generelle krav pa
information om sin helbredstilstand, muligheden for helbredelse m. v.

Spargsmalet om patientens krav pa information har i foraret 1981 endog
givet anledning til et spargsmal i Folketinget. Navnlig p& den baggrund,
mener jeg spargsmalet ber fremdrages og geres til genstand for dreftelse.

Spargsmalet i Folketinget var stillet til indenrigsministeren, som man
anmodede om at redegare for "de rettigheder foraddre/vearger til umyndige
bern har med hensyn til oplysninger om barnets diagnose, formodede
sygdomsforlgh, behandling, herunder medicinering og lignende, nar barnet
erindlagt . .

Hertil svarede indenrigsministeren:

"Sagen har vaget forelagt Sundhedsstyrelsen, som er af den opfattelse, at
der for patienter i almindelighed gadder, at de uden at have et egentligt
retskrav herpd, ber have oplysning efter anmodning om deres sygdom,
herunder det formodede sygdomsforlgh, den pateenkte behandling og even-
tuelle risici herved, herunder medicinering og lignende, béde néar de er
indlagt pa hospital eller er i lasgelig behandling andetsteds.

Sundhedsstyrelsen anfgrer endvidere, at disse rettigheder ikke er mindre
udtalte, ndr det drejer sig om foraddre/vaage, men at der dog vil kunne
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forekomme situationer, hvor en fyldestgarende information vil vaae uhen-
sigtsmaessig med hensyn til den pagaddende patient €ller familiens situation,
som sddan, ndr det drejer sig om bern, og at det derfor i det enkelte tilfadde
ma vaae op til den behandlende lasges skan, hvorvidt og i hvilket omfang de
pégad dende oplysninger bar gives.

Indenrigsministeriet kan henholde sig hertil. ... ... .

Efter min opfattelse er det et uacceptabelt juridisk udgangspunkt, at
patienten ikke har ret til en fuldstaandig og tilbundsgaende information om
sin egen helbredstilstand, om den behandling han agtes underkastet og de
forskellige risici og prognoser, der er i forbindelse hermed.

Den fra laggeligt hold traditionelt anferte indvending mod en s&dan ret til
oplysning, mener jeg ikke kan vaae afgerende, sdlvom det utvilvsomt er
rigtigt, at mange patienter lever en mere ubekymret tilvaaelse ved ikke at
vide, hvad de fgler og hvilken risiko de Igber ved at underkaste sig en i
avrigt fornuftig og relevant behandling.

Den patient, der fremsaetter begaaring om at blive informeret fuldt ud, ber
ogsa have ret til at f& denne information. P& den anden side er det klart, at
den patient der ikke gnsker at blive informeret ogsa mé have krav pa at leve i
uvidenhed. Der hvor lamgens sken siledes alene kan komme ind, er i hvilket
omfang laagen pa eget initiativ skal informere patienten om hans helbredstil-
stand.

Med hensyn til information om risici ved den pétenkte behandling, f eks.
en alvorlig operation, ma der fortsat bestd en vis pligt for lasgen til pa eget
initiativ at informere patienten om de risici, der er forbundet med behand-
lingen. Ogsé her ma kravet om information i et vist omfang afhange &, om
patienten selv gnsker en mere udtgmmende oplysning eller ej. @nsker
patienten fuld oplysning ber han ogsa have ret hertil.

Patientensret til sin egen journal

Et spergsmdl, der haanger ngije sammen med patientens krav pa informa-
tion, er spargsmalet om retten til at blive gjort bekendt med sin egen
journal.

Som alle ved, er journalskrivning et vigtigt led i hospitalets daglige
arbejde. Udover de saadvanlige personoplysninger som navn, fgdselsdr og
dag m. v. indeholder sygehusjournalerne:

1. Anamnese (sygehistorie). Herunder indgér bl. a. tidligere sygdomme,

6
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hospialsophold, arsagen til den nuverrende sygdom, symptomerne, syg-
dommens udvikling, eventuel foretaget behandling forud for indlagygel-
sen, ryge- og drikkevaner.

2. Nuvaxende tilstand. Dette omfatter dels en general karakteristik af pati-
enten: Udseende, ernaxingstilstand, om patienten er ved bevidsthed
m. v. dels en angivelse af temperatur, puls, blodtryk m.v. og endelig en
saglig undersggel se af det syge organ.

3. Eventuelle specialundersggelser, som f. eks. rgntgen, laboratorieundersg-
gelser, electrokardiografi m. v.

4. Forelghbig opsummering pd baggrund af de indledende undersegelser,
herunder en diagnosticering med angivelse af sandsynlige prognoser for
sygdommens forlgb og helbredelse, angivelse af en forelgbig behandling.
Ofte angives ogsd en plan for de videre undersggelser.

5. Lgbende notater om sygdommens udvikling. Observationer om patien-
ten fra dag til dag og resultatet af observationerne noteres i journalen.
Tidligere notater i journalen korrigeres udfra indvundne erfaringer og
resultater af videre underspgelser fares ind. Eventuelt nye diagnosticiske
overvejelser anferes, ligesom patientens reaktion pa den ivagksatte be-
handling noteres.

