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Nye publikationer om kliniske forsag

Ca. 20.000 danskere deltager 8rligt i kliniske forspg med lzegemidler.

Formalet med den kliniske forskning er at fa underspgt og dokumenteret effekten af nye
behandlinger. Klinisk forskning frembringer ny viden om allerede indfgrte behandlings-
metoder og om potentielle nye behandlinger.

Den kliniske forskning er dermed -en forudszetning for, at vi hele tiden kan modernisere
og effektivisere forebyggelsen og behandlingen af patienterne i sundhedsvaesenet.

Alle, der er involveret i kliniske forsgg, har gavn af samarbejdet. Virksomhederne far af-
provet og dokumenteret effekten af eksisterende og nye produkter som et ngdvendigt
skridt pa vejen til bdde flere og bedre produkter og dermed en bedre behandling for pa-
tienterne. Hospitalerne far etableret faglige miljeer, som kan tiltreekke og fastholde hgjt
kvalificerede og engagerede medarbejdere, mens laeger og andet sundhedspersonale far
stillet fagligt udvikiende rammer til rAdighed samt en direkte adgang til den nyeste vi-
den, der igen er en forudsaetning for, at patienterne kan fa den bedste behandling.

Da virksomhedernes kliniske forsgg involverer mange patienter, er det vigtigt, at patien-
terne er ordentligt informeret om det at indga i et klinisk forsgg. Det er lzegens opgave
at informere patienterne om det konkrete forsgg. Til brug for den ngdvendige og vigtige
patientinformation har Lif netop udgivet en ny folder med titlen "Patienten i kliniske
laegemiddeliforsgg”.

Lif har samtidig udgivet en folder, der informerer laegerne om den informationspligt, de
har over for personer, der deltager i kliniske leegemiddelforseqg. Folderen baerer over-
skriften "Forsikringer, klage- og erstatningsmuligheder” for at understrege, at lae-
gen 0955 har en pligt til at orientere patienterne om disse emner og ikke kun om selve
forsggets indhold.

Begge foldere er gratis og kan laeses pd - eller printes fra - Lifs hjemmeside www. lif.dk
under overskriften "Publikationer”.

Det er i alle parters interesse, at der er stor 3benhed og viden om kliniske forseg. Lif ha-
ber med disse to publikationer at bidrage til den viden og information.
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Formalet med denne pjece er at give dig og dine parerende et bedre
grundlag for at beslutte, om I har lyst til at deltage i et lgemiddel-
forseg. Pjecen er et supplement til den information, la2gen er forpligtet
til at give om forspget.

Inden et nyt leegemiddel kan tages i brug, skal det underseges grundigt
for virkning og eventuelle bivirkninger. Undersogelserne begynder i
laboratoriet og slutter med lovpligtige forseg pa mennesker. Forsgg, hvor
mennesker indgar, kaldes for kliniske forseg. Alle forsgg godkendes og
kontrolleres af offentlige myndigheder, hvilket er med til at give del-
tagerne i forsogene den bedst mulige sikkerhed.

Det er vigtigt, at patienter har lyst til at deltage i kliniske forsgg - for
uden dem kan der ikke udvikles nye og bedre lzgemidler. Og nye
legemidler er en forudsatning for at sikre en stadig bedre patientbe-
handling.
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Forord

Hvad er et klinisk forseg?

Hvorfor udarbejdes et klinisk forsegsprogram?

Hvad far jeg ud af at deltage i et forsgg?

Hvilken information har jeg ret til at fa?

Har jeg rettigheder og forpligtelser?

Hvem far information om mig?

Hvem beskytter mine interesser, ogsa hvis det gar galt?
Hvad er l®=gens pligt?

Hvad er l=gemiddelfirmaets pligt?

Er der penge i det?
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Hvad sker der, nar forsoget er slut?
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Hvordan udarbejdes et klinisk forssgsprogram?
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Hvilke regler galder for kliniske forsag?
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Et klinisk forseg er en systematisk ind-
samling af data vedrarende en behand-
ling. Forseget foregar med mennesker
for at vurdere effekt og sikkerhed af be-
handlingen.

Kun gennem kliniske forsag opnads bedre
behandling af sygdomme.

Kliniske forseg ef en forudsaetning for,
at Legemiddelstyrelsen kan godkende
et nyt leegemiddel til salg i Danmark.
Legemiddelstyrelsens godkendelse er
baseret pd den dokumentation, der er
indsamlet undervejs i forsegene. Uden
kliniske forseg, der dokumenterer en
tilstraekkelig hoj effekt og sikkerhed, vil
et leegemiddel derfor ikke blive god-
kendt til salg.

Der er vedtaget internationate krav til
dokumentation for et nyt legemiddel.

seidis et khinisic forsogeprogram? - Side 3

Ofte vil en ny behandling blive sammen-
lignet med en allerede eksisterende be-
handling og/eller med et uvirksomt stof
(placebo).

i de kliniske forseg vises blandt andet,
hvordan et menneske optager og ud-
skiller et leegemiddel, og om forhold
som alder, ken eller race har betydning
for, hvordan lzegemidlet virker. Laegerne
underseger o0gsa, om virkningen af
legemidlet pdvirkes af, om patienten
bruger andre lzegemidler samtidig. En-
delig kan lzegerne undersgge, om det
nye legemiddel virker bedre og/eller
har faerre bivirkninger end allerede ek-
sisterende behandling.

Kun gennem kliniske forseg opnas viden-
skabelig dokumentation for nye behand-
lingsmetoders effekt og sikkerhed.




Hvad far jeg od of ot delioge et forsng?  Side 4

Der kan vaere fordele, eksempelvis grun-
digere lageundersogelse, men 0gsd
ulemper forbundet med at deltage i
kiiniske forseg, sd det kan kreve en ek-
stra indsats af dig.

Nar nye lagemidler udvikles, er det npd-
vendigt at undersage deres virkning og
bivirkninger i forhold til den sygdom,
som skal behandles. For at kunne gore
dette, skal forskerne pa forhand beskrive
precist, hvad de ensker at underspge.
Beskrivelsen, der kaldes en protokol,
udarbejdes af det firma, som laver for-
saget i samarbejde med laeger, der er
eksperter pa omradet. | protokollen be-
skrives blandt andet, hvilken sygdom for-
skerne vil undersege og behandle, hvilke
symptomer der skal vare til stede eller
ej, hvilken anden medicin patienterne
ma tage, og hvilke undersegelser der
skal udferes.

Ou kan blive spurgt, om du vil deltage i
et klinisk forseg, hvis du tilherer netop
den gruppe, som er beskrevet i protokol-
len. Du skal veere klar over, at veelger du
at deltage i et klinisk forseg, sa inde-
beerer det en ekstra indsats fra din side.
Det kan vaere i form af ekstra klinikbesag
eller ekstra undersagelser. Din fordel ved
at deltage er, at du bliver grundigt un-
dersogt, og at du bliver neje overvaget
under selve forseget.

Indimellem er der dog ogsa forseq, hvor
deltagerne ikke selv har nogen umiddel-
bar fordel af at deltage, men bidrager til
at lese en vigtig medicinsk problemstil-
ling. P3 den made er deltagerne med
til at sikre, at fremtidige patienter med
samme sygdom kan fa en bedre behand-
fing.




Hyilken ind

Deltagere i kliniske forsag skal modtage
relevant information fer, under og efter
selve forsgget.

Legen skal blandt andet grundigt for-
klare dig, hvilke mulige fordele og ulem-
per du kan komme til at opleve i labet
af forspget. Du har mulighed for at stille
alle de spargsmal, du har behov for, far
du velger, om du vil deltage i forseget.

Leegen skal ogsa forteelle dig:

- Hvor tit du skal komme til undersggel-
se.

- Hvad der skal ske ved hver undersagel-
se, og hvor lang tid det tager.

