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Forord

De danske klage- og erstatningsordninger 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 leegemiddelforseg er det vigtigt pa overskuelig form at kunne informere forsags-
deltagerne om de forskellige rettigheder 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
enkelte investigators ansvar at vaere opmaerksom pa reglernes aktuelle indhold.

Pjecen er udarbejdet som en hjelp til investigatorerne i et leegemiddelforsag, der har en pligt til
at informere forsggsdeltagerne om bl.a. klage- og erstatningsmuligheder. Pjecen er derfor ikke en
del af det informationsmateriale, der skal udleveres til forsggsdeltageren.



Pjecen gennemgar ferst investigators informationspligt over for forsagsdeltageme. Dernzest
gennemgas, i hvilket omfang de medvirkende personer i et leegemiddelforseg 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 gennemgang af de danske klage- og erstatningsordninger.

Bagerst i pjecen findes et skema, der giver overblik over de forskellige klage- og erstatningsord-
ninger samt rejseforsikringsmuligheder for deltagere i leegemiddelforsag.

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

Lif haber med pjecen at have skabt et overblik over gaeldende regler og ordninger til hjeelp for
investigators pligt til at informere om fors@gsdeltagernes rettigheder.

Lif modtager gerne kommentarer til pjecen.
Kebenhavn, den 1. september 2007

Ida Sofie Jensen
Koncernchef, Lif

, , Pjecen er udarbejdet som en hjelp til investigatorerne i et
leegemiddelforsag, der har en pligt til at informere forsggs-
deltagerne om bl.a. klage- og erstatningsmuligheder.




Investigators pligt til at informere om
erstatningsordningerne

Der findes to forskellige typer af forsagspersoner:

*  Forsggspatienter: Patienter, der deltager i leege-
middelforsag som led i diagnostisk udredning eller
behandling af deres sygdom.

*  Forsegspersoner: Personer, der er raske, eller perso-
ner, der er syge, men hvor det laegemiddelforseg, de
deltager i, ikke indgar som led i diagnostisk udred-
ning eller behandling af deres sygdom.

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

Bliver du som investigator under eller efter lzegemiddelfor-
saget bekendt med en leegemiddelskade hos en forsggs-
patient eller fors@gsperson, har du pligt til at informere
vedkommende om de forskellige erstatnings og klagemu-
ligheder.

Du har endvidere pligt til i forngdent omfang at hjeelpe
med anmeldelse til de forskellige klage og erstatningsord-
ninger.

Informationen skal gives pa baggrund af en konkret vur-
dering af det undersggelses- og behandlingsforlgb, hvor
der er sket en skade, som antages at kunne give ret til
erstatning. Informationspligten vil derfor ikke vaere opfyldt,
hvis informationen er blevet givet far en undersagelse, be-
handling eller lignende, for eksempel i starten af leegemid-
delforseget, hvor der endnu ikke er sket nogen skade.

En eventuel overtraedelse af informationspligten kan ind-
bringes for Patientombuddet og/eller Sundhedsveesenets
Disciplinaernaevn af forsggspatienten eller forsggsperso-
nen.

Hvis du som investigator overtraeder informationspligten,
og det har den konsekvens, at forsagspersonens eller
forsegspatientens erstatningskrav foreeldes, kan det med-
fore ansvar for dig efter de almindelige erstatningsretlige
regler i lov om erstatningsansvar. Forsggspersonen eller
forsegspatienten kan saledes anleegge en retssag mod dig
for at fa erstatning.

Du har ogsa pligt til at informere forsggspersonerne og
forsegspatienterne om, hvordan de er deekket, hvis de

rejser til udlandet, mens de stadig deltager i laegemiddel-
forsaget. Du kan leese neermere om dette i nzeste afsnit.

Du har herudover pligt til at informere om eventuelle
risici for komplikationer og bivirkninger, der evt. kan veere
forbundet med lezegemiddelforsaget. Du kan laese mere
pa Den Nationale Videnskabsetiske Komités hjemmeside:
www.dnvk.dk.