6. Nar sygehusopholdet er afsluttet, udarbejdes en epikrise, der er et sam-
mendrag af journalen, hvor de vigtigste fund anfgres sammen med den
endelige diagnose og behandling. Epikrisen sendes til den lagye, der har
indlagt patienten — normalt patientens almindelige praktiserende lage.

Spergsmalet om patientens ret til at lasse sin egen journal, har altid veaet
omtvistet. Det retlige grundlag for at udarbejdejournaler findes i Lamge-og
sygehuslovgivningen, hvori journalskrivningen er pabudt. Dette har med-
fart, at sygehusene og navnlig lamgerne har indtaget det standpunkt, at
journalerne er deres (interne notater), hvorfor patienterne allerede af den
grund ikke har nogen salig adgang til dem. | g@vrigt er sygehusene og
lasgerne uenige om, hvemjournalen egentlig tilkommer, idet begge ger krav
pa den. Det synspunkt, atjournalen i ferste rackke skulle tilhgre patienten,
tager ingen alvorligt.

De vigtigste af de argumenter, der er anfert mod patientens adgang til at
leese sin egenjournal er falgende:

1. Journalerne er alene laggernes interne notater.

2. Dajournalerne er skrevet i et saaligt medicinsk sprog, med udstrakt
anvendelse af tekniske udtryk, vil en patient have betydelige vanskelig-
heder med overhovedet at forstd indholdet af journalen uden kyndig
laggelig vejledning.

7



80 Jesper Lett

3. Journalen vil ofte indeholde beskrivelser og udtryk, som det kan veae

5.

belastende for patienten at fa kendskab til. Der er ogsa en risiko for, at
patienten vil misforsta de forelgbige overvejelser og dreftelser, der er
medtaget i journalen.

Safremt det bliver almindecligt, at patienter kan lasse deres egen journal,
vil dette til skade for den almindelige patientbehandling medfare en total
andring af indholdet af journalerne, idet det ma forudses, at laagerne vil
vaae vasentlig mere forsigtige med at anfere lgse antagel ser og forelgbige
overvejelser.

Hensynet til f. cks. familiemedlemmers oplysninger om patienten.

Til stette for patientens ret til at gare sig bekendt med indholdet af sin
journal er navnlig fremfert falgende:

1.

Ethvert menneske ma have krav pd at gare sig bekendt med hvilke
oplysninger, der findes om ham i et offentligt register. Bl.a. kan patienten
have interesse i at kunne kontrollere, hvorvidt de i journalen indeholdte
oplysninger er korrekte i det omfang han har mulighed for at kontrollere
dette.

Eventuelle misforstdelser fra den journalskrivende lamges side kan heri-
gennem rettes, maske pa et tidligt tidspunkt.

Abenhed omjournalen kan medvirke til, at patienten far et mere natur-
ligt forhold til sin sygdom og behandling.

Hemmeligholdelsen af indholdet af journalen medvirker til, af mystifi-
cere laggens arbejde. Adgangen til at se sin journal vil gge tilliden til
laggen og hospital sveesenet.

Patientens frie adgang til at gare g bekendt med journalen kan med-
virke til, at gere patientbehandlingen endnu mere ansvarsbevidst.
Navnlig, nar der er tale om spgrsma om eventuelt erstatningsansvar for
hospital eller laggen, virker det stadende, at patienten ikke kan fa adgang
til journalen, der ma anses for den primaae kilde med hensyn til, hvilken
behandling patienten har vaet undergivet og hvilken sygdom patienten
har varet behandlet for.

Udviklingen bevasger sig hen mod at give patienten adgang til at lasse sin
egenjournal. Laengst fremme er man i Sverige og Finland.

| norsk retstidende for 1977, side 1035 ff. er refereret en hgjesteretsdom,

der tog stilling til en forhenvaaende patients gnske om at fa udleveret sin
sygehusjournal med henblik pa at konstatere, hvorvidt de behandlende
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leeger havde begaet en fgl i forbindelse med diagnosticeringen og behand-
lingen af hans sygdom. Hgjesteretsdommen afvejer de ovenfor anferte argu-
menter for og imod patienters lasning af egen journal og néar frem til, at
patienten har krav pa at laese sin egenjournal. Den norske hgjesteret nar til
dette resultat dels pa baggrund af en hgjesteretskendelse, ligeledes fra 1977,
hvorefter journaler kan krseves fremlagt, som bevis under en retssag i
henhold til tvistemalslovens § 250, men navnlig ud fra en interesseafvejning
af patientens behov for information og retssikkerhed. Dommen er dog ikke
udtryk for patientens ubetingede krav om at gere sig bekendt med journa-
lens indhold, idet oplysninger af den art, som er omhandlet i Forvaltningslo-
vens § 19 fortsat ikke er tilgaengelig for patienten. Patienten kan sdledes ikke
uden videre ggre sig bekendt med oplysninger, som det af hensyn til hans
helbred eller hans forhold til personer, som st&r ham naer ma anses utilrade-
ligt, at han far kendskab til. Under retssagen var patienten enig i denne
begreensning i hans adgang til at gere sig bekendt med sinjournal.