- Om der er specielle forhold som for ek-
sempel bestemte tidspunkter, der skal
overholdes, eller om du skal mgde fas-
tende.

- Om der er ulemper og ubehag forbundet
med undersagelserne og radgive dig
om, hvilke fordele og ulemper der er,
hvis du vaelger at deltage i forseget.

- Hvordan du skal forholde dig mellem
undersogelserne, for eksempel hvilken
anden medicin du md tage, om du skal
fare dagbog, og hvad du skal gere, hvis
du bliver mere syg eller far bivirkninger
af medicinen.

- Om kendte bivirkninger og deres hyp-
pighed.

- Hvordan du skal forholde dig, hvis du
rejser til udlandet undervejs i forseget.

stion har jeyg ret tl ot fu? - Side &

Legen skal ogsa fortelle dig, at det er
frivilligt at deltage, og at du til enhver tid
kan traekke dig ud af forsuget. Hvis du
vaelger at udtrede af forspget, behaver
du ikke al begrunde dette, og det far
ingen konsekvenser for din nuvarende
eller fremtidige behandling.

Du far desuden en udfarlig skriftlig infor-
mation, som du far lejlighed til at lese i
fred og ro og diskutere med din familie
eller bekendte, inden du eventuelt be-
slutter dig for at deltage i forseget.

Veelger du at deltage, vil du blive bedt om
at underskrive en samtykkeerkleering,
som bekraefter din deltagelse i forsgget,
0g at du har modtaget den npdvendige
information, inden du sagde ja til at del-
tage.

Forseget kan veere af kortere eller
lzengere varighed, afhangigt af hvilken
sygdom det drejer sig om. Undervejs i
forlabet kan der dukke nye vigtige oplys-
ninger op med betydning for dig som pa-
tient og for selve forseget. | de tilfelde
vil laegen, der star for forseget, informere
dig om det.




He jeg rettigheder oy forpliglelser? - Stde &

Har du valgt at deltage i et klinisk forspg,
har du bade rettigheder og forpligtelser.

Du har ret til information. Fer du melder
dig til et klinisk forsag, har du krav pa at
fa klar og detaljeret information om for-
saget, herunder de fordele og ulemper
der er forbundet med at deltage. ved in-
formationssamtalen er du velkommen tit
at tage en parerende eller en ven med.

Du har ret til betaenkningstid. Beslutnin-
genom at deltage bar tages efter grundig
overvejelse. Det kan veere en god idé at
drefte din eventuelle deltagelse med en
pararende eller en ven.

Hvis du vil deltage, skal du give et skrift-
ligt samtykke.

Du skal ogsa skriftligt give myndigheder
og frepresentanter fra lseegemiddelfir-
maet fuldmagt til at f& adgang til din
patientjournal. Det er nadvendigt for at
kunne gennemfere forsoget i henhold
til de regler, forseget skal overholde.

Adgang til din journal vil forega under
fuld fortrolighed, og alle dokumenter, der
indeholder information om din identitet,
bliver hos lagen.

Du skal desuden folge de instruktioner,
som lagen giver om forsaget, herunder
komme til de planlagte beseg og under-
sagelser, eventuelt fa taget blodprever,
give information om eventuel anden
medicin du tager samt om andre forhold,
der er vigtige for forseget.

Ou har ret til pa ethvert tidspunkt at
trekke dit samtykke tilbage uden be-
grundelse. Dette vil ikke pavirke din
fortsatte behandling af din eventuelle
sygdom.

Nar hele forsaget er afsluttet, har du ret
til at blive orienteret om resultaterne,
og hvad du er blevet behandlet med.
Afhaengigt af forsegets leengde skal du
dog vaere opmaerksom pa, at der kan ga
nogen tid fra din deltagelse er afsluttet,
til hele forsaget er siut.




g - Feom beshytter mine inteiessay, vgsa hvis det gd galty - Side 7

Hyem fatinformation o

Din tilladelse til adgang til din patient-

journal er nedvendig,
tavshedspligt.

og alle har

Nar du deltager i et klinisk forspg, gaelder
den samme tavshedspligt for dine per-
sonlige data, som nar du ellers bliver
behandlet hos lzegen eller pa hospitalet.
De oplysninger, der indsamles om dig i
forbindelse med et forspg, registreres
anonymt i en speciel patientbog. Pa-
tientbogen afslerer ikke din identitet.

For at sikre kvaliteten af data og over-
holde reglerne for kliniske forsaqg, skal
leegemiddelfirmaet kunne sammenligne
data i patientbogen med de optegnelser,
som laegen har skrevet i din patientjour-
nal. Af denne grund skal du give tiltadelse
til, at lzzgemiddelfirmaet og myndighe-
derne kan f3 adgang til din journal. Det
ger du ved at give fuldmagt.

De personer, der far adgang til din jour-
nal via din fuldmagt, er alle underlagt
tavshedspligt.
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Patienternes interesse beskyttes af:

- Laegen

- Laegemiddelfirmaet

- De Videnskabsetiske Komitéer
- Laegemiddelstyrelsen

- Datatilsynet

Ved planlaegningen af forseget afvejes
risici og fordele noje. Det skal sikres, at
forseget er vel planlagt og udfaeres som
beskrevet i protokollen og efter reglerne
om kliniske forsag.

Hvis der alligevel skulle opsta uforudsete
og skadelige hzendelser i forbindelse
med forsoget, er du daekket af “Lov om
klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvaesenet”. Hvis du mener, at
legen har begaet fejl, kan du klage til
Patientklagenzvnet.
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Lagen skal beskytte patientens interes-
ser og sikre, at forsaget er vel tilrettelagt
og bliver gennemfort korrekt.

Laegen skal farst og fremmest beskytte
patientens interesser og sikre, at patien-
ten far den optimale behandling.

Laegen skal falge protokollen for forseget
og de tove, vejledninger og etiske kon-
ventioner, der vedrgrer lzegemiddelfor-
saq, herunder ogsa rapportere eventuelle

bivirkninger til Laegemiddelstyrelsen og
De Videnskabsetiske Komitéer.

Laegen skal sikre, at der er en begrundet
forventning om, at forsaget kan forbedre
en eksisterende behandling enten i form
af en bedre virkning eller i form af faerre
eller mildere bivirkninger.

Legen skal informere dig grundigt om
det planlagte forseg, bade mundtligt og
skriftligt, og sikre sig, at du har forstaet

Hvad er laegemidde

i

Lagemiddelfirmaet skal sikre, at for-
saget er ngje planlagt og bliver gennem-
fort korrekt.

I de fleste kliniske forseg er det et
legemiddelfirma, der star bag. Man ta-
ler om, at legemiddelfirmaet er “spon-
sor” for forseget. Gennemfores et forseg
uden et lzgemiddelfirmas deltagelse, er
det ofte lagen, der fungerer som spon-
sor. En forskningsfond eller en organisa-
tion kan dog vgsa vere sponsor.

denne information. Legen skal ogsa
serge for, at du har haft tid til at teenke
dig om, fer du skriver under pa fuldmagt
og samtykkeerklzesing om at deltage i
forseget.

Der er indgaet en samarbejdsaftale om
kliniske forsag mellem Lzegeforeningen
og laegemiddelindustrien. Denne aftale
er vedtaget for at beskytte dine rettig-
heder og sikre hgj etik og kvalitet i for-
spgene.

En sponsor har en rakke forpligtelser.
Sponsor skal sikre:

- At det personale, der er involveret fra
sponsor, har den rette uddannelse.

- At de lzeger, der udferer forseget, har
den rette baggrund, uddannelse, udstyr
o0g personale samt den nedvendige tid.

- At al den viden, man har om det afpro-
vede lagemiddel, er indsendt til myn-
dighederne til vurdering.

- At nedvendige godkendelser er p3
plads, fer forsoget begynder.

+ At al ny viden om laegemidlet lebende
bliver sendt til lzegen og myndighe-
derne.