En eventuel overtreedelse af infor-
mationspligten kan indbringes for
Patientombuddet og/eller Sund-

hedsvaesenets Disciplinsernzevn af
forsggspatienten eller forsggsperso-
nen.

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

Afsnittet om “Investigators pligt til at informere om erstat-
ningsordningerne” er revideret december 2011.


http://www.cvk.sum.dk

Rejsesygesikring for fors@gspatienter og
forsggspersoner

Hvis forsagspatienten eller forsggspersonen, under eller
kort tid efter lzegemiddelforseget er afsluttet, rejser til
udlandet, skal du som investigator informere om, hvilke
muligheder der er for at f& daekket eventuelle behand-
lingsudgifter i udlandet.

Rejser indenfor Europa

Hvis forsagspatienten eller forsagspersonen rejser inden
for Europa, er vedkommende som udgangspunkt omfat-
tet af den offentlige rejsesygesikring ! (det gule sygesik-
ringsbevis), som per 1. januar 2008 administreres af SOS
International a/s 2.

Den offentlige rejsesygesikring deekker per 1. januar 2008
rejser uden for Danmark i Andorra, Azorerne, Belgien, Bul-
garien, Cypern, Estland, Finland, Frankrig, Feergerne, Gi-
braltar, Greekenland, Gregnland, Isle of Man, Irland, Island,
ltalien, Kanariske @er, Kanalgerne, Letland, Liechtenstein,
Lithauen, Luxembourg, Madeira, Malta, Monaco, Neder-
landene (Holland), Norge, Polen, Portugal, Rumaenien, San
Marino, Schweiz, Slovakiet, Slovenien, Spanien, Storbritan-
nien, Sverige, Tjekkiet, Tyskland, Ungarn, Vatikanstaten og
Dstrig.

Kun ferie og studierejser uden andre formal er deekket af
det gule sygesikringsbevis. Rejser, der kombinerer erhverv

med et ferieophold, er ikke daekket — heller ikke den del
af rejsen, hvor der holdes ferie. Ferieophold ud over én
maned er heller ikke deekket af det gule sygesikringsbevis.
| sadanne tilfselde skal der saledes tegnes en speciel rejse-
forsikring, se neermere nedenfor.

Den offentlige rejsesygesikring deekker udgifter i forbin-
delse med akut sygdom, tilskadekomst og dedsfald, som
er opstaet i den forste maned af rejsen. Endvidere deekker
den offentlige rejsesygesikring udgifter i forbindelse med
kronisk sygdom eller sygdom, som personen havde far
afrejsen fra Danmark, hvis det pa afrejsetidspunktet ikke
med rimelighed kunne forventes, at der ville vaere behov
for behandling i udlandet.

Hjemtransport deekkes alene ved dedsfald og som hoved-
regel 3 ikke ved sygdom/tilskadekomst.

Vurderingen af, om der kan forventes behov for behand-
ling pa rejsen, foretages alene af SOS' leege.

Der vil typisk ikke veere deekning for udgifter til behandling
af en forudbestaende sygdom eller en kronisk lidelse, hvis
sygdommen inden for to maneder fer afrejsen har medfert
hospitalsbehandling eller eendret medicinering.

1. Bemaerk at der kan vaere tilfeelde, hvor det bla EU-sygesikringskort kan give bedre

deekning. Dette geelder specielt personer med kroniske lidelser. Forsggspersonen eller

forsagspatienten bar henvises til at sesge naermere oplysninger hos vedkommendes

bopeelskommune.

2. Tidligere var det Europaeiske Rejseforsikring A/S, der administrerede dette.

3. Den offentlige rejsesygesikring daekker kun ekstraordinzere udgifter til hjemtransport

fra Feergerne og Grenland, og kun hvis hjemtransporten er ordineret af SOS’ leege. |

tilfeelde af ded deekkes hjemtransport dog i hele rejsesygesikringens deekningsomrade.