I 1979 har Danmarks hgjesteret ligeledes haft lejlighed til at tage stilling
til sparsmalet om patienters adgang til deresjournaler. Dommen er refereret
i UfFR 1980, side 166 ff. Sagen vedrarte en rakke kvinder, der havde anlagt
sag mod nogle medicinalfirmaer og Sundhedsstyrelsen med pastand om
ersatning, som fglge af skader, som de mente at have faet som felge af
indtagelse af P-piller. Alle parter i retssagen enskede de pagaddende
kvinders sygehusjournaler udleveret. Dette modsatte de behandlende lager
sig. Med dommerstemmerne 4—3 bestemte hgjesteret, at de pagaddende
leegejournaler skulle udleveres. Flertallets praemisser indledes med at fastsla,
at adgangen til laggejournaler er en undtagelse under hensyn til den faste
praksis, hvorefterjournaler har karakter af interne arbejdsdokumenter, som
er lidet egnede til fremlasggelse i retssager. Flertallet finder dog, atjourna-
lerne bor fremlaagges under hensyn til de selige forhold, der ger sig gad-
dende i disse P-pille sager. Mindretallet derimod ville henvise sagens parter
til den seadvanlige fremgangsmade, hvorefter de ferst skulle forsgge at
indhente oplysningerne til brug for retssagen ved spergsmaélsstillelse til de
behandlende laeger. Da dette ikke havde veeret forsggt ville mindretallet ikke
tillade journalernes fremlasggelse.

Selv i retssager, som patienter har anlagt mod et sygehus og dets lagger i
anledning af f.eks. fejlagtig behandling eller anden ansvarspadragende ad-
fard, har patienten ikke umiddelbart krav pa at fa sinjournal udleveret for
bl.a. derigennem at dokumentere, at der foreligger et ansvarspadragende
forhold. | disse sager burde patienten umiddelbart have krav pa at f& en
fuldstaendig genpart af journalen. En retstilstand, hvor skadevolderen besid-

6-23-32 9



82 Jesper Lett

der en primax og maske afgerende kilde, men ikke er pligtig at fremlaggge
denne under en retssag, er ikke acceptabel. Uanset, at der ikke er noget
grundlag for at antage, at f.eks. Retsleageradet ikke ville erklagre, at der
foreld et ansvarspadragende forhold, hvis man fandt noget sadant var
tilfaddet, mener jeg, at der er sa afgarende hensyn, der taler for, atjourna-
lerne fremlasgges, at de synspunkter, der kan tale imod ikke har afgerende
betydning.

| @vrigt finder jeg, at det ligeledes er et uacceptabelt standpunkt, at
patienter ikke fuldt ud har krav pa at blive gjort bekendt med det fulde
indhold af deres egen journal. Efter min opfattelse er det udtryk for en
formynderisk holdning, at laegerne betragter journalerne som interne ar-
bejdsdokumenter, som patienten ingen adgang har til. De adskiller sig klart
fra interne arbejdsdokumenter ved, at lasgerne er pligtige at fare disse
journaler. Dernasst m& man holde sig for gie, at lagens behandling af
patientenjo sker af hensyn til patienten. Nar man derfor drefter spargsmélet
om, hvem der har ret til journalen, er det dog i hgj grad et spargsmd om
ikke patienten i hvert fad har en ’medejendomsret” til journalen.

Ligesom, hvad jeg mener bar gadde ved den almindelige information,
finder jeg ogsd, at en patient ber have en ubetinget ret til at fa en fuldstam-
dig afskrift af sin journal. Denne afskrift bgr kun gives, hvor patienten
udtrykkeligt anmoder herom, hvilket formentlig vil begramse det admini-
strative merarbejde vassentligt.

Udleveringen af et eksemplar af journalen bgr foretages af en lamge, der
samtidig med udleveringen gennemgar journalens indhold med patienten,
sdledes at han kan forstd indholdet og siledes, at misforstdelser undgas i
videst muligt omfang.

Patientens klagemuligheder

Klager over lager kan naturligvis indbringes for domstolene enten som
straffe- eller erstatningssager. For ansatte lagger er der derudover mulighe-
den for en reaktion fra den ansadtende myndighed.

| evrigt stdr lemgerne i de nordiske lande under tilsyn af en offentlig
myndighed, der i Danmark er Sundhedsstyrelsen. Sundhedsstyrelsen be-
handler ogsa klager over lamer. Sundhedsstyrelsens leder er lasge og en lang
rackke af de ansatte er lagger. Derudover er der ogsd ansat jurister i Sund-
hedsstyrelsen.

Som noget saxligt for Sverige udeves diciplinaabefgjelser m.v. vedregrende
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leeger of et seligt ansvarsnaevn. Dette blev oprettet i 1968. Ansvarsnaevnet
er sammensat af 2 jurister, 1 lagge samt 1 embedsmand fra Socialstyrelsen
f.eks. en lagge samt 2 laggmaand. Ansvarsnaevnet behandler sager om spargs-
mal om diciplinsge foranstaltninger, anmodning om tiltalerejsning og
spargsmal vedrgrende fratagelse eller tilbagegivelse af en autorisation.

