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Forsikringer, klage- og erstatningsmuligheder - Side 3

Forord

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

Lif har udarbejdet denne pjece,
der kort gennemgar de danske
klage- og erstatningsordninger.
Pjecen er udarbejdet internt 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
opmerksom pa reglernes aktuelle
indhold.

Pjecen er udarbejdet som en
hjeelp til investigatorerne i et
legemiddelforseg, der har en
pligt til at informere forsogsdel-
tagerne om bl.a. klage- og erstat-
ningsmuligheder. Pjecen er derfor
ikke en del af det informations-
materiale, der skal udleveres til
fors@gsdeltageren.

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

il

l=gemiddelforsgg er omfattet af
den offentlige rejsesygesikring
og/eller private rejseforsikringer
ved udlandsrejser, nar de samtidig
deltager i et klinisk forsag.

Til sidst er der en kort gennem-
gang af de danske klage- og
erstatningsordninger.

Bagerst i pjecen findes et skema,
der giver overblik over de forskel-
lige klage- og erstatningsordninger
samt rejseforsikringsmuligheder
for deltagere i leegemiddelforsag.

Pjecen indeholder derudover en
oversigt over de geldende love og
bekendtggrelser, der har relation
til l.agemiddelforsgg, herunder
klage- og erstatningsmuligheder.

Lif haber med pjecen at have skabt
et overblik over geeldende 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: ktar, Lif



Der findes to forskellige typer af forsggs-
personer:

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

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

Forsggspatienters og fors@gspersoners
rettigheder er ikke helt ens, hvilket vil
blive gennemgaet i pjecen.

Bliver du som investigator under eller
efter leegemiddelforsgget bekendt med
en leegemiddelskade hos en forsggspa-
tient eller forsggsperson, har du pligt til
at informere vedkommende om de for-
skellige erstatnings- og klagemuligheder.
Du har endvidere pligt til i forngdent
omfang at hjelpe med anmeldelse til
de forskellige klage- og erstatningsord-
ninger.

Informationen skal gives pa baggrund
af en konkret vurdering af det under-
sggelses- og behandlingsforlgb, 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 laegemiddelfor-
sgget, hvor der endnu ikke er sket nogen
skade.

Investigators pligt til at informere
om erstatningsordningerne

En eventuel overtraedelse af informations-
pligten kan indbringes for Sundheds-
vaesenets Patientklagenaevn af forsegs-
patienten eller forsggspersonen.

Hvis du som investigator overtraeder in-
formationspligten, og det har den kon-
sekvens, at forsggspersonens eller for-
spgspatientens erstatningskrav foraeldes,
kan det medfgre ansvar for dig efter de
almindelige erstatningsretlige regler i
lov om erstatningsansvar. Forsggsperso-
nen eller forsggspatienten kan saledes
anlaegge en retssag mod dig for at fa
erstatning.

Du har ogsa pligt til at informere for-
sggspersonerne og forsggspatienterne
om, hvordan de er dakket, hvis de rej-
ser til udlandet, mens de stadig deltager
i leegemiddelforsgget. Du kan lzese
neéermere om dette i naeste afsnit.

Du har herudover pligt til at informere om
eventuelle risici for komplikationer og bi-
virkninger, der evt. kan vaere forbundet
med leegemiddelforsgget. 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.



'Rejsesygesikring for forsogspatienter
og forsagspersoner

' Per 1. januar 2008 ndres den offentlige

rejsesygesikring. Z£ndringen betyder, at rejse-

sygesikringens geografiske daekningsomrade
@ndres til EU-landene, Feergerne, Gronland,
Island, Norge, Liechtenstein og Schweiz.

Den offentlige rejsesygesikrings deekning af
udgifter til hjemtransport bortfalder, dog ikke
hjemtransport fra Feeroerne og Grgnland. Den
geeldende daekning af udgifter ved hjem-
transport i forbindelse med dedsfald (i det

nye geografiske omrade) fastholdes uaendret.