Derudover har Danmark indgaet en aftale med de nordiske lande, dvs. Finland, Island,

Norge og Sverige, der indebeerer, at man kan fa deekket merudgifter til hjemtransport,

hvis en leege ordinerer hjemtransport pa en dyrere made end planlagt.



b

Forsegspatienten eller den syge forsagsperson skal
rades til ikke at bestille en rejse, sa laenge denne har

behov for eller med rimelighed ma forventes at kun-

ne fa behov for behandling...

Bemazerk, at forsegspatienter og syge forsggspersoner i
den forbindelse anses for at have foretaget eendringer i
medicineringen, nar de medvirker i et leegemiddelforsag.
Det er derfor meget vigtigt, at forsagspatienten eller den
syge forsegsperson far et bindende forhandstilsagn fra
SOS International a/s.

Forhandstilsagnet sikrer, at forsggspatienten eller den syge
forsegsperson pa udlandsrejsen er deekket af den offent-
lige rejseforsikring i tilfeelde af, at der skulle opsta sygdom,
som vurderes at veere forarsaget af forsggsleegemidlet.

Da raske forsggspersoner ikke har en kronisk lidelse, oply-

ser SOS International a/s, at disse ikke behgver at sgsge om
forhandstilsagn fra SOS International a/s, for sa vidt angar

deekning fra den offentlige rejsesygesikring.

For at opna forhandstilsagn er det nadvendigt med oplys-
ninger fra egen leege eller fra den investigator, der medvir-
ker i liegemiddelforsaget. Ud over laegelige oplysninger er
ogsa rejsemal og rejsens varighed vigtige elementer.

Forsagspersonen, der er syg, eller forsggspatienten skal
betale lsegen/investigatoren for at fa udarbejdet en over-
sigt med disse oplysninger samt bede laegen/investigator
om at videresende oplysningerne direkte til den offentlige
rejsesygesikring ved SOS International a/s (eller forsik-
ringsselskabets leegekonsulent ved privat rejseforsikring,

(if. nedenfor)).

Nar forhandstilsagnet er givet, er forsagspatienten el-
ler den syge forsggsperson daekket med hensyn til den
kroniske/eksisterende sygdom/leegemiddelforseg, som
forhandstilsagnet omhandler.

Al henvendelse vedrgrende rejser og bindende forhand-
stilsagn i forbindelse med kronisk eller behandlingskrae-
vende sygdom, herunder lszegemiddelforsag, skal ske til
SOS International a/s pa tlf. +4570 10 50 58, hvor ans@g-
ningsblanket om medicinsk forhandsgodkendelse ogsa
kan rekvireres.

Hvis der ikke er givet forhandstilsagn, kan det betyde, at
hverken den offentlige rejsesygesikring eller den eventuelt
privattegnede forsikring vil deekke udgifterne til behand-

ling i udlandet eller refundere udgifter til for eksempel sy-
geledsagelse. Hvis det pa afrejsetidspunktet med rimelig-
hed kunne forventes, at sygdommen/lzegemiddelforsaget
ville medfare behov for behandling pa rejsen, vil der altsa
ikke vaere deekning.

Forsegspatienten eller den syge forsggsperson skal rades
til ikke at bestille en rejse, sa leenge denne har behov for
eller med rimelighed ma forventes at kunne fa behov for
behandling, herunder ogsa under langvarige lsegemiddel-
forseg. En afgarelse om forhandstilsagn kan ferst treeffes
fa uger for afrejsetidspunktet.

En afbestillingsforsikring vil ikke altid deekke omkostninger
til for eksempel afbestillingsgebyr. Afbestillingsforsikrin-
gen daekker kun et afbestillingsgebyr, hvis der opstar en
uventet forvaerring af sygdommen eller uventet bivirkning
i perioden, fra rejsen blev bestilt til planlagt afrejsetids-
punkt. Forvaerringen skal som hovedregel ngdvendig-
gere hospitalsindleeggelse eller noget, der kan sidestilles
hermed. Afslag pa forhandsgodkendelse kan ikke give
erstatning fra afbestillingsforsikringen.