Spergsmalet om patienters klageadgang har vaet gjort til genstand for
grundige overvejelser. Baggrunden herfor er, at der fra flere sider er rgst
kritik af det sakaldte selvdgmme.

| Sverige gar tankerne i retning af et egentligt forbruger- og klagenas/n,
hvor medlemmerne blot skal have indsigt i Sundhedsvaesenet og en jurist
som formand.

I Norge og Danmark har man overvejet indferelsen af en egentlig patient-
ombudsmand. Ideen om en patientombudsmand er forkastet bl.a. fordi en
ngdvendig forudsagning for bestridelse af hvervet fandtes at vaae lagelig
indsigt og dermed ville man ikke imagdekomme kritikken af selvdemmet,
ligesom et gnske om laagmaands medvirken heller ikke ville blive imadekom-
met ved en sadan ordning.

Hovedkritikken af det nuvaaende klagesystem har sin baggrund i en
fornemmelse &, at det sdkaldte selvdemme giver patienten en retsusik-
kerhed. Et sadant udgangspunkt er efter min opfattelse forkert, hvilket ogsa
synes at vage konklusionen af den i Danmark nedsatte kommission til
behandling af spergsmilet. Bedemmelse af en lasges faglige handlinger
kraever naturligt lagyelig indsigt.

Udover selve den leggelige kunnen pragges laggens virksomhed imidlertid
ogsa af laggens etiske holdning til sit virke. Lasgens etiske holdning er
naturligt i vidt omfang praeget af hele samfundets etiske holdning til lage-
gerningens udevelse.

| det nuvearende klagesystem er der navnlig sikret den forngdne lasgelige
kunnen til at bedemme lasgernes handlinger rent fagligt. Et element i
klagebehandlingen, som imidlertid kunne styrkes, er en reprassentation af
samfundets almindelige etiske holdning til lesgegerningen. F.eks. er det vel
et spergsmd om etisk holdning, i hvilket omfang lasgen pad egen hand ber
informere en patient forud for et laggeligt indgreb.

En sddan lasgmandsreprassentation ved behandling af klage over leager,
kunne imgdekommes ved at samle behandlingen af klager over lagger i et
saligt klagensern under Sundhedsstyrelsen. Jeg ser ingen betamnkelighed
ved at flertallet af klagensevnets medlemmer er legyer, blot der f. eks. er 2
medlemmer, der er lagmand. F. eks. kunne det veare et borgerligt ombud at
vaae medlem af klagenasvnet og sdledes at de 2 lasgmaand blev udpeget pa
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samme made, som man udpeger laagmaand til medvirken i retsplejen ved
domstolene.

Patienters deltagelse i forsag

Fremskridt for laegevidenskaben kan vanskeligt taankes, hvis der gjaldt et
generelt forbud mod at lade mennesker deltage i laggelige og medicinske
forseg i bred forstand. Det synes ogsd almindeligt accepteret, at mennesker
gyldigt kan give deres samtykke til at medvirke som forsggspersoner. Nye
pragparater og nye metoder kan vagre s& gennemprgvede som muligt pa dyr,
men den fulde erfaring om virkningen pd mennesker fa&r man farst, nar de
pagad dende pragarater eller metoder har vaaret anvendt pd mennesker.

Med den lamgelige og medicinske udvikling er det naturligt, at sddanne
forseg, hvori der indgdr mennesker, finder sted i et stadigt stigende omfang.

Der er tale om principielt to forskellige grupper af forsggspersoner. Dels er
der tale om patienter, som enten slet ikke eller kun vanskeligt kan helbredes
med kendte metoder eller pragparater, og hvor man derfor sgger at ga nye
vele. Dernasst er der tale om forsgg, hvor de personer der deltager, er
fuldstaandig raske. Endelig kunne man tanke sig en mellemgruppe for sdvidt
angar de patienter, der lider af en sygdom, hvor kendte metoder for sdvidt
kan anvendes til helbredelse, men hvor patienten samtykker i, at man
forsager med en ny metode til helbredelse, for derved at fa erfaring om
denne nye metode eller de nye pragparater man gnsker afprovet.

| forbindelse med medicinsk forseg i bred betydning, hvor der indgér
mennesker som forsggspersoner, rejser der sig ferst og fremmest spargsmalet
om, hvem der kan beslutte at iverksadte sddanne forseg. Dernasst rejser der
sig spargsmalet om, hvorvidt et samtykke fra forsggspersonen er en ngdven-
dig betingelse og, hvilken virkning et s&dant samtykke har. Endelig rejser
det hovedspergsmdl sig, hvorledes forsegspersonen er stillet erstatningsret-
ligt, sifremt hans deltagelse i forsgget har p&fart ham en skade.

Ferst vil jeg vende mig mod spergsmdlet om, hvem der kan beslutte at
ivearksadte forsgg med mennesker som forsggspersoner og hvilken kontrol,
der feres med sadanne forseg.