2 Bemaerk at der kan vaere tilfaelde, hvor
det bla EU-sygesikringskort kan give bedre
dekning. Dette geelder specielt personer
med kroniske lidelser. Forsggspersonen eller
fors@gspatienten bar henvises til at sege
neermere oplysninger hos vedkommendes
bopaelskommune.

Hvis forsggspatienten eller forsggs-
personen, under eller kort tid efter
lzegemiddelforsgget er afsluttet, rejser
til udlandet, skal du som investigator
informere om, hvilke muligheder der
er for at fa daekket eventuelle behand-
lingsudgifter i udlandet.

Rejser inden for Europa

Hvis fors@gspatienten eller forsggsperso-
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
Feergerne og Gronland.

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

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

kronisk sygdom eller sygdom, som per-
sonen havde fgr afrejsen fra Danmark,
hvis det pa afrejsetidspunktet ikke med
rimelighed kunne forventes, at der ville
vaere 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 lzegelige oplysninger,
der foreligger.

Der vil ikke vaere daekning for udgifter til
behandling af en forudbestaende syg-
dom eller en kronisk lidelse, hvis syg-
dommen inden for to maneder far afrej-
sen har medfert hospitalsbehandling
eller zendret medicinering.

Bemaerk at forsggspatienter og forsggs-
personer i den forbindelse anses for at
have foretaget aendringer i medicine-
ringen, nar de medvirker i et laegemid-
delforsgg. Det er derfor meget vigtigt, at
forsggspatienten eller forsggspersonen
far et forhandstilsagn fra Europaeiske Rej-
seforsikring.

Forhandstilsagnet sikrer, at fors@gspa-
tienten eller forsggspersonen pa ud-
landsrejsen er daekket af den offentlige
rejseforsikring i tilfeelde af, at der skulle
opsta sygdom, som vurderes at skyldes
forsggsleegemidlet.

For at opna forhandstilsagn er det nod-
vendigt med oplysninger fra egen lege
eller fra den investigator, der medvirker
i leegemiddelforsoget. Ud over lzegelige
oplysninger er ogsa rejsemal og rejsens
varighed vigtige elementer.



Legen/investigator skal give fglgende

oplysninger:

- Diagnose og/eller
lzegemiddelforsaget.

- Art og omfang af given behandling og/
eller dosering af forsggslaegemidlet.

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

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

- Er der planlagt undersggelser eller
behandling, herunder tidsplanen for
lzegemiddelforsgget?

oplysninger om

Fors@gspersonen eller forsggspatienten
skal betale laegen/investigatoren for at fa
udarbejdet disse oplysninger samt bede
lzegen/investigator om at videresende
oplysningerne direkte til den offentlige
rejsesygesikring ved Europaiske Rejse-
forsikring  (eller forsikringsselskabets
lzegekonsulent ved privat rejseforsikring,
jf. nedenfor.)

Nar forhandstilsagnet er givet, er for-
spgspatienten eller forsggspersonen
daekket for den kroniske/eksisterende
sygdom/lzegemiddelforsgg, som for-
handstilsagnet omhandler.

Al henvendelse vedrgrende rejser og
bindende forhandstilsagn i forbindelse
med kronisk eller behandlingskraevende
sygdom, herunder lzegemiddelforsag,
skal ske til Europaeiske Rejseforsikring pa
tlf. 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 deekke udgifterne
til behandling i udlandet eller refundere
udgifter til for eksempel sygeledsagelse.
Hvis det pa afrejsetidspunktet med rime-
lighed kunne forventes, at sygdommen/
lzegemiddelforsgget ville medfare behov
for behandling pa rejsen, vil der altsa
ikke veere daekning.

Forsggspatienten eller  forspgsperso-
nen skal rades til ikke at bestille en rej-
se, sa leenge denne har behov for eller
med rimelighed ma forventes at kunne
fa behov for behandling, herunder ogsa
under langvarige lzegemiddelforsgg. En
afgarelse om forhandstilsagn kan farst
treeffes fa uger for afrejsetidspunktet.

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

Rejser uden for Europa

Ved rejser uden for Europa geelder den
offentlige rejsesygesikring ikke. Forsggs-
patienten eller forsggspersonen skal der-
for tegne en privat rejseforsikring.