Rejser uden for Europa

Ved rejser uden for Europa geelder den offentlige rejse-
sygesikring ikke. Forsggspatienten eller forsggspersonen
skal derfor tegne en privat rejseforsikring.

Alle forsegspatienter og forsggspersoner (raske savel som
syge) ber have en forhandsgodkendelse i forbindelse med
leegemiddelforsaget og/eller kronisk sygdom. Manglende
forhandsgodkendelse kan betyde, at forsagspatienten
eller forsagspersonen ikke far deekket udgifter forbun-

det med behandling i udlandet, hvis forsikringsselskabet
vurderer, at sygdomsforlgbet skyldes leegemiddelforsaget
og/eller kronisk sygdom.

Dette kan fa store skonomiske konsekvenser for forsags-
patienten eller forsegspersonen. Det er derfor yderst
vigtigt, at der gives meget grundig information om
forsikringsforholdene ved udlandsrejser. Kontakt eget
forsikringsselskab for naermere information herom samt
eventuelt SOS International a/s.



Vigtigt at huske
Husk altid at fa skriftligt svar pa konkrete afgerelser fra Afsnittet om “Rejsesygesikring for forsegspatienter og
SOS International a/s og private forsikringsselskaber: forsagspersoner” er revideret august 2009.
*  Fa skriftligt forhandstilsagn
®  Fa skriftlig bekreeftelse i tilfelde af, at det er blevet
oplyst mundtligt, at forhandstilsagnet ikke er nedven-
digt.

Adresser og links
www.sos.dk

SOS International a/s
Nitivej 6

2000 Frederiksberg
TIf.: +4570 10 50 58
Fax: +4570 10 50 59
Email: assist@sos.dk

Du kan ogsa leese mere om reglerne her:

*  www.sundhed.dk

*  Danske Regioners brochure “Rejseforsikringen Nye
regler fra 1. januar 2008". Brochuren bestilles pa
email: publ@regioner.dk eller pa tif.: +45 3529 81 00


www.sos.dk
mailto:assist@sos.dk
www.sundhed.dk
mailto:publ@regioner.dk

Erstatning for leegemiddelskader

Reglerne om erstatning for leegemiddelskader fremgar af
lov om klage og erstatningsadgang inden for sundheds-
veesenet.

Leegemiddelerstatningsordningen geelder bade for for-
segspatienter og forsggspersoner.

Ordningen sikrer forsggspatienter og forsggspersoner en
bred erstatningsdaekning i tilfeelde af lsegemiddelskader,
der opstar i forbindelse med kliniske leegemiddelforseg.

Reglerne om erstatning for lzegemiddelskader supplerer
reglerne om patientforsikring, idet patientforsikringen ikke
omfatter skader, der skyldes egenskaber ved de leege-
midler, der anvendes i leegemiddelforsgget. Reglerne om
patientforsikringen fremgar desuden af lov om klage og
erstatningsadgang inden for sundhedsveesenet. Se mere
om patientforsikringen nedenfor.

Hvornar kan der gives erstatning?

Leegemiddelerstatningsordningen geelder kun, hvis leege-
midlet er udleveret til forsegspatienten eller forsggsperso-
nen den 1. januar 1996 eller senere.

Leegemiddelerstatningsordningen deekker ogsa naturlee-
gemidler, homgopatiske leegemidler, vitamin og mine-
ralpreeparater, safremt formalet med forsgget er at opna
markedsfgringstilladelse som leegemiddel.

Leegemiddelerstatningsordningen geelder som ud-
gangspunkt kun for de fysiske skader (bivirkninger), der
matte opsta hos fors@gspatienten eller forsagspersonen.
Forsegspersoner far dog ogsa daekket psykiske skader.
Far en forsagspatient en psykisk skade, kan der anlsegges
sag mod leegemiddelvirksomheden i henhold til lov om
produktansvar, jf. nedenfor.

Der ydes kun erstatning for bivirkninger, der er veerre, end
hvad man med rimelighed ber acceptere. Dette omfatter
bade kendte og ukendte samt konkret paregnelige og
uparegnelige bivirkninger. Forsagspersoner skal dog kun
tale meget ringe bivirkninger. | henhold til praksis antages
enhver skadelig pavirkning af leegemidlet at berettige til
erstatning til forsagspersoner.