Selvom det lyder paradoksalt kan man nassten sige, at ligesi ngdvendigt
det er at foretage forsgg med mennesker som forsggspersoner, ligesd betaan-
keligt er det.

At sddanne forsgg er betankelige er udtryk for en etisk holdning, hvorefter
forsag med mennesker som udgangspunkt er utilladeligt. Forseg med men-
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nesker er alene tilladt i det omfang de foretages for at opna acceptable mal.
Der er sdledes tale om vage gramser og skiftende opfattelser gennem tiden
for de tilladelige og utilladelige forseg.

Fra lagelig side har man helt tilbage fra 1960’crne vaaet fuldt opmazk-
som pé de etiske problemer i forbindelse med den slags forsag, der her er tale
om.

| 1964 vedtog Verdenslaggeforeningen (World Medical Association) un-
der et made i Helsinki den sdkaldte Helsinkideklaration. Der var tale om en
videnskabsetisk deklaration vedrgrende laggers udferelse af forsag med men-
nesker. Denne deklaration blev af Verdenslaggeforeningen andret og udbyg-
get i 1975 ved Helsinkideklaration 11, vedtaget i Tokio.

Helsinki Il-deklarationen har fglgende hovedindhold:

/ Generelt

1. Forsggene skal vaze i overensstemmelse med almindeligt accepterede
videnskabelige principper.

2. Forsgget og dets naamere udfarelse ska omhyggeligt beskrives i en
forsagsprotokol, som skal oversendes til en specielt udpeget, uafhaangig
kommitte med henblik pa overvejelse, kommentering og vejledning.

. Forsagene ma kun udfares af videnskabeligt kvalificerede personer.

4. Den risiko man |gber ved gennemfarelsen af forsaget skal stai et rimeligt

forhold til formalet med forsgget.

5. Forsggspersonen skal ngje informeres om malene, metoderne, den for-
ventede nytte og potentielle risko og ubehag. Forsggspersonen skal
videre informeres om, at han har den fulde frihed til at sige ng til at
deltage, ligesom han har den fulde frihed til pa et senere tidspunkt at
trakke sig ud af forsggene. Patientens samtykke bear efter forudgdende
information afgives skriftligt.

6. Safremt forsggspersonen f. eks. er umyndig skal samtykke indhentes hos
vaagen eller andre. Det samme gadder, hvis forsagspersonen af andre
grunde ikke er i stand til at handle fornuftsmaessigt.

7. Forsggsprotokollen skal altid indeholde en udtalelse om de etiske overve-
jelser i forbindelse med de patankte forseg.

w

/I Medicinske forsgg i forbindelse med behandling

1. Ved behandlingen af syge personer, kan lasgen frit vadge nye metoder,
der efter hans opfattelse kan redde liv, helbrede eller lindre smerter.
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2. En ny metodes fordele, risikomomenter m. v. skal hele tiden afvejes mod
fordelene ved de bedst kendte metoder.

3. Hvis laggen skenner det ngdvendigt ikke at indhente patientens sam-
tykke, skal arsagen hertil anferes i forsagsprotokollen.

4. Ved syge personers deltagelse i et forsgg, skal laagen hele tiden holde sig
for gie, at patientens deltagelse skal have betydning ogsa for patienten
selv.

/11 Forsgg med raske personer

Forsggene skal gjeblikkeligt stoppes, sdfremt de skennes at ville medfare
skade pa forsggspersonen.

Et af de vigtigste nye punkter i Helsinkideklaration Il er et krav om, at
forsaggsprotokollen forelaggges en uafhaangig kommite til overvejelse, kom-
mentering og vejledning.

Til gennemfarelsen av Helsinkideklaration Il er der i Danmark pr. 1.
januar 1981 etableret en forspgsordning baseret pa et princip om, at ale
forsag med mennesker som objekt skal beskrives i en detaljeret forsagsproto-
kol, der ogsd omtaler de etiske aspekter af forseget. Protokollen skal i alle
tilfadde fremsendes til en regional videnskabsetisk kommite. Forskeren skal
samtidig erklaae, hvorvidt Helsinkideklaration 11 er overholdt.

De videnskabsetiske kommiteer er nedsat som en rakke regionale kommi-
teer med en overordnet centralkommite. De regionale kommiteer har hver et
mediemstal pa 6, 3 forskere og 3 laggmandsreprassentanter. Den overordnede
centralvidenskabsetiske kommite har 10 medlemmer. Heraf er 4 lasgmaand
og resten forskere. Formanden og nasstformanen er lagger. Centralkommi-
teen fungerer som appelinstans. Dernasst er den rédgivende for folketing,
ministerier og offentligheden.

De videnskabetiske kommiteer udpeges af Forskningsrédet. For savidt
angdr forskerreprassentanter, sker udpegningen efter fordag fra
laagekredsforeningerne. For sdvidt angdr lsagmamndene, sker udpegningen
efter fordag fra Amtsrédene. Laggekredsforeningerne og Amtsradene har
forud for de af dem fremsatte fordag ved annoncering opfordret interesse-
rede i at melde sig.