Der galder de samme forhold for den
private rejseforsikring som for den of-
fentlige rejseforsikring; fors@gspatienten
og forsggspersonen skal altsa have en
forhandsgodkendelse i forbindelse med
lzegemiddelforsgget og/eller kronisk
sygdom. Manglende forhandsgodkendel-
se kan betyde, at fors@gspatienten eller
forsggspersonen ikke far daekket udgifter
forbundet med sygebehandling i udlan-
det, hvis forsikringsselskabet vurderer, at
sygdomsforlgbet skyldes lazgemiddelfor-
sgget og/eller kronisk sygdom.

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

Yderligere oplysninger fas hos:

Europzeiske Rejseforsikring A/S
Frederiksberg Allé 3

1790 Kgbenhavn V

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



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

Legemiddelerstatningsordningen  geel-
der bade for forsggspatienter og forsggs-
personer.

Ordningen sikrer forsggspatienter og
forsggspersoner en bred erstatnings-
daekning i tilfeelde af leegemiddelskader,
der opstar i forbindelse med kliniske
lzegemiddelforsag.

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

Hvornar kan der gives erstatning?
Leegemiddelerstatningsordningen  geel-
der kun, hvis laegemidlet er udleveret til
forsggspatienten eller forsggspersonen
den 1. januar 1996 eller senere.

Legemiddelerstatningsordningen  daek-
ker ogsd naturleegemidler, homgo-
patiske leegemidler, vitamin- og mine-
ralpraeparater, safremt formalet med
forsoget er at opna markedsfarings-
tilladelse som lzegemiddel.

Leegemiddelerstatningsordningen  geel-
der som udgangspunkt kun for de fy-

Erstatning for laegemiddelskader

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

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

Leegemidlet skal vaere udleveret i Dan-
mark til kliniske lzegemiddelforsgg. Ud-
levering skal vaere sket gennem apotek,
sygehus, leege, tandlaege eller salgssted
godkendt til salg af ikke-apoteksforbe-
holdte handkebsleegemidler i henhold
til leegemiddelloven. Hvis legemidlet er
udleveret i Danmark, er det uden betyd-
ning for forsggspatienten eller forsggs-
personens ret til erstatning m.m., om ind-
tagelsen af laegemidlet sker i eller uden
for Danmark pa for eksempel ferierejse
eller lignende. Leegemiddelforsgget skal
dog forega i Danmark.

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



Erstatning ydes kun, hvis erstatnings-
belgbet overstiger 3.000 kr. Denne
bundgraense gaelder dog ikke for fors@gs-
personer, der 0gsa far erstatning ved er-
statningsbelgb pa under 3.000 kr.

Hvornar kan der ikke gives
erstatning?
Legemiddelerstatningsordningen daekker
ikke skader, som skyldes, at laegemidlet
ikke har haft den tilsigtede effekt.

Legemiddelerstatningsordningen daekker
ikke skader, som skyldes fejl eller forsgm-
melse i forbindelse med ordination eller
udlevering af lzzgemidlet. Bemaerk dog, at
fejlordination eller forsemmelse kan med-
fare erstatning efter reglerne om patient-
forsikring, ligesom der kan iveerkseettes
sanktioner over for sundhedspersonen
ved Sundhedsvaesenets Patientklagenaevn
eller i Sundhedsstyrelsen, jf. nedenfor.

Hvordan opggres erstatnings-
belgbet?

Storrelsen af en eventuel erstatning el-
ler godtgerelse fastseettes med enkelte
undtagelser efter reglerne i lov om er-
statningsansvar.

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

Der ydes ikke erstatning for tingsskader
og rent formuetab.

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

Erstatningsbelgbet udbetales af staten.
Staten kan efterfglgende rette erstat-
ningskrav (regres) mod bl.a. laegemid-
delvirksomheden.

Hvordan kan der sgges om
erstatning?