Leegemidlet skal vaere udleveret i Danmark til kliniske
leegemiddelforseg. Udlevering skal veere sket gennem
apotek, sygehus, leege, tandlaege eller salgssted godkendt
til salg af ikkeapoteksforbeholdte handkebsleegemidler i
henhold til lzegemiddelloven. Hvis leegemidlet er udleveret
i Danmark, er det uden betydning for forsggspatientens
eller forsggspersonens ret til erstatning m.m., om indta-
gelsen af leegemidlet sker i eller uden for Danmark pa for
eksempel ferierejse eller lignende. Leegemiddelforsgget
skal dog forega i Danmark.

Det er uden betydning for erstatningsretten, om leegemid-
delforseget foregar pa et offentligt eller privat sygehus, et
universitet, i den primeere sundhedssektor eller i et privat
firma, for eksempel en leegemiddelvirksomhed.

Erstatning ydes kun, hvis erstatningsbelabet overstiger
3.000 kr. Denne bundgreense geelder dog ikke for forsegs-
personer, der ogsa far erstatning ved erstatningsbelsb pa
under 3.000 kr.

Hvornar kan der ikke gives erstat-
ning?

Leegemiddelerstatningsordningen daekker ikke skader,
som skyldes, at leegemidlet ikke har haft den tilsigtede
effekt.

Leegemiddelerstatningsordningen deekker ikke skader,
som skyldes fejl eller forssmmelse i forbindelse med
ordination eller udlevering af leegemidlet. Bemaerk dog,
at fejlordination eller forsemmelse kan medfere erstat-
ning efter reglerne om patientforsikring, ligesom der kan
ivaerksaettes sanktioner over for sundhedspersonen ved
Sundhedsvaesenets Disciplineernaevn eller i Sundhedssty-
relsen, jf. nedenfor.

Hvordan opggres erstatningsbelg-
bet?

Sterrelsen af en eventuel erstatning eller godtgerelse
fastseettes med enkelte undtagelser efter reglerne i lov om
erstatningsansvar.
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Der kan ydes erstatning for tabt arbejdsfortjeneste og

tab af erhvervsevne samt godtgarelse for varigt mén og
for svie og smerte. Ved dedsfald kan der blive tale om
erstatning for tab af forserger samt for begravelsesomkost-
ninger. Herudover kan der eventuelt ydes erstatning for
andre udgifter, der er en folge af leegemiddelskaden, for
eksempel udgifter til behandling.

Der ydes kun erstatning for
bivirkninger, der er veerre, end

hvad man med rimelighed bar
acceptere.

Der ydes ikke erstatning for tingsskader og rent formue-
tab.

Erstatningen kan nedszettes eller efter omsteendighederne
helt bortfalde, hvis patienten forseetligt eller groft uagt-
somt har medbvirket til skaden.

Erstatningsbelabet udbetales af staten. Staten kan efter-
felgende rette erstatningskrav (regres) mod bl.a. leegemid-
delvirksomheden.

Hvordan kan der sgges om erstat-
ning?

Anmodninger om erstatning for lzegemiddelskader be-
handles af Patientforsikringen. Der skal anvendes en seerlig
blanket, der fas ved henvendelse til:

Patientforsikringen
Nytorv 5

1450 Kebenhavn K
TIf. + 4533124343

Patientforsikringen kan give naermere vejledning om, hvor-
dan blanketten skal udfyldes. Den udfyldte blanket skal

sendes til Patientforsikringen.

Anmodning om erstatning kan ogsa sendes via Patientom-
buddet (Patientombuddets funktion beskrives i detaljer i et
saerskilt afsnit).

Erstatningskravet skal veere anmeldt til Patientforsikringen
senest 3 ar efter, at forsggspatienten eller forsagspersonen
har faet eller burde have faet kendskab til skaden. Erstat-
ningskravet foreeldes efter 10 ar. Safremt bivirkninger forst
opstar 10 ar efter udlevering af leegemidlet, kan der derfor
ikke s@ges om erstatning fra Patientforsikringen.