Fremsendelsen af forsggsrapporten kan ledsages af forskerens anmodning
om at protokollen vurderes af kommiteen.

| det tilfadde, hvor protokollen fremsendes til kommiteen uden at der er
fremsat en anmodning om vurdering, og hvor forskeren har erklazret, at han
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har overholdt Helsinkideklaration Il kommer tilladelsen til at starte forse-
gene efter ca. 14 dage. Den videnskabsetiske kommite skal normalt kun
naamere behandle de forsggsprotokoller, som den anmodes om at vurdere.
Kommiteen kan dog tage sagen op pa& egen hand og kresve yderligere
oplysninger.

Med Helsinkideklarationen Il og de deraf fagende etablerede kontrolfor-
anstaltninger, mener jeg man er ndet et langt skridt i retning af at sikre
forsagspersonerne mod deltagelse i forsag, der aldrig burde vaae ivaarksat.

Efter min opfattelse burde man tage skridtet fuldt ud. Der er noget
principielt uheldigt i, at patientens retsstilling pa dette felt alene er afhaangig
af laggernes egen opfattelse &, hvilken kontrol der er ngdvendig. Der burde
gennemfares en lovgivning for dette omrade. Denne lovgivning burde inde-
holde bestemmelse om nedsadtelse af sddanne videnskapsetiske kommiteer.
De regionale kommiteer burde have en dommer som formand og sa i @vrigt
bestd af f. eks. 6 andre medlemmer 3 lagger, der var kyndige pa forsknings-
omradet og 3 lasgmaend. Den centrale videnskapsetiske kommite skulle have
en funktion, som klageinstans og dels i gvrigt som overordnet kommite for
de gvrige med adgang til at udstede mere generelle retningslinier og til at
sikre en ensartet opfattelse i de forskellige lokale kommiteer. Formanden
kunne f. cks. vaae en hgjesterctsdommer og det gvrige medlemsantal f. eks.
14, heraf 7 videnskabsmand og 7 laagmaand.

Leaggmaandene i de lokale og den centrale videnskabsetiske kommite kunne
f. cks. udpeges efter tilsvarende regler, som udpegningen af leggmeand i
retsplgjen ved domstolene.

Dernasst burde lovgivningen indeholde bestemmelse om, at der ikke
kunne ivaarksadtes sadanne forsgg uden de pa forhénd havde vaaret forelagt
og godkendt af den lokale videnskabsetiske kommite mod adgang ogsa for
almenheden til at indbringe den lokale kommites afgarelse for den centrale
kommite. Den lokale videnskabsetiske kommite skulle grundigt realitetshe-
handic alle pataankte forsgg. Endclig burde der ogsa foreskrives en |gbende
kontrol f. cks. kombineret med periodevis indberetningspligt.

Pa et enkelt punkt er der i Danmark lovgivet om disse spargsmal, nemlig i
lov om laegemidler (lov nr. 327 af 26. juni 1975) § 25. Denne bestemmelse
vedrarer klinisk afprevning af ikke-registrerede farmaceutiske specialiteter.
Afpravning ma pabegyndes, nar det er anmeldt til Sundhedsstyrelsen af
savel den lame, der skal forestd undersggelsen, som af specialitetens frem-
stiller eller repraesentant. Sundhedsstyrelsen kan stille vilkar for afprev-
ningen og kan pa ethvert tidspunkt kraeve den standset eller sendret. Den
lesge, der forestdr undersggelsen skal omgéende underrette Sundhedsstyrel-
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sen, hvis der opstar alvorlige bivirkninger ved afprgvningen. Ved afpravnin-
gens afslutning skal laggen indsende resultaterne af undersggelsen til Sund-
hedsstyrelsen.

| en meddelelse af 9. november 1979 til samtlige lagger, tandlasger, dyr-
legger samt fremstillere og forhandlere af legemidler, har Sundhedsstyrelsen
meddelt, at man kraaver principielt, at patienter (forsegspersoner), der skal
indgd i kliniske afprevninger give deres tilslutning hertil efter forudgdende
skriftlig og mundtlig information. Information skal almindeligvis indeholde
oplysninger om:

a) At patienterne indgér i en afprevning

b) afprevningens vigtigste detalje, herunder om der indgér ikkeregistrerede
lagemidler eller blindpragparater i afpregvningen

¢) risici og ulemper

d) at patienterne pa ethvert tidspunkt kan trakke deres tilsagn om at
deltage i afprevningen tilbage.

Disse regler i laggemiddelloven mener jeg ikke fuldt ud imgdekommer kravet
om beskyttelse af forsggspersonerne, idet man f. eks. ikke burde kunne
iverksadte forsag far de var godkendt af en uafhangig instans. Disse regler
burde erstattes af de ovenfor foresldede regler i en almindelig lovgivning om
menneskers deltagelse i forsag.