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

Patientforsikringen
Nytorv 5

1450 Kgbenhavn K
TIf. 33 12 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 3 ar efter, at
forsggspatienten eller forsggspersonen
har faet eller burde have faet kendskab
til skaden. Erstatningskravet foraeldes
efter 10 ar. Safremt bivirkninger forst op-
star 10 ar efter indtagelse af laegemidlet,
kan der derfor ikke sages om erstatning
fra Patientforsikringen. Forsggspatienten
eller fors@gspersonen kan dog fortsat
rejse et erstatningskrav efter de almin-

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

Klage over afggrelsen
Patientforsikringens afggrelse kan pa-
klages til Laegemiddelskadeankenaevnet.
Klagen skal indsendes til Leegemiddel-
skadeankenavnet senest 3 maneder
efter, at afggrelsen er truffet i Patient-
forsikringen. | seerlige tilfzelde kan Laege-
middelskadeankenavnet dog se bort fra,
at klagefristen er overskredet.

Leegemiddelskadeankenzevnets afgarel-
se kan indbringes for landsretten inden 6
maneder efter afggrelsen fra Leegemid-
delskadeankenzvnet.



Erstatning efter
patientforsikringsordningen

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

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

Bemaerk at patientforsikringsordningen
alene yder erstatning i de tilfelde, hvor
det er sundhedspersonen, fejl eller svigt
i teknisk apparatur, infektioner m.v. der
er arsag til fejlen. Skader som fglge af
egenskaber ved laegemidlet gives i
henhold til reglerne om erstatning for
laegemiddelskader, jf. ovenfor.

Hvornar kan der gives erstatning?
Patientforsikringsordningen ~ omfatter
fysiske skader pafart efter lovens ikraft-
traeden den 1. juli 1992.

Patientforsikringsordningen ~ omfatter
endvidere psykiske skader pafert efter
1. januar 2004. Bade forsggspatienter
og forsggspersoner far erstatning for
psykiske skader. Dette star i modsaetning
til leegemiddelskadeloven, hvor det
alene er forsggspersoner, der far daekket
psykiske skader.

Patientforsikringsordningen geelder for
skader, som skyldes undersggelse 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 veere
forarsaget af forsgget. 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 laegemiddelforsgget finder
sted pa et offentligt eller privat sygehus,
pa et universitet, i den primeere sund-
hedssektor eller i et privat firma, for
eksempel en laeegemiddelvirksomhed.
Leegemiddelforsgg udfert af private fir-
maer er dog kun omfattet af lovens om-
rade, hvis forsgget udfares under direkte
ansvar af et sygehus, en statslig hgjere
uddannelsesinstitution, en privatprakti-
serende autoriseret sundhedsperson
m.fl.

Der gives kun erstatning, hvis er-
statningsbelgbet overstiger 10.000 kr.
Denne bundgraense galder dog ikke for
fors@gspersoner, der ogsa far erstatning
ved erstatningsbelgb pa under 10.000 kr.

Hvordan opgeres erstatnings-
belgbet?

Stgrrelsen af en eventuel erstatning el-
ler godtgarelse fastsaettes efter reglerne
i lov om erstatningsansvar.

Der kan ydes erstatning for tabt ar-
bejdsfortjeneste og tab af erhvervsevne
samt godtggrelse for varigt mén og for
svie og smerte. Ved dgdsfald kan der
blive tale om erstatning for tab af for-



sgrger samt begravelsesomkostninger.
Herudover kan der eventuelt ydes er-
statning for andre udgifter, der er en
folge af leegemiddelskaden, for eksem-
pel udgifter til behandling.

Der gives ikke erstatning for tingsskader
og rent formuetab.

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

Erstatningsbelgbet 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 efterfglgende rette er-
statningskrav (regres) modbl.a. laegemid-
delvirksomheden og/eller den enkelte
sundhedsperson, safremt skaden er for-
voldt forseetligt eller ved grov uagtsom-
hed.

Hvordan kan der sgges om
erstatning?

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

Patientforsikringen
Nytorv 5

1450 Kgbenhavn K
TIf. 33 12 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-
sggspatienten eller fors@gspersonen har
faet eller burde have faet kendskab il
skaden. Erstatningskravet foraeldes efter
10 ar.