Klage over afggrelsen

Patientforsikringens afgerelse kan paklages til Leegemid-
delskadeankenaevnet. Klagen skal indsendes til Leegemid-
delskadeankenzevnet — gares via Patientombuddet - se-
nest 3 maneder efter, at klageren har faet meddelelse om
afgerelsen truffet i Patientforsikringen. | szerlige tilfelde
kan Leegemiddelskadeankenaevnet dog se bort fra, at
klagefristen er overskredet.

Leegemiddelskadeankenzevnets afgerelse kan indbringes
for landsretten inden 6 maneder efter afgerelsen fra Leege-
middelskadeankenaevnet.

Afsnittet om “Erstatning for leegemiddelskader” er revide-
ret december 2011.



Erstatning efter patientforsikrings-
ordningen

Regler om patientforsikring fremgar af lov om klage og
erstatningsadgang inden for sundhedsveesenet.

Reglerne om patientforsikring giver skadelidte forsggspa-
tienter og forsagspersoner mulighed for at fa erstatning
for de komplikationer, der matte opsta i forbindelse med
behandling m.v. i sundhedsvaesenet.

Bemaerk, at patientforsikringsordningen alene yder erstat-
ning i de tilfeelde, hvor det er sundhedspersonen, fejl eller
svigt i teknisk apparatur, infektioner m.v., der er arsag til
fejlen. Skader som falge af egenskaber ved leegemidlet
gives i henhold til reglerne om erstatning for lazegemiddel-
skader, jf. ovenfor.

Hvornar kan der gives erstatning?

Patientforsikringsordningen omfatter fysiske skader pafart
efter lovens ikrafttreeden den 1. juli 1992.

Patientforsikringsordningen omfatter endvidere psykiske
skader pafert efter 1. januar 2004. Bade forsggspatienter
og forsggspersoner far erstatning for psykiske skader. Det-
te star i modseetning til leegemiddelskadeloven, hvor det
alene er forsagspersoner, der far deekket psykiske skader.

Patientforsikringsordningen geelder for skader, som skyl-
des undersggelse og behandling. Der gives saledes ikke
erstatning for en skade, som skyldes for eksempel sygdom
eller ulykke. Erstatning ydes ikke, hvis det er overvejende
sandsynligt, at der er en anden arsag til skaden. Forsags-
personer far dog erstatning, hvis skaden kan vaere forarsa-
get af forsgget. Bemaerk at den udvidede erstatningsdaek-
ning ikke omfatter forsggspatienter, der er underlagt den
almindelige bevisbyrde pa linje med andre patienter.

Det er uden betydning for erstatningsretten, om laegemid-
delforsgget finder sted pa et offentligt eller privat sygehus,
pa et universitet, i den primaere sundhedssektor eller i

et privat firma, for eksempel en leegemiddelvirksomhed.
Leegemiddelforseg udfert af private firmaer er dog kun
omfattet af lovens omrade, hvis forsgget udferes under
direkte ansvar af et sygehus, en statslig hgjere uddannel-
sesinstitution, en privatpraktiserende autoriseret sund-
hedsperson m.fl.

Der gives kun erstatning, hvis erstatningsbelgbet over-
stiger 10.000 kr. Denne bundgraense geelder dog ikke for
forsegspersoner, der ogsa far erstatning ved erstatnings-
belgb pa under 10.000 kr.

Hvordan opggres erstatningsbelo-
bet?

Starrelsen af en eventuel erstatning eller godtgarelse fast-
seettes efter reglerne i lov om erstatningsansvar.

Der kan ydes erstatning for tabt arbejdsfortjeneste og

tab af erhvervsevne samt godtgarelse for varigt mén og
for svie og smerte. Ved dedsfald kan der blive tale om
erstatning for tab af forserger samt for begravelsesomkost-
ninger. Herudover kan der eventuelt ydes erstatning for
andre udgifter, der er en fglge af leegemiddelskaden, for
eksempel udgifter til behandling.