- At forsoget forleber korrekt, og at de
indsamlede data er i overensstem-
melse med lagens notater i patient-
journalen.

sammen med l&gen skal sponsor des-
uden sikre, at bivirkninger, som opdages
i forbindelse med forsaget, indberettes
til Leegemiddelstyrelsen og det Viden-
skabsetiske Komitésystem i henhold

til lovgivningen. Sponsor skal desuden
sorge for, at resultaterne opgeres og
presenteres pa en korrekt made. Alle
indsamlede data skal arkiveres pa for-
svarlig made i mindst 15 ar, sa alt kan
kontrolleres pa et senere tidspunkt, hvis
det skulle blive nadvendigt.
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Er der

Kliniske forseg koster mange penge,
men “der er ingen penge i det”.

Gennemferelsen af et klinisk forsgg kos-
ter mange penge. De gennemsnitlige
udgifter, der er forbundet med udviklin-
gen af et laegemiddel, er ca. 5 milliarder
kr. Der er mange mennesker involveret,
og forspgene tager ofte lang tid. Det er
som regel fzzgemiddelfirmaet, der beta-
ler udgifterne, som bl.a. bestar af udgifter
til medicin, omkostninger i forbindelse
med godkendelser af forsgget, arbejds-
kraft, undersegelser og prover.

Hvad sker der,

Du har ret til at vide, hvordan det gik.

Allerede inden du beslutter dig for at
deltage i forseget, ber lzegen diskutere
med dig, hvordan du skal fortsaette be-
handlingen, nar forseget er slut. Det kan
veere, at du skal genoptage den behand-
ling, som du fik inden forsegets start,
maske kan du fortszette en behandling
med det nye legemiddel, men det kan

Leegen og hospitalet far daekket alle
deres udgifter til forsaget, herunder den
arbejdstid de bruger til de forskellige un-
dersegelser, som forseget kraver.

| Danmark er det ikke tilladt at betale
patienter for at deltage. Herved undgas,
at patienter siger ja af ekonomiske ar-
sager. | nogle tilfeelde er der mulighed
for at fa udgifter daekket til for eksem-
pel transport. Raske forspgspersoner kan
dog modtage vederlag.

information til forsegsdeltagere skal in-
deholde oplysninger om den eventuelle
okonomiske stotte, som leegen modta-
ger fra private virksomheder, fonde mv.
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0gsa vaere, at legen i lobet af forseget
vurderer, at du bar fortsaette med en helt
tredje behandling. Det er dog vigtigt, at
leegen diskuterer behandlingen med dig,
sa du er klar over, hvilke muligheder du
har, og hvilke fordele og ulemper der er
ved de forskellige alternativer.

Mange forseg udferes dobbeltblindt,
hvilket betyder, at hverken du eller laegen
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i forbindelse med forspget. Navne pa
stottegivere samt stottebelab for hver af
disse skal anfores.

Det skal fremga, om statten gives som
fast beleb per forsegsperson eller som
en fast sum til hele projektet, samt
hvorvidt pengene udbetales til lzgen,
til dennes afdeling/institut, til en fzlles
forskningsfond eller andet. Det skal ogsa
oplyses, hvad et eventuelt overskydende
stattebelab vil blive brugt til. Endelig skal
patientinformationen indeholde oplys-
ninger om, hvorvidt laegen i evrigt har
en okonomisk tilknytning til private virk-
somheder, fonde mv., som har interesser
i det pagaeldende forsag.
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ved, hvilken af de mulige behandlinger
du har faet, for forseget er afsluttet. Farst
da far lzegen at vide, hvad du er blevet
behandlet med og kan sa skrive det i din
journal og informere dig. Senere, nar for-
sogets resultater foreligger, skal lgen
informere dig om det samlede resultat
og dets betydning for dig som patient.




Et kiinisk forsegsprogram foregdr i taet
samarbejde mellem leger, legemiddel-
industri og myndigheder.

Et klinisk forsegsprogram kan opdeles i
fire faser.

I fase 1 gives lazgemidlet til et begraenset
antal raske personer. | denne fase un-
derspger legerne, hvordan laegemid-
let optages i organismen, hvordan det
fordeles i de forskellige organer, hvor
laenge det bliver i organismen og en-
delig, hvordan kroppen nedbryder og ud-
skiller lzzgemidlet igen. Efter personerne
i fase 1 har faet lzgemidlet, underseges
de af en laege. Er resultatet af denne un-
dersoegelse tilfredsstillende, dvs. hvis der
ikke konstateres uacceptable bivirknin-
ger, fortsaettes den kliniske undersegelse
af leegemidlet med et eller flere fase 2
forseg.

| fase 2 gives legemidlet for ferste
gang til et begraenset antal patienter
med den sygdom, lagen forventer,
det nye leegemiddel virker mod. Det er
altsa forst i fase 2, at det er muligt at
vurdere, om det leegemiddel, forskerne
haber at kunne udvikle, har en virkning
pa selve sygdommen. Hvis resultatet af
fase 2 forseget er tilfredsstillende, dvs.
at leegemidlet har en effekt pa sygdom-
men, og der stadigvaek ikke er konsta-
teret uacceptable bivirkninger, fortsaettes
med fase 3.

| fase 3 deltager mange patienter, ofte
flere tusinde fordelt pa mange lande. Be-
hovet for de mange patienter opstar, fordi
legen nu pnsker at dokumentere, at de
resultater, der blev fundet i fase 2, ogsa
er rigtige oq ikke skyldes tilfeldigheder
eller “held”, fordi der kun blev undersagt
et begrenset antal patienter. | fase 3 er
der ogsa mulighed for at opdage, om der
kommer bivirkninger af mere sjelden
karakter.

| fase 4, efter reqistrering og godkend-
else hos myndighederne og markeds-
fering, kan der stadigvek veere behov
for at foretage forsag. Det kan for ek-
sempel vise sig, at det nye lazgemiddel
0gsa virker mod andre sygdomsomrader
end dem, som indgik i det oprindelige
forskningsprojekt.

Nogle forseqg er blindede, og der anven-
des af og til placebo (uvirksom medi-
cin).

Forsegets resultater er kun interessante,
hvis de afspejler behandlingens effekt
og ikke deltagernes forventning om en
bedring.

I kliniske forseg sammenlignes ofte to
behandlinger.

En ny behandling sammenlignes som
oftest med en eksisterende veldokumen-
teret behandling. Nogle gange er det
dog bedst at sammenligne med “ingen
behandling”. Det athanger af forsegets
formal og den sygdom, der undersages.
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Hyotdan udarejdes ef Kinisk forsegsprogram? - Side 19

Hvis du er overbevist om, at den ene
behandling vil virke bedre end den an-
den, sa er der 0gsa en sterre chance for,
at man registrerer en bedre effekt. Den
malbare effekt af en behandling skyldes
altsa dels selve behandlingen og dels
patientens forventning til behandlingen.
| kliniske forseg er man dog kun inter-
esseret i at vurdere effekten af selve be-
handlingen.

Det er vanskeligt at foretraekke én af
de to behandlinger, hvis man ikke pa
forhand er klar over, hivilken af de to man
rent faktisk vil blive behandlet med. P3
denne made bliver forventningen “sat
ud af spillet”, og det malte behandlings-
resultat afspejler saledes udelukkende
medicinens effekt. Man taler om, at for-
spget er blindet, nar hverken lzege eller
patient ved, hvilken behandling den en-
kelte patient far. Ved at blinde forspget
- og treekke fod mellem de to mulige
behandlinger - nedszaettes risikoen for, at
patientens og lzegens forventninger far
indflydelse pa behandlingsresultatet.

For at kunne sammenligne med “ingen
behandling” i et blindet forseqg, er det
nedvendigt at bruge placebo, som er et
uvirksomt stof. Placebo bliver udformet,
sa det ikke er muligt at se forskel pa
denne og den aktive medicin, der under-
sages. Placebo anvendes kun, hvis det
er forsvarligt i forhold til de deltagende
patienters sikkerhed.