Baggrunden for at foresl& patientforsggene nearmere reguleret ved lov er,
atjeg finder at patientforsag i modsagning til aimindelig patientbehandling
er et spargsmal, der rakker ud over den enkelte forsagspersons egne inte-
resser, hvorfor forsggspersonens udtrykkelige samtykke ikke bgr vaae til-
straskkeligt til et forsag kan ivaaksegtes. Udstrakningen af de tilladelige
patientforsgg er et spergsma om den etiske holdning i samfundet som
sadan. Derfor kan det heller ikke overlades til lasgestanden internt at fast-
satte de etiske regler for udstraekningen af patientforsgg og, hvorledes der
skal forholdes ved gennemfarelse af sddanne.

| fordret 1981 blev der i Folketinget stillet falgende spargsmdl til inden-
rigsministeren:

"Vil ministeren tredfe foranstaltninger til hurtigt at gennemfere, at pati-
enter, der deltager i lagelige forsgg far skriftlig orientering?"

Hertil svarede indenrigsministeren:

"Indenrigsministeriet har i anledning af det stillede spgrgsmd indhentet
en udtalelse fra Sundhedsstyrelsen, der har oplyst felgende:
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Det skal indledningsvis oplyses, at lagelige forsag alt overvejende vedrarer klinisk
afprevning af lasgemidler. 1 medfer af 8 25 i lov nr. 327 & 26. juni 1975 om
lagemidler skal Sundhedsstyrelsen have anmeldelse af alle undersggelser i forbindel-
se med klinisk lasgemiddelvurdering, der har til hensigt pa systematisk vis at frem-
bringe eller efterprove viden vedrorende legemidlers kliniske effekt/eller bivirk-
ninger samt af undersggelser af lezgemidlers skagone i den menneskelige og dyriske
organisme. Sundhedsstyrelsen har den 9. november 1979 udsendt til samtlige landets
lagger m. v. meddelelse om nye bestemmelser for anmeldelse af kliniske afprevninger
af legemidler, hvori det bl.a. hedder:

"Sundhedsstyrelsen kraever principielt at patienter (og forsggspersoner), der skal
indga i kliniske afpravninger, giver deres tilslutning hertil efter forudgdende skriftlig
og mundtlig information ("informeret og samtykket").

Information skal almindeligvis indeholde oplysninger om:

a) at patienten indgar i en afprevning

b) afprevningens vigtigste detaljer, herunder at der indgdr ikke-registrerede lasge-
midler eller blindpragparater (placebo) i afprevningen

C) risici og ulemper

d) at patienterne pa ethvert tidspunkt kan trakke deres tilsagn om at deltage i
afprgvningen tilbage."

Det er sundhedsstyrelsens holdning, at ved lagelige forseg uden for lasgemiddelom-
radet, hvad enten det drejer sig om forskning eller samtidig behandling eller kombin-
eret med behandling, hvori indgédr ikke alment accepteret metoder eler lignende,
skal forsggspersonerne informeres om eventuelt indgreb og behandling, idet man-
glende information og samtykke efter omstandigheder kan bringe forholdet ind
under straffelovens bestemmel ser.

For sdvidt angér lamgelig behandling i evrigt, ber patienter informeres i videst
muligt omfang om deres sygdom, pétaankt behandling eventuelle komplikationer og
prognoser. Imidlertid st&r man mange gange over for komplicerede problemstil-
linger, hvori indgar forskellige undersagelser og behandlingsmuligheder over for den
enkelte sygdom, hvorfor det efter Sundhedsstyrelsens opfattelse ikke vil veare muligt
at fastlaggge ensartede retningslinier for, hvad der i relation til patienten opfylder
kravene til en obtimal og fyldestgerende information om dennes sygdom og de
undersggelser og behandlinger man pateaker ivaarksat. Det skal i den forbindelse
bemaakes at skriftlig information ikke altid vil vaae hensigtsmaessig endsige fyldest-
gerende, idet man ikke i tilstreskkelig grad kan kontrollere/sikre sig om den enkelte
patient rent faktisk har forstdet den givne information. Ofte vil patienten f& mere ud
a, sammen med laggen mundtligt at drefte en sygdom og behandling, herunder ricis
ved den patankte behandling. Med en sddan mundtlig information far patienten
desuden mulighed for at stille spergsmal, ligesom lasgen i det konkrete tilfedde kan
tilpasse informationsniveauet, herunder den rent sproglige formulering til den en-
kelte patients "forstael sesniveau”.

For sdvidt angar spergsmalet om alle patienter, der deltager i laegelige forsag, som
ovenfor beskrevet, skal have skriftlig orientering, finder Sundhedsstyrelsen, at dette
formentlig kan veae hensigtsmaessigt, men at den endelige stillingtagen ber afvente
redegarelse fra den arbejdsgruppe, som i gjeblikket beskadtiger sig med information/
samtykkeproblematikken.
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Indenrigsministeriet kan tilslutte sig denne redegerelse, idet man dog samti-
dig hermed har anmodet Sundhedsstyrelsen om at fremskynde arbejdet med
spargsmalet om eventuel indferelse af naamere retningslinier for, hvorledes
samtykke fra patienter til lamelige indgreb eller behandling ber indhentes
(sdkaldt "informeret samtykke") mest muligt."

Som det vil fremga af det ovenfor anferte, finder jeg ikke ministerens svar
tilfredsstillende.