Der gives ikke erstatning for tingsskader og rent formue-
tab.

Erstatningen kan nedszettes eller efter omsteendighederne
helt bortfalde, hvis patienten forseetligt eller groft uagt-
somt har medvirket til skaden.

Erstatningsbelsbet udbetales af de offentlige sygehus-
ejere, dvs. regionerne.

Hvis skaden er sket hos den privatpraktiserende leege,
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 efterfelgende rette erstatningskrav
(regres) mod bl.a. l&egemiddelvirksomheden og/eller den
enkelte sundhedsperson, safremt skaden er forvoldt for-
seetligt eller ved grov uagtsomhed.

Hvordan kan der sages om erstat-
ning?
Anmodninger om erstatning for patientskader behandles

af Patientforsikringen. Der skal anvendes en seerlig blan-
ket, der kan fas ved henvendelse til:



’ , Erstatningen kan nedseettes eller efter omsteendig-
hederne helt bortfalde, hvis patienten forseetligt
eller groft uagtsomt har medvirket til skaden.

Patientforsikringen
Nytorv 5

1450 Kgbenhavn K
TIf. + 4533124343

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

Anmodning om erstatning kan ogsa sendes via Patientom-
buddet.

Erstatningskravet skal vaere anmeldt til Patientforsikringen
senest 5 ar efter, forsggspatienten eller forsggspersonen
har faet eller burde have faet kendskab til skaden. Erstat-
ningskravet forzeldes efter 10 ar.

Safremt kendskabet til skaden farst opstar efter 10 ar, kan
der dermed ikke ans@ges om erstatning fra Patientforsik-
ringen.

Klage over afggrelsen

Der kan klages over Patientforsikringens afgerelse til Pa-
tientskadeankenaevnet. Klagen skal indsendes til Patient-
skadeankenaevnet — geres via Patientombuddet — senest
3 maneder efter, at klageren har faet meddelelse om
afgerelsen truffet i Patientforsikringen. | seerlige tilfeelde
kan Patientskadeankenaevnet se bort fra, at klagefristen er
overskredet.

Patientskadeankenzevnets afgerelse kan indbringes for
landsretten inden 6 maneder efter afgerelsen fra Patient-
skadeankenazevnet.

Afsnittet om “Erstatning efter patientforsikringsordnin-
gen” er revideret december 2011.



Patientombuddet og Sundhedsvaesenets
Disciplinaernaevn

Reglerne om Patientombuddet og Sundhedsveesenets
Disciplinzernzevn fremgar af lov om klage og erstatnings-
adgang inden for sundhedsveesenet.

Hvis forsegspatienten eller forsegspersonen mener at
have veeret udsat for utilfredsstillende behandling af en
leege/investigator eller en anden sundhedsperson i for-
bindelse med leegemiddelforsaget, er der mulighed for at
klage til enten Patientombuddet eller Sundhedsveesenets
Disciplinaernaevn.

Der klages til Patientombuddet:

*  Hvis man gnsker, at klagen skal fere til kritik af et
behandlingssted.

®  Hvis man ensker at klage over aktindsigt i patientjour-
naler.

Der klages til Sundhedsvaesenets Disciplinaernaevn:

*  Hvis man gnsker, at klagen skal fere til kritik af en eller
flere konkrete sundhedspersoner.

Det er ikke ngdvendigt, at man kender navnet pa den

pageeldende sundhedsperson.

Hvad kan der klages over?

Der kan klages over sundhedsveesenets og konkrete
sundhedspersoners sundhedsfaglige virksomhed. Med
sundhedsfaglig virksomhed menes blandt andet:

* Undersggelse

* Fastleeggelse af diagnose

* Behandling

*  Genoptreening

* Pleje

* Information om og samtykke til behandling

*  Aktindsigt i patientjournaler m.v.