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

Klage over afggrelsen

Der kan klages over Patientforsikringens
afgarelse til Patientskadeankenzevnet.
Klagen skal indsendes til Patient-
skadeankenavnet senest 3 maneder
efter, at afgorelsen er truffet i Patientfor-
sikringen. | saerlige tilfelde kan Patient-
skadeankenaevnet se bort fra, at klage-
fristen er overskredet.

Patientskadeankenavnets afgarelse kan
indbringes for landsretten inden 6
maneder efter afggrelsen fra Patient-
skadeankenavnet.



sundhedsvaesenets Patientklagenavn

Reglerne om Sundhedsvaesenets Patient-
klagenaevn fremgar af lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundheds-
vasenet.

Hvis forsggspatienten eller forsggs-
personen mener at have veeret udsat for
utilfredsstillende behandling af en laege/
investigator eller en anden sundheds-
person i forbindelse med lsegemiddel-
forsgget, er der mulighed for at klage til
Sundhedsvaesenets Patientklagenaevn.

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

Ved faglig virksomhed forstas det arbej-

de, som udfares af forskelligt sundheds-

personale. Det kan vare:

- Undersggelse

- Behandling

- Pleje

- Information og samtykke

- Udfeerdigelse af erkleeringer

- Brud pa tavshedspligten

- Klager over afggrelser om aktindsigt i
helbredsoplysninger.

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

Naevnet tager saledes ikke stilling til,
om patienten har modtaget den bedst
mulige behandling.

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

Hvem kan klage til Patient-
klagenaevnet?

Forsggspatienten eller forsggspersonen
kan selv klage, men kan ogsa ved fuld-
magt lade sig repraesentere af en anden
person, en forening eller en advokat.

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

Er den klageberettigede ded, kan de
nermeste pargrende, for eksempel
afdedes agtefelle, foraeldre eller bern,
klage pa afdodes vegne.

Hvordan rejses en klagesag?
Klager over faglig virksomhed sendes til
Patientklagenaevnet. Klagenavnet har
falgende kontaktoplysninger:

Sundhedsvaesenets Patientklagenaevn
Frederiksborggade 15

1360 Kgbenhavn K

TIf. 33 38 95 00

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

Der er endvidere mulighed for at udfylde
0g udskrive et klageskema fra naevnets
hjemmeside, www.pkn.dk. Klageske-
maet kan tillige rekvireres telefonisk hos
Patientklagenaevnet eller den lokale Em-
bedslageinstitution.

Klagen skal vere indsendt inden 2 ar
efter det tidspunkt, hvor fors@gspatienten
eller forsggspersonen 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-
genzevnets afggrelser til en anden of-
fentlig myndighed.

Patientklagenaevnets afgarelser kan dog
indbringes for landsretten.



Lov om produktansvar

Lov om produktansvar anvendes sjaeldent
ved patientskader, men gennemgas alli-
gevel kort her, idet reglerne er relevante
i forhold til lzegemiddelmiddelvirksom-
hedens ansvar.

Et leegemiddel er et produkt og er
dermed omfattet af de geeldende regler
om produktansvar. Ved produktansvar
i bred forstand forstas de erstatnings-
retlige problemer, der 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, importgrer og mel-
lemhandlere. | relation til leegemid-

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

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

I sager, hvor Patientforsikringen treeffer
afgarelse om, at en skade er forarsaget
ved brug af et laegemiddel, afgiver Pa-
tientforsikringen samtidig en udtalelse
til Indenrigs- og Sundhedsministeriet
om statens muligheder for at sgge er-
statningskrav (regres) i henhold til lov
om produktansvar.

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

Ansvarsforsikringer

Raekkevidden af de forskellige ansvars-
forsikringer, der kan tegnes af bade
lzegemiddelvirksomheden og laegen/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 tilfaelde har vaeret mere alvor-
lige, end hvad man som patient bgr 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. Foraeldelse
af erstatningskravet indtraeder dog se-
nest 10 ar efter den dag, da producenten
bragte det skadevoldende produkt i om-
setning/pabegyndte  laegemiddelfor-
sgget.

