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Bemeaerkninger til lovudkast om videnskabsetisk behandling af sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Patientombuddet har alene bemaerkninger til den foresldede § 9, stk.
5, i lovudkastet.

Det fremgar af lovforslaget, at der skal foreligge et stedfortreedende
samtykke fra savel naermeste pargrende som den praktiserende laege i
tilfaelde, hvor en voksen inhabil person gnskes inkluderet i et sund-
hedsvidenskabeligt forskningsprojekt.

Det fremgar af lovudkastets bemaerkninger, at den praktiserende lee-
ges stillingtagen til afgivelse af stedfortraedende samtykke ma “bero
pa en laegelig vurdering af patientens tilstand og forsggets kompleksi-
tet og mulige konsekvenser. Det ma saledes laegges til grund, at lee-
gen ved afgivelse af samtykke i et vist omfang har kendskab til forsg-
gets indhold, og at lsegen pa baggrund af sin fagkundskab vurderer
det forsvarligt, at den voksne inhabile deltager i forskningsprojektet.”
Det fremgar saledes udtrykkeligt, at laegens stillingtagen til afgivelse
af et stedfortraeedende samtykke er sundhedsfaglig virksomhed.

Det fremgar af § 1 i lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvaesenet, at Patientombuddet behandler klager fra patienter
over sundhedsvaesenets sundhedsfaglige virksomhed, og af § 2 frem-
gar, at Sundhedsvaesenets Disciplineernaevn behandler klager fra pati-
enter over autoriserede sundhedspersoners sundhedsfaglige virksom-
hed. En klage over en praktiserende laeges stedfortraeedende samtykke
- eller afslag pa stedfortreedende samtykke -, vil derfor som udgangs-
punkt kunne indbringes for Patientombuddet eller Sundhedsvasenets
Disciplinaernzevn.

Med § 9, stk. 5, i udkastet til forslag til lov om videnskabsetisk be-
handling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter afskzeres
denne klageadgang.

Forslaget begrundes med, at denne klageadgang opfattes som en bar-
riere, sdledes at nogle laeger uden nsermere sundhedsfaglig begrundel-
se herfor, afstar fra at meddele stedfortreedende samtykke. POB skal
hertil bemaerke, at hvis dette er tilfaeldet, ville der kunne klages over
laegens afslag p@ at meddele et stedfortreedende samtykke til Patient-
ombuddet eller Sundhedsvaesenets Disciplineernaevn. Der vil naturlig-
vis 0gsd kunne klages over en laege, der giver et stedfortraedende
samtykke.

Efter Patientombuddets opfattelse er der tale om et principielt spgrgs-
ma&l om laegers ansvar for sundhedsfaglig virksomhed, og der forelig-

ger efter Patientombuddets opfattelse ikke tilstraekkeligt tungtvejende
grunde for at afskeere den saedvanlige klageadgang.



Patientombuddet er opmaerksomt pa, at det fremgar af bemaerknin-
gerne, at den forsggsansvarlige og komitesystemet findes at vaere
naermere til at baere ansvaret for eventuelle uhensigtsmaessigheder
ved inkludering af inhabile voksne som forsggspersoner i forsknings-
projekter. Patientombuddet er generelt enigt heri, men vil henlede
opmaerksomheden p3, at komitesystemet alene forholder sig forsggs-
projektet i sin helhed og ikke tager stilling til enkeltpersoners deltagel-
se i projektet. Efter Patientombuddets opfattelse kan det forhold, at
forsggsprojektet skal godkendes af komitesystemet, derfor ikke be-
grunde, at man afskaerer en adgang til at klage over laegens sund-
hedsfaglige virksomhed.

Hvis ministeriet fastholder bestemmelsen i § 9, stk. 5, skal Patientom-
buddet henstille, at klageadgang afskaeres savel til Patientombuddet
som til Sundhedsvaesenets Disciplinaernaevn.