Hvilke regler gastder for Kinmie forsasg? - Side 11

Detaljerede regler for kliniske forseg
sikrer deltagernes rettigheder og for-
sagets kvalitet.

Den nationale lovgivning styrer den
korrekte udfgrelse af kliniske forseg og
sikrer, at de bliver udfert i overensstem-
melse med hgje etiske og videnskabe-
lige standarder. Derved beskyttes den
enkelte patient bedst muligt. Dansk lov-
givning for kliniske forseg er baseret pa
internationale retningslinjer, som kaldes
“God Klinisk Praksis” (GCP, engelsk: Good
Clinical Practice). Kliniske forseg skal
udferes efter ensartede principper over
hele verden.

Et af hovedprincipperne i GCP er, “at for-
spgspersonernes rettigheder, sikkerhed
og velvzere er de vigtigste faktorer og
bor prioriteres hejere end videnskabelige
og samfundsmaessige principper.”

Nar forsgget er begyndt, overvager de
samme instanser, som godkendte for-
saget (Legemiddelstyrelsen, Det Viden-
skabsetiske Komitésystem og Datatilsy-
net) forsagsforlebet ved at gennemfare
inspektioner hos de laeger, der er med i
forseget og hos de involverede leegemid-
delfirmaer. Ved disse inspektioner kon-
trollerer myndighederne, om forseget
gennemfares i henhold til det aftalte og
i henhold til GCP. samt hvordan de ind-
hentede data bliver behandlet.

Se flere informationer og henvisninger pd Indenrigs- og Sundhedsministeriets
hjemmeside, www.im.dk, hvor du ogsd kan finde information om de Videnskabs-
etiske Komitéer. Du kan finde yderligere informationer pd Laegemiddelstyrelsens og
Datatilsynets hjiemmesider www.laegemiddelstyrelsen.dk og www.datatilsynet.dk
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Fofsikringer, klage- oq erstatningsmulighodey

“Side 3

S

or

De danske klage- og erstatnings-
ordninger har eksisteret siden
starten af 1990’erne. For farste
gang gives der med denne pjece
et samlet overblik over klage- og
erstatningsordningerne. Som
investigator i et lzgemiddelforsag
er det vigtigt pa overskuelig form,
at kunne informere forsagsdel-
tagerne om de forskellige ret-
tigheder og ordninger.

Lif har udarbejdet denne pjece,
der kort gennemqar de: danske
klage- og erstatnlngsordmnger
Pjecen er udarbejdet intérnt i Lif
og er dermed ikke godkendt af

de danske myndigheder. Lif kan
derfor ikke - direkte eller indirekte
- drages til ansvar for indholdet i
pjecen, da det altid er den en-
kelte investigators ansvar at vaere
opmarksom pa reglernes aktuelle
indhold.

Pjecen er udarbejdet som en
hjlp til investigatorerne i et
l=gemiddelforseg, der har en
pligt til at informere forsegsdel-
tagerne om bl.a. klage- og erstat-
ningsmuligheder. Pjecen er derfor
ikke en del af det informations-
materiale, der skal udleveres til
forsagsdeltageren.

Pjecen gennemgar forst inves-
tigators informationspligt over
for forsegsdeltagerne. Dernaest
gennemgas, i hvilket omfang
de medvirkende personer i et

legemiddelforsag er omfattet af
den offentlige rejsesygesikring
og/eller private rejseforsikringer
ved udlandsrejser, nar de samtidig
deltager i et klinisk forseg.

Til sidst er der en. kort';gennem-
gang af de danske klage- og
erstatnmgsordnlnger

Bagerst i pjecen flndes et skema,
- der giver overblik over de forskel-
~ lige klage- og; erstatnlngsordnmger
~zsamt rejseforsikringsmuligheder

- ~for deltagere’i legemiddelforsag.

" Pjecen indeholder derudover en

oversigt over de gaeldende love og
bekendtgorelser, der har relation
til legemiddelforsog, herunder
klage- og erstatningsmuligheder.

Lif haber med pjecen at have skabt
et overblik over galdende regler
og ordninger til hjelp for investi-
gators pligt til at informere om
forsegsdeltagernes rettigheder.

Lif modtager gerne kommentarer
til pjecen.

Kebenhavn, den 1. september 2007

Ida Sofie Jensen, Adm: kter, Lif




investigators pligt B alinformereom erstatpingsaidningerne - Side 4

Der findes to forskellige typer af forsegs-
personer:

- Forsegspatienter: patienter der delta-
ger i leegemiddelforsag som led i dia-
gnostisk udredning eller behandling af
deres sygdom.

- Forsegspersoner: personer der er raske
eller personer der er syge, men hvor det
lzegemiddelforseg, de deltager i, ikke
indgar som led i diagnostisk udredning
eller behandling af deres sygdom.

Forsagspatienters og forspgspersoners
rettigheder er ikke helt ens, hvilket vil
blive gennemgaet i pjecen.

Bliver du som investigator under eller
efter laegemiddelforseget bekendt med
en legemiddelskade hos en forsagspa-
tient eller forsagsperson, har du pligt til
at informere vedkommende om de for-
skellige erstatnings- og klagemuligheder.
Du har endvidere pligt til i fornadent
omfang at hjelpe med anmeldelse til
de forskellige kiage- og erstatningsord-
ninger.

Informationen skal gives pa baggrund
af en konkret vurdering af det under-
sagelses- og behandlingsforleb, hvor der
er sket en skade, som antages at kunne
give ret til erstatning. Informations-
pligten vil derfor ikke vaere opfyldt, hvis
informationen er blevet givet far en un-
dersggelse, behandling eller lignende,
for eksempel i starten af lazegemiddelfor-
saget, hvor der endnu ikke er sket nogen
skade.

ypfnere

Eneventuel overtreedelse af informations-
pligten kan indbringes for Sundheds-
vaesenets Patientklagenaevn af forsegs-
patienten eller forsagspersonen.

Hvis du som investigator overtrader in-
formationspligten, og det har den kon-
sekvens, at forsegspersonens eller for-
s@gspatientens erstatningskrav forzeldes,
kan det medfgre ansvar for dig efter de
almindelige erstatningsretlige regler i
lov om erstatningsansvar. Forsegsperso-
nen eller forspgspatienten kan saledes
anleegge en retssag mod dig for at fa
erstatning.

Du har ogsa pligt til at informere for-
segspersonerne og forsegspatienterne
om, hvordan de er daekket, hvis de rej-
ser til udlandet, mens de stadig deltager
i leegemiddelforsaget. Du kan laese
narmere om dette i naeste afsnit.

Du har herudover pligt til at informere om
eventuelle risici for komplikationer og bi-
virkninger, der evt. kan vare forbundet
med laegemiddelforsaget. Du kan laese
mere pa De Videnskabsetiske Komitéers
hjemmeside www.cvk.im.dk.

Bagerst i pjecen findes de relevante love
m.m., ligesom du kan finde information
om de regionale patientkontorer, der kan
hjeelpe i forbindelse med blandt andet
klagesager.




Rejsesygesikiing for forsdgspatienter og forsagspersoner - Side 5

@ ;’;

sygesilkr

! Per 1. januar 2008 andres den offentlige
rejsesygesikring. £ndringen betyder, at rejse-
sygesikringens geografiske deekningsomrade
a&ndres til FU-landene, Feeroerne, Grenfand,
1sland, Norge, Liechtenstein og Schweiz.

Den offentlige rejsesygesikrings daekning af
udgifter til hjemtransport bortfalder, dog ikke
hjemtransport fra Fereerne og Grenland. Den
geeldende daekning af udgifter ved hjem-
transport i forbindelse med dodsfald (i det
nye geografiske omrade) fastholdes uaendret.