Spargsmalet til indenrigsministeren og dennes svar farer over i problema-
tikken om betydningen &, at en patient samtykker til at deltage i forsag.

Det er klart, at en ngdvendig betingelse for at lade en person deltage i et
forseg ma vagre, at personen samtykker heri.

Som det fremgdr af min redegerelse ovenfor finder jeg imidlertid ikke, at
patientens samtykke er tilstreskkelig til at iveaksedte et forseg af den her
omhandlede art. Forsggspersonens samtykke er altsd en ngdvendig, men
ikke tilstraskkelig betingelse.

De erstatningsretlige regler, der gadder i de tilfedde, hvor forsggspersonen
paferes en skade, som fdge af sin deltagelse i forsaget er ikke acceptable.

Ligesom indenfor andre omrader af forholdet mellem lase og patient
gedder der alene en amindelig culparcgel. Dette medferer, at forsogs
personen ikke kan fa erstatning for heandelige skader. Under hensyn til at
resultaterne af forsggene jo netop ikke kendes pa forhand, er det langt fra
usandsynligt, at der meget vel kan opsta haandelige skader.

For sdvidt angdr de forseg, der er et led i en konkret patientbehandling
har den juridiske litteratur tidligere henholdt sig til, at forsegene jo netop
blev foretaget i patientens egen intresse, hvorfor et videre ansvar end et
culpaansvar métte vaae udelukket. Et enkelt forsgg pa at skabe forstaelse for
objektivt ansvar synes ikke at vaae lykkedes.

Bade forseg i forbindelse med en patientbehandling og forseg med helt
raske personer erkendes af ale at veae den ngdvendige forudsagning for
lagevidenskabens fortsatte fremskridt. At forsggspersonerne har givet deres
udtrykkelige samtykke til at deltage i sddanne forsag, kan efter min opfat-
telse ikke tages som udtryk for, at de har accepteret den risiko for skader, der
fager af sadanne forsgg. ,

Under hensyn til at forseg bade i forbindelse med patientbehandlingen og
med raske forsggspersoner foretages af hensyn til fremtidige patienter, finder
jeg det naarliggende, at det gadder et objektivt ansvar for skader i forbindelse
hermed. Forsggene udfares i offentlig interesse.

Efter min opfattelse kan der med rette drages en parallel til de erstat-
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ningsretlige regler indenfor omradet af vaccinationer. Indenfor dette omra-
de foreligger der i dag en lov om erstatning for vaccinationsskader (lov nr.
82 af 8. marts 1978, der har aflegst lov nr. 234 & 7. juni 1972). | henhold til
denne lov yder staten erstatning til en vaccineret person eller dennes efter-
ladte for skader, som med rimelig sandsynlighed ma anses at vaare forarsaget
af vaccination her i landet mod en sygdom, der omfattes af lov om tilbud om
gratis vaccinationer mod visse sygdomme (i dag difteri, kighoste, polio og
tuberkulose i henhold til lov nr. 634 af 17. december 1976 jfr. bekendtgerelse
nr. 77 af4. marts 1977).

Baggrunden for denne lov var fglgende:

Efter, at der i fordret 1966 var blevet gennemfert en landsomfattende
poliovaccination, blev der i nogle tilfadde konstateret akut polio, hvis frem-
komst antoges at sta i forbindelse med vaccinationen. Sundhedsstyrelsen
udtalte til Indenrigsministeriet, at der i 8 tilfadde matte antages at vage
sandsynlighed for en &rsagssammenhamng med vaccinationen. Der blev her-
efter med tilslutning fra Folketingets finansudvalg tillagt de 8 polioramte
personer invaliditetserstatning.

Efter afslutningen af sagen om erstatning til de 8 polioramte personer,
blev der i ca 20 tilfadde yderligere over for Indenrigsministeriet rejst krav-
om erstatning for vaccinationsskader, der ogsa omfattede difteri-, kopper- og
kighostevaccination.

I november 1969 nedsattes et udvalg med den opgave at overveje om den
af Indenrigsministeriet indledte praksis med hensyn til erstatning for vac-
cinationsskader burde fortsadtes eller om der burde fastsadtes lovregler om
erstatning fra statskassen for skader forvoldt ved vaccination.

Udvalget anbefalede, at staten ved lov forpligter sig til at yde erstatning
for skader, som med rimelig sandsynlighed kan antages at vaae forarsaget af
vaccination mod smitsomme sygdomme, der foretages i offentlig interesse.

Sammenfatning og afslutning

Sammenfattende om patientens rettigheder finder jeg, at patientens forhold
til laagen og hospitalet, i det omfang, der er tale om et almindeligt patientfor-
hold med diagnosticering og efterfalgende ordinering og behandling, er tale
om et aimindeligt privatretligt forhold med fuld indsigt og informationsret
for patienten.

Ser man derimod p& patientens rolle i medicinske forsag, finder jeg, at det
er sa vaesentlige etiske interesser, der star pa spil, at det ikke er acceptabelt
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at betragte det som et almindeligt privatretligt forhold med aftalefrihed,
hvorfor jeg her finder det pakraavet med en udstrakt regulering og kontrol.
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