Som nzevnt ovenfor kan forsggspatienter
endvidere gere krav pa erstatning for
psykiske skader, der er opstaet pa grund
af bivirkninger ved et legemiddel, mens
det kun er forspgspersoner, der kan f3 er-
statning for psykiske skader i henhold til
lzegemiddelerstatningsloven.

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

Husk i den forbindelse at de primaere
erstatningsmuligheder er de ovenfor
anfgrte. Der kan alene ydes erstatning
fra ansvarsforsikringen i de tilfelde, der
ikke er omfattet af de ovenfor anforte er-
statningsordninger.
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Love og regler vedr. klage og erstatning,
klinisk forskning og god klinisk praksis (GCP)

Lov om klage- og erstatningsadgang in-
den for sundhedsvaesenet, lov nr. 547 af
24. juni 2005

Sundhedsloven, lov nr. 546 af 24. juni
2005

Lov om laegemidler, 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

Vejledning om anmeldelse af kliniske
forspg med leegemidler pa 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 forsgg anmeldt for 1. maj
2004 henvises til Laegemiddelstyrelsens
vejledning dateret januar 2004.

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

Vaergemalsloven, lov nr. 388 af 14. juni
1995

Bekendtggrelse om god klinisk praksis
i forbindelse med kliniske forség med

Patientkontorerne

Region Hovedstaden:

Regionsgarden 4820 57 17
Amager Hospital 32343026
Bispebjerg Hospital 35312205
Bornholms Hospital 56 90 97 08
Frederiksberg Hospital 3816 30 87
Gentofte Hospital 39773022
Glostrup Hospital 43 23 26 46
Herlev Hospital 4488 40 16
Hvidovre Hospital 36322770
Rigshospitalet 35455590
Sct. Hans Hospital 46 33 46 99

Nordsjeellands Hospital:

Frederikssund 48 29 52 37
Helsingor 48 29 22 89
Hillerod 48 29 30 24
Harsholm 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

Bekendtggrelse om laegers, tandlaegers,
kiropraktorers,  jordemgdres, kliniske
dizetisters, kliniske tandteknikeres, tand-
plejeres, optikeres og kontaktlinseoptik-
eres patientjournaler (journalfgring, op-
bevaring, videregivelse og overdragelse
m.v.), bekendtgarelse nr. 1373 af 12.
december 2006

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

Region Sjalland 70 15 50 01
Region Nordjylland 963510 10
Region Midtjylland 87284870
Region Syddanmark 76631475
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Raske Der kan gives | Der kan gives | Der kan klages | Staten ind- Afhanger af Forudseetter
forsggspersoner | erstatning for | erstatning for | over faglig treeder i den enkelte forhandsgod-
bade fysiske bade fysiske og | behandling forsggsperso- | police. Skal kendelse ved
og psykiske psykiske skader| i forbindelse nens krav mod | informeres til rejser bade in-
lzegemiddel- med legemid- | leegemiddelpro-| forsggsperso- | den for og uden
skader delforspget ducenten nen for Europa
Syge Der kan gives | Der kan gives | Der kan klages | Staten ind- Afhaenger af Forudseetter
forsogspersoner | erstatning for | erstatning for | over faglig treeder i den enkelte forhandsgod-
bade fysiske bade fysiske og| behandling forsggsperso- | police. Skal kendelse ved
o0g psykiske psykiske skader | i forbindelse nens krav mod | informeres til | rejser bade in-
lzegemiddel- med lzegemid- | lzegemiddelpro-| forsggsperso- | den for og uden
skader delforspget ducenten nen for Europa
Forsggspatienter | Der kan alene | Der kan gives | Der kan klages | Staten ind- Afhaenger af Forudsaetter
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 lzegemid- | lzegemiddel- til fors@gs- den for og uden
delforspget producenten for| patienten for Europa
sa vidt angar
fysiske skader
Ved psykiske
skader kan for-
spgspatienten
rejse et krav om
erstatning
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