? Bemaerk at der kan veere tilfzlde, hvor
det bla EU-sygesikringskort kan give bedre
daekning. Dette galder specielt personer
med kroniske lidelser. Forsegspersonen eller
forsogspatienten ber henvises til at sage
narmere oplysninger hos vedkommendes
bopaelskommune.

ing for forsegspatie

ner

Hvis forsegspatienten eller forsegs-
personen, under eller kort tid efter
l=gemiddelforsaget er afsluttet, rejser
til udlandet, skal du som investigator
informere om, hvitke muligheder der
er for at 3 daekket eventuelle behand-
lingsudgifter i udlandet.

Rejser inden for Europa

Hvis forsegspatienten eller forsagsperso-
nen rejser inden for Europa, er vedkom-
mende som udgangspunkt omfattet af
den offentlige rejsesygesikring? (det
gule sygesikringsbevis).

Den offentlige rejsesygesikring daekker
rejser i Europa, herunder ogsa Estland,
Letland, Litauen, Rusland indtil Uralbjer-
gene, Hviderusland, Ukraine og Moldova,
de asiatiske og afrikanske lande med
kystlinje til Middelhavet, Jordan, De
Kanariske @er, Madeira, Azorerne samt
Fergerne og Grgniand.

Kun ferie- og studierejser uden andre
formal er daekket af det qule sygesikrings-
bevis. Rejser, der kombinerer erhverv med
et ferieophold, er ikke dakket - heller ikke
den del af rejsen, hvor der holdes ferie.
Ferieophold ud over én maned er heller
ikke daekket af det gule sygesikringsbevis.
| sadanne tilfelde skal der saledes tegnes
en speciel rejseforsikring, se narmere
nedenfor.

Den offentlige rejsesygesikring daekker
udgifter i forbindelse med akut syg-
dom, tilskadekomst og dedsfald, som
er opstaet i den farste maned af rejsen.
Endvidere dakker den offentlige rejse-
sygesikring udgifter i forbindelse med

kronisk sygdom eller sygdom, som per-
sonen havde fer afrejsen fra Danmark,
hvis det pa afrejsetidspunktet ikke med
rimelighed kunne forventes, at der ville
vare behov for behandling i udlandet.

Vurderingen af, om der kan forventes be-
hov for behandling pa rejsen, foretages
alene af den offentlige rejsesygesikring
pa baggrund af de lzgelige oplysninger,
der foreligger.

Der vil ikke veere daekning for udgifter til
behandling af en forudbestaende syg-
dom elier en kronisk lidelse, hvis syg-
dommen inden for to maneder far afrej-
sen har medfart hospitalsbehandling
eller ®ndret medicinering.

Bemark at forsagspatienter og forsegs-
personer i den forbindelse anses for at
have foretaget andringer i medicine-
ringen, nar de medvirker i et legemid-
delforseg. Det er derfor meget vigtigt, at
forspgspatienten eller forsegspersonen
far et forhdndstilsagn fra Europzeiske Rej-
seforsikring.

Forhandstilsagnet sikrer, at forsegspa-
tienten eller forsegspersonen pa ud-
landsrejsen er daekket af den offentlige
rejseforsikring i tilfaelde af, at der skulle
opstd sygdom, som vurderes at skyldes
forsegstzegemidlet.

For at opna forhandstilsagn er det nad-
vendigt med oplysninger fra egen lege
eller fra den investigator, der medvirker
i l2gemiddelforsaget. Ud over laegelige
oplysninger er 0gsa rejsemal og rejsens
varighed vigtige elementer.




Rejsesygesikring for forsagspatienter og forsogspersoner - Side 6

Leegen/investigator skal give felgende

oplysninger:

- Diagnose og/eller
lzgemiddelforsgget.

- Art og omfang af given behandiing og/
eller dosering af forsagsieegemidlet.

- Sygehusindlaeggelser inden for de sid-
ste to maneder fer afrejsen fra Dan-
mark.

- Aktuel medicinsk behandling (forsegs-
behandling) og @ndringer i medicine-
ringen inden for de sidste to maneder
fer afrejsen fra Danmark.

- B der planlagt underspgelser eller
behandling, herunder tidsplanen for
legemiddelforsaget?

oplysninger om

Forsegspersonen eller forsegspatienten
skal betale la2gen/investigatoren for at fa
udarbejdet disse oplysninger samt bede
laegen/investigator om at videresende
oplysningerne direkte til den offentlige
rejsesygesikring ved Europziske Rejse-
forsikring  (eller forsikringsselskabets
lgekonsulent ved privat rejseforsikring,
jf. nedenfor.)

Nar forhandstilsagnet er givet, er for-
segspatienten eller  forssgspersonen
dakket for den kroniske/eksisterende
sygdom/laegemiddelforseq, som for-
handstilsagnet omhandler.

Al henvendelse vedrerende rejser og
bindende forhandstilsagn i forbindelse
med kronisk eller behandlingskraevende
sygdom, herunder laegemiddelforsaq,
skal ske til Europzeiske Rejseforsikring pa
tif. 33 27 83 03.

Hvis der ikke er givet forhandstilsagn kan
det betyde, at hverken den offentlige rej-
sesygesikring eller den eventuelt privat-
tegnede forsikring vil daekke udgifterne
til behandling i udlandet eller refundere
udgifter til for eksempel sygeledsagelse.
Hvis det pa afrejsetidspunktet med rime-
lighed kunne forventes, at sygdommen/
legemiddelforsaget ville medfere behov
for behandling pa rejsen, vil der altsa
ikke vaere dakning.

Forsagspatienten eller forsegsperso-
nen skal rades til ikke at bestille en rej-
se, sa l&nge denne har behov for eller
med rimelighed ma forventes at kunne
fa behov for behandling, herunder ogs3
under langvarige legemiddelforseg. En
afgarelse om forhandstilsagn kan farst
treeffes f8 uger for afrejsetidspunktet.

En afbestillingsforsikring vil ikke altid
dekke omkostninger til for eksempel
atbestillingsgebyr. Afbestillingsforsikrin-
gen dakker kun et afbestillingsgebyr,
hvis der opstdr en uventet forveerring
af sygdommen eller uventet bivirkning i
perioden fra rejsen blev bestilt til plan-
lagt afrejsetidspunkt. Forveerringen skal
som hovedregel nedvendiggere hos-
pitalsindlaeggelse eller noget, der kan
sidestilles hermed. Afslag pa forhands-
godkendelse kan ikke give erstatning fra
afbestillingsforsikringen.

Rejser uden for Europa

Ved rejser uden for turopa geelder den
offentlige rejsesygesikring ikke. Forsegs-
patienten eller forsegspersonen skal der-
for tegne en privat rejseforsikring.

Der gzelder de samme forhold for den
private rejseforsikring som for den of-
fentlige rejseforsikring; forsagspatienten
og forsegspersonen skal altsa have en
forhandsgodkendelse i forbindelse med
lzgemiddelforseget og/eller kronisk
sygdom. Manglende forhandsgodkendel-
se kan betyde, at forsagspatienten eller
forsegspersonen ikke far deekket udgifter
forbundet med sygebehandling i udlan-
det, hvis forsikringsselskabet vurderer, at
sygdomsforlabet skyldes lzegemiddelfor-
saget og/eller kronisk sygdom.

Dette kan fa store gkonomiske konse-
kvenser for forspgspatienten eller for-
sogspersonen. Det er derfor yderst
vigtigt, at der gives meget grundig in-
formation om forsikringsforholdene ved
udlandsrejser.

Yderligere oplysninger fas hos:

Europaiske Rejseforsikring A/S
Frederiksberg Allé 3

1790 Kebenhavn v

TH. 33 25 25 25
info@europaeiske.dk
www.europaeiske.dk




[istatning for Jeegemiddelskader - Side 7

Reglerne om erstatning for laegemid-
delskader fremgar af lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundheds-
vesenet.

Legemiddelerstatningsordningen gl
der bade for forsegspatienter og forsggs-
personer.

Ordningen sikrer forsggspatienter og
forsagspersoner en bred erstatnings-
dzkning i tilfeelde af lzzgemiddelskader,
der opstar i forbindelse med Kkliniske
laegemiddelforsaqg.

Reglerne om erstatning for leegemiddel-
skader supplerer reglerne om patient-
forsikring, idet patientforsikringen ikke
omfatter skader, der skyldes egenska-
ber ved de lzgemidles, der anvendes i
lgemiddelforsoget. Reglerne om pa-
tientforsikringen fremgar desuden af lov
om klage- og erstatningsadgang inden
for sundhedsvasenet. Se mere om pa-
tientforsikringen nedenfor.

Hvornar kan der gives erstatning?
Laegemiddelerstatningsordningen gzl
der kun, hvis la2gemidlet er udleveret til
forsegspatienten eller forsegspersonen
den 1. januar 1996 eller senere.

Laegemiddelerstatningsordningen  daek-
ker o0gsd naturlegemidler, homao-
patiske legemidler, vitamin- og mine-
ralpreeparater, safremt formdlet med
forseget er at opna markedsferings-
tilladelse som legemiddel.

Laegemiddelerstatningsordningen  geel-
der som udgangspunkt kun for de fy-

siske skader (bivirkninger), der matte
opsta hos forsggspatienten eller forsags-
personen. Forsegspersoner far dog ogsa
daekket psykiske skader. Far en forsegs-
patient en psykisk skade, kan der anlaeg-
ges sag mod legemiddelvirksomheden
i henhold til lov om produktansvar, jf.
nedenfor.

Der ydes kun erstatning for bivirkninger,
der er vzrre, end hvad man med rime-
lighed ber acceptere. Dette omfatter
bade kendte og ukendte samt konkret
paregnelige og uparegnelige bivirknin-
ger. Forsagspersoner skal dog kun tale
meget ringe bivirkninger. | henhold ti
praksis antages enhver skadelig pavir-
kning af leegemidlet at berettige til er-
statning til forsegspersoner.

Lagemidlet skal vare udleveret i Dan-
mark til kliniske legemiddelforsag. Ud-
levering skal vaere sket gennem apotek,
sygehus, laege, tandlaege eller salgssted
godkendt til salg af ikke-apoteksforbe-
holdte héndkebsleegemidler i henhold
til legemiddelloven. Hvis leegemidlet er
udleveret i Danmark, er det uden betyd-
ning for forsegspatienten eller forsags-
personens ret til erstatning m.m., om ind-
tagelsen af leegemidlet sker i eller uden
for Danmark pa for eksempel ferierejse
eller lignende. Laegemiddelforseget skal
dog forega i Danmark.

Det er uden betydning for erstatnings-
retten, om laegemiddelforsaget foregar
pa et offentligt eller privat sygehus, et
universitet, i den primzere sundhedssek-
tor eller i et privat firma, for eksempel en
leegemiddelvirksomhed.




Listatning for kegemiddeliskader - Side §

Erstatning ydes kun, hvis erstatnings-
belebet overstiger 3.000 kr. Denne
bundgraense gaelder dog ikke for forsegs-
personer, der ogsa far erstatning ved er-
statningsbelab pa under 3.000 kr.

Hvornar kan der ikke gives
erstatning?
Lzgemiddelerstatningsordningen daekker
ikke skader, som skyldes, at lzgemidlet
ikke har haft den tilsigtede effekt,

Legemiddelerstatningsordningen dakker
ikke skader, som skyldes fejl eller forsem-
melse i forbindelse med ordination eller
udlevering af legemidlet. Bemaerk dog, at
fejlordination eller forsammelse kan med-
fere erstatning efter reglerne om patient-
forsikring, ligesom der kan iveerksattes
sanktioner over for sundhedspersonen
ved Sundhedsveasenets Patientklagenavn
eller i Sundhedsstyrelsen, jf. nedenfor.

Hvordan opggares erstatnings-
belgbet?

Sterrelsen af en eventuel erstatning el-
ler godtgerelse fastsettes med enkelte
undtagelser efter reglerne i lov om er-
stalningsansvar.

Der kan ydes erstatning for tabt ar-
bejdsfortjeneste og tab af erhvervsevne
samt godtgerelse for varigt mén og for
svie og smerte. Ved dedsfald kan der
blive tale om erstatning for tab af for-
serger samt begravelsesomkostninger.
Herudover kan der eventuelt ydes er-
statning for andre udgifter, der er en
felge af lazgemiddelskaden, for eksem-
pel udgifter til behandling.

Der ydes ikke erstatning for tingsskader
og rent formuetab.

Erstatningen kan nedszttes eller efter
omstaendighederne helt bortfalde, hvis
patienten forszetligt eller groft uagtsomt
har medvirket til skaden.

Erstatningsbelobet udbetales af staten.
Staten kan efterfelgende rette erstat-
ningskrav (regres) mod bl.a. legemid-
delvirksomheden.

Hvordan kan der sgges om
erstatning?

Anmeodninger om erstatning for laege-
middelskader behandles af Patientfor-
sikringen. Der skal anvendes en serlig
blanket, der fas ved henvendelse til:

Patientforsikringen
Nytorv 5

1450 Kebenhavn K
TIf. 331243 43

Patientforsikringen kan give naermere
vejledning om, hvordan blanketten skal
udfyldes. Den udfyldte blanket skal
sendes til Patientforsikringen.

Erstatningskravet skal veere anmeldt til
Patientforsikringen senest 3 ar efter, at
forsegspatienten eller forsegspersonen
har faet eller burde have faet kendskab
til skaden. Erstatningskravet foraeldes
efter 10 &r. Safremt bivirkninger ferst op-
star 10 ar efter indtagelse af leegemidlet,
kan der derfor ikke seges om erstatning
fra Patientforsikringen. Forsegspatienten
eller forsegspersonen kan dog fortsat
rejse et erstatningskrav efter de almin-

delige erstatningsretlige regler i lov om
erstatningsansvar, hvor foraeldelsesfris-
ten er lengere.

Klage over afggrelsen
Patientforsikringens afgerelse kan pa-
klages til Leegemiddelskadeankenzavnet.
Klagen skal indsendes til Leegemiddel-
skadeankenzevnet senest 3 maneder
efter, at afgerelsen er truffet i Patient-
forsikringen. | sarlige tilfzelde kan Leege-
middelskadeankenavnet dog se bort fra,
at klagefristen er overskredet.

Lzegemiddelskadeankenavnets afgorel-
se kan indbringes for landsretten inden 6
maneder efter afgerelsen fra Leegemid-
delskadeankenavnet.




Erstatning efier palientforsikiingsordningen - Side 9

Regler om patientforsikring fremgar af
lov om klage- og erstatningsadgang in-
den for sundhedsvaesenet.

Reglerne om patientforsikring giver
skadelidte forsagspatienter og forsggs-
personer mulighed for at fa erstatning
for de komplikationer, der matte opsta i
forbindelse med behandling m.v. i sund-
hedsvasenet.

Bemaerk at patientforsikringsordningen
alene yder erstatning i de tilfelde, hvor
det er sundhedspersonen, fejl eller svigt
i teknisk apparatur, infektioner m.v. der
er &rsag til fejlen. Skader som felge af
egenskaber ved [eegemidlet gives i
henhold til reglerne om erstatning for
legemiddelskader, ji. ovenfor.

Hvornar kan der gives erstatning?
Patientforsikringsordningen  omfatter
fysiske skader pafert efter lovens ikraft-
treeden den 1. juli 1992.

Patientforsikringsordningen  omfatter
endvidere psykiske skader pafert efter
1. januar 2004. Bade forspgspatienter
og forsegspersoner far erstatning for
psykiske skader. Dette star i modsaetning
til leegemiddelskadeloven, hvor det
alene er forspgspersoner, der far deekket
psykiske skader.

Patientforsikringsordningen geelder for
skader, som skyldes undersegelse og
behandling. Der gives saledes ikke er-
statning for en skade, som skyldes for
eksempel sygdom eller ulykke.

Erstatning ydes ikke, hvis det er over-
vejende sandsynligt, at der er en anden
arsag til skaden. Forsggspersoner far
dog erstatning, hvis skaden kan vzere
forarsaget af forseget. Bemaerk at den
udvidede erstatningsdaekning ikke om-
fatter forspgspatienter, der er underlagt
den almindelige bevisbyrde pa linje med
andre patienter.

Det er uden betydning for erstatnings-
retten, om legemiddelforsaget finder
sted pa et offentligt eller privat sygehus,
pa et universitet, i den primare sund-
hedssektor eller i et privat firma, for
eksempel en laegemiddelvirksomhed.
Leegemiddelforsgg udfert af private fir-
maer er dog kun omfattet af lovens om-
rade, hvis forsgget udferes under direkte
ansvar af et sygehus, en statslig hojere
uddannelsesinstitution, en privatprakti-
serende  autoriseret  sundhedsperson
m.ft.

Der gives kun erstatning, hvis er-
statningsbelebet overstiger 10.000 kr.
Denne bundgraense gelder dog ikke for
forsegspersoner, der ogsa far erstatning
ved erstatningsbeleb pa under 10.000 kr.

Hvordan opgeres erstatnings-
belgbet?

Storrelsen af en eventuel erstatning el-
ler godtgerelse fastsaettes efter reglerne
i lov om erstatningsansvar.

Der kan ydes erstatning for tabt ar-
bejdsfortjeneste og tab af erhvervsevne
samt godtgerelse for varigt mén og for
svie og smerte. Ved dedsfald kan der
blive tale om erstatning for tab af for-
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sarger samt begravelsesomkostninger.
Herudover kan der eventuelt ydes er-
statning for andre udgifter, der er en
folge af lzzgemiddelskaden, for eksem-
pel udgifter til behandling.

Der gives ikke erstatning for tingsskader
og rent formuetab.

Erstatningen kan nedsettes eller efter
omstaendighederne helt bortfalde, hvis
patienten forsaetligt eller groft uagtsomt
har medvirket til skaden.

Erstatningsbelebet udbetales af de of-
fentlige sygehusejere, dvs. regionerne.

Hvis skaden er sket hos den privatprak-
tiserende laege, specialleege, private
sygehuse m.v. er det den region, hvor
den privatpraktiserende autoriserede
sundhedsperson har sin praksis, eller
hvor det private sygehus er beliggende,
der giver erstatning.

Regionerne kan efterfalgende rette er-
statningskrav (regres) modbl.a. leegemid-
delvirksomheden og/eller den enkelte
sundhedsperson, safremt skaden er for-
voldt forsaetligt eller ved grov vagtsom-
hed.

Hvordan kan der seges om
erstatning?

Anmodninger om erstatning for patient-
skader behandles af Patientforsikringen.
Der skal anvendes en sailig blanket, der
kan fas ved henvendelse til:

Patientforsikringen
Nytorv 5

1450 Kabenhavn K
TIf. 3312 43 43

Patientforsikringen kan give naermere
vejledning om, hvordan blanketten skal
udfyldes. Den udfyldte blanket skal
sendes til Patientforsikringen.

Erstatningskravet skal vaere anmeldt til
Patientforsikringen senest 5 ar efter, for-
spgspatienten eller forsagspersonen har
faet eller burde have faet kendskab til
skaden. Erstatningskravet foreldes efter
10 ar.

Safremt kendskabet til skaden farst opstar
efter 10 ar, kan der dermed ikke ansages
om erstatning fra Patientforsikringen.
Forsegspatienten eller forsegspersonen
kan dog fortsat rejse et erstatningskrav
efter de almindelige erstatningsretlige
regler i lov om erstatningsansvar, hvor
foreeldelsesfristen er laengere.

Klage over afgorelsen

Der kan klages over Patientforsikringens
afgerelse til Patientskadeankenzvnet.
Klagen skal indsendes til Patient-
skadeankenzvnet senest 3 maneder
efter, at afgerelsen er truffet i Patientfor-
sikringen. | sarlige tilfaelde kan Patient-
skadeankenzevnet se bort fra, at klage-
fristen er overskredet.

Patientskadeankenzvnets afgorelse kan
indbringes for landsretten inden 6
maneder efter afgorelsen fra Patient-
skadeankenavnet.
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Reglerne om Sundhedsvaesenets Patient-
klagenzvn fremgar af lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundheds-
vaesenet.

Hvis forsegspatienten eller forsegs-
personen mener at have vaeret udsat for
utilfredsstillende behandling af en lege/
investigator eller en anden sundheds-
person i forbindelse med lagemiddel-
forseget, er der mulighed for at klage til
Sundhedsvaesenets Patientklagenzevn.

Hvad kan der klages over?
Patientklagenaevnet tager stilling til,
om der er grundlag for at kritisere den
faglige behandling, der er udevet af den
eller de sundhedsfaglige personer, der
klages over.

Ved faglig virksomhed forstas det arbej-

de, som udfares af forskelligt sundheds-

personale. Det kan veere:

+ Undersegelse

- Behandling

- Pleje

- Information og samtykke

- Udfaerdigelse af erklzeringer

+ Brud pa tavshedspligten

- Klager over afgerelser om aktindsigt i
helbredsoplysninger.

Nzevnet vurderer, om de enkelte sund-
hedspersoner har handlet under normen
for almindelig anerkendt faglig stan-
dard.

Neaevnet tagec saledes ikke stilling til,
om patienten har modtaget den bedst
mulige behandling.

Bemaerk at navnet ikke kan tilkende er-
statninger. Dette sker alene ved Patient-
forsikringen, jf. ovenfor.

Hvem kan klage til Patient-
klagenavnet?

Forsegspatienten eller forsegspersonen
kan selv klage, men kan ogs& ved fuld-
magt lade sig repraesentere af en anden
person, en forening eller en advokat.

For bern kan foraeldremyndighedsinde-
haveren klage. Dog kan barn, der er fyldt
15 ar, selv klage.

£r den klageberettigede ded, kan de
nermeste parerende, for eksempel
afdedes aegtefelle, forzeldre eller barn,
klage pa afdades vegne.

Hvordan rejses en klagesag?
Klager over faglig virksomhed sendes til
Patientklagenavnet. Klagenzevnet har
felgende kontaktoplysninger:

sundhedsvasenets Patientklagenzevn
Frederiksborggade 15

1360 Kabenhavn K

Tif. 33 38 95 00

Klagen kan ogséd sendes til den lokale
Embedslaegeinstitution eller det lokale
patientkontor, som ogsa kan hjelpe med
at formulere klagen.

Der er endvidere mulighed for at udfylde
og udskrive et klageskema fra navnets
hjemmeside, www.pkn.dk. Klageske-

maet kan tillige rekvireres telefonisk hos
Patientklagenavnet eller den lokale Em-
bedslaegeinstitution.

S e :5.,.._ ii i v von g s
entklacenaevn

Klagen skal vaere indsendt inden 2 ar
efter det tidspunkt, hvor forsegspatienten
eller forsagspersonen fik mistanke om,
eller burde have faet mistanke om, at de
har faet en forkert behandling. Klagen
kan senest indsendes 5 ar efter den dag,
hvor klageforholdet har fundet sted.

Der kan ikke klages over Patientkla-
genzvnets afgerelser til en anden of-
fentlig myndighed.

Patientklagenzvnets afgorelser kan dog
indbringes for landsretten.
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Lov om produktansvar anvendes sjzldent
ved patientskader, men gennemgas alli-
gevel kort her, idet reglefne er relevante
i forhold til l2gemiddelmiddelvirksom-
hedens ansvar.

Et leegemiddel er et produkt og er
dermed omfattet af de gaeldende regler
om produktansvar. Ved produktansvar
i bred forstand forstas de erstatnings-
retlige problemer, det opstar, nar et
produkt under brug forvolder skade pa
person eller ting.

Produktansvarsloven indeholder regler
om objektivt ansvar for skader, der for-
voldes af defekte produkter. Ved defekt
forstas, at produktet ikke frembyder den
sikkerhed, som man med rette kan for-
vente.

Ansvaret efter produktansvarsloven pa-
hviler producenter, importerer og mel-
lemhandlere. | relation til legemid-

delforseq vil det dog alene vaere produ-
centen, der er relevant.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet ind-
treeder i patientens krav mod {egemid-
delproducenter og mellemhandlere i
henhold til lov om produktansvar.

| sager, hvor Patientforsikringen traeffer
afgerelse om, at en skade er forarsaget
ved brug af et lzzgemiddel, afgiver Pa-
tientforsikringen samtidig en udtalelse
til Indenrigs- og Sundhedsministeriet
om statens muligheder for at sage er-
statningskrav (regres) i henhold til lov
om produktansvar.

Det sker yderst sjeldent, at staten kan
gere regres mod producenten og mel-
lemhandleren. Dette skyldes, at de
l2gemidler, som efter Patientforsikrin-
gens vurdering har forarsaget skader,
ikke har vaeret defekte. Der har alene
vaeret tale om bivirkninger, som i de

Ansvarsforsikringer

Rzkkevidden af de forskellige ansvars-
forsikringer, der kan tegnes af bade
lzegemiddelvirksomheden og lzegen/in-
vestigator selv, varierer meget. Det er
derfor ikke muligt at give praecise anvis-
ninger i denne pjece.

Det er dog vigtigt, at du som investigator
sammen med laegemiddelvirksomheden
gor dig klart, i hvilket omfang forsegspa-
tienten eller forsagspersonen er omfattet

konkrete tilfzelde har vaeret mere alvor-
lige, end hvad man som patient ber ac-
ceptere.

Erstatningskrav i henhold til lov om
produktansvar skal veere anmeldt 3 ar
efter den dag, hvor skadelidte (staten)
har faet eller burde have faet kendskab til
skaden, defekten og vedkommende pro-
ducents navn og opholdssted. Foreeldelse
af erstatningskravet indtreder dog se-
nest 10 ar efter den dag, da producenten
bragte det skadevoldende produkt i om-
s@tning/pabegyndte  laegemiddelfor-
spget.

Som navnt ovenfor kan forsegspatienter
endvidere gere krav pa erstatning for
psykiske skader, der er opstaet pa grund
af bivirkninger ved et leegemiddel, mens
det kun er forsegspersoner, der kan fa er-
statning for psykiske skader i henhold til
lzegemiddelerstatningsloven.

af forsikringen, herunder ogsa din egen
dzkning i forhold til personligt ansvar
m.m.

Husk i den forbindelse at de primare
erstatningsmuligheder er de ovenfor
anferte. Der kan alene ydes erstatning
fra ansvarsforsikringen i de tilfelde, der
ikke er omfattet af de ovenfor anfarte er-
statningsordninger.
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Lov om klage- og erstatningsadgang in-
den for sundhedsveesenet, lov nr. 547 af
24. juni 2005

Sundhedsloven, lov nr. 546 af 24. juni
2005

Lov om legemidler, lov nr. 1180 af
12. december 2005

Lov om et videnskabsetisk komitésystem
og behandling af biomedicinske forsk-
ningsprojekter, lov nr. 402 af 28. maj
2003

Patientl:

Region Hovedstaden:

Regionsgarden 48 205717
Amager Hospital 32343026
Bispebjerg Hospital 35312205
Bornholms Hospital 56 90 97 08
Frederiksberg Hospital 38 16 30 87
Gentofte Hospital 39773022
Glostrup Hospital 43 23 26 46
Herlev Hospital 44 88 40 16
Hvidovre Hospital 36322770
Rigshospitalet 35455590
Sct. Hans Hospital 46 33 46 99

Vejledning om anmeldelse af kliniske
forseg med leegemidler pd mennesker,
Leegemiddelstyrelsen, oktober 2006,
herunder oplysninger om anmeldelses-
proceduren, skemaer og indberetning af
uventede og alvorlige formodede bivirk-
ninger, vejledning nr. 9708 af 15. novem-
ber 2004. For forsag anmeldt fer 1. maj
2004 henvises til Laegemiddelstyrelsens
vejledning dateret januar 2004.

Bekendtggrelse om information og sam-
tykke ved inddragelse af forsegspersoner
i biomedicinske forskningsprojekter,
bekendtgerelse nr. 806 af 12. juli 2004

Veergemalsloven, lov nr. 388 af 14. juni
1995

Bekendtgerelse om god klinisk praksis
i forbindelse med kliniske forseg med

niorerne

Nordsjallands Hospital:

Frederikssund 48 2952 37
Helsinger 48 29 22 89
Hillerad 48293024
Horsholm 48 29 22 89

legemidler pa mennesker, bekendt-
gorelse nr. 744 af 29. juni 2006

Lov om behandling af personoplysninger,
lov nr. 429 af 31. maj 2000

Bekendtgorelse om laegers, tandiaegers,
kiropraktorers, jordemgdres, kliniske
dizetisters, kliniske tandteknikeres, tand-
plejeres, optikeres og kontaktlinseoptik-
eres patientjournaler (journalfering, op-
bevaring, videregivelse og overdragelse
m.v.), bekendtgerelse nr. 1373 af 12.
december 2006

WORLD MEDICAL ASSOCIATION DECLARA-
TION OF HELSINKI, Ethical Principles for
Medical Research Involving Human Sub-
jects (Kan lzeses pa felgende link: http://
www.wma.net/e/policy/pdf/17c.pdf)

Region Sjaelland 70 155001
Region Nordjylland 96 3510 10
Region Midtjylland 87284870
Region Syddanmark 76631475
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Raske Der kan gives | Der kan gives | Der kan klages | Staten ind- Afhaenger af Forudsaetter
forspgspersoner | erstatning for | erstatning for ¢ over faglig traeder i den enkelte forhandsgod-
bade fysiske bade fysiske og! behandling forsegsperso- t police. Skal kendelse ved
0q psykiske psykiske skader!| i forbindelse nens krav mod | informeres til | rejser bade in-
leegemiddel- med leegemid- | lezgemiddelpro-| forspgsperso- | den for og uden
skader delforseget ducenten nen for Europa
Syge Der kan gives | Der kan gives { Der kan klages | Staten ind- Afheenger af Forudsatter
forsogspersoner | erstatning for | erstatning for | over faglig treeder i den enkelte forhandsgod-
bade fysiske bade fysiske og| behandling forsagsperso- | police. Skal kendelse ved
oq psykiske psykiske skader{ i forbindelse nens krav mod | informeres til | rejser bade in-
lzegemiddel- med leegemid- | le=gemiddelpro-] forspgsperso- | den for og uden
skader delforseget ducenten nen for Europa
Forsogspatienter | Der kan alene | Der kan gives | Der kan klages | Staten ind- Afh&nger af Forudszetter
gives erstatning| erstatning for | over faglig treeder i den enkelte forhandsgod-
for fysiske bade fysiske og; behandling forsegsperso- | police. Skal kendelse ved
skader psykiske skader| i forbindelse nens krav mod | informeres rejser bade in-
med lagemid- | lz=gemiddel- til forseqs- den for og uden
delforseget producenten for} patienten for Europa

sa vidt angar
fysiske skader

Ved psykiske
skader kan for-
segspatienten
rejse et krav om
erstatning