*  Sundhedspersonernes tavshedspligt

*  Sundhedspersoners udfeerdigelse af erkleeringer

Nar man klager, tager en uafheengig myndighed stilling til,
om der er grundlag for at kritisere den behandling, som
forsegspatienten/forsggspersonen har modtaget. Det
vurderes ud fra normen for almindelig anerkendt faglig
standard. Der tages ikke stilling til, om patienten/forsegs-
personen har modtaget den bedst mulige behandling. Der
tages heller ikke stilling til, hvilken behandling forsegspa-

tienten/fors@gspersonen eventuelt fremover bar modtage.

Bemeerk, at hverken Patientombuddet eller Sundhedsvae-
senets Disciplinaernaevn kan tilkende erstatninger. Dette
sker alene ved Patientforsikringen, jf. ovenfor.

Hvem kan klage til Patientombuddet
og Sundhedsvaesenets Disciplinaer-
naevn?

Forsegspatienten eller forsggspersonen kan selv klage,
men kan ogsa ved fuldmagt lade sig repraesentere af en
anden person, for eksempel en advokat eller en forening.

For bern kan foraeldremyndighedsindehaveren klage. Dog
kan barn, der er fyldt 15 ar, selv klage.

Er den klageberettigede ded, kan de neermeste pareren-
de, for eksempel afdedes segtefeelle, forzeldre eller barn,
klage pa afdedes vegne.

Hvordan rejses en klagesag?

Klager over sundhedsfaglig virksomhed sendes til Patien-
tombuddet eller det regionale patientkontor. Patientom-
buddet har falgende kontaktoplysninger:

Patientombuddet
Finsensvej 15

2000 Frederiksberg

TIf. + 4572 28 66 00
pob@patientombuddet.dk
www.patientombuddet.dk

Klagen kan ogsa sendes til det lokale regionale patient-
kontor, som ogsa kan hjeelpe med at formulere klagen. Se
telefonnumre til patientkontorer pa side 18 i denne pjece.

Der er endvidere mulighed for at udfylde og udskrive et
klageskema fra Patientombuddets hjemmeside, www.
patientombuddet.dk. Klageskemaet kan tillige rekvireres
telefonisk hos Patientombuddet eller det lokale regionale
patientkontor.


mailto:pob@patientombuddet.dk
www.patientombuddet.dk
www.patientombuddet.dk
www.patientombuddet.dk
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Klagen skal veere indsendt inden 2 ar efter det tidspunkt,

hvor forsggspatienten eller forsagspersonen fik mistanke
om eller burde have faet mistanke om, at der er givet en
forkert behandling. Klagen kan senest indsendes 5 ar efter
den dag, hvor klageforholdet har fundet sted.

Der kan ikke klages over Patientombuddets eller Sund-
hedsvaesenets Disciplinaernaevns afgerelser til en anden
offentlig myndighed.

Patientombuddets og Sundhedsvaesenets Disciplineer-
naevns afgerelser kan dog indbringes for landsretten.

Tilbud om lokal dialog

Nar man klager over sundhedsfaglig virksomhed, far

man normalt et tilbud om lokal dialog med personer hos
regionen, nar regionen har betalt behandlingen eller en
del af den. Man far tilbuddet om dialog, uanset om man
har klaget over et behandlingssted eller over en eller flere
konkrete sundhedspersoner.

Forsggspatienten/forsegspersonen bestemmer selv, om
denne vil tage imod tilbuddet om en dialog.

Hvis man siger ja til tilbuddet om en dialog, sendrer det
ikke ved retten til at fa klagen afgjort af Patientombuddet.
Siger man nej til en dialog, fortseetter behandlingen af
klagen uden videre.

Dialogen med regionen kan give mulighed for at fa svar
pa eventuelle spergsmal til behandlingen, som man har
modtaget. Det giver en ekstra mulighed for at sikre, at
regionen har forstaet, hvad klagen gar ud pa.

Dialogen med regionen giver en mulighed for at fa en for-
klaring pa, hvorfor behandlingen forlgb, som den gjorde.
Dialogen kan maske fere til, at forsegspatienten/forsags-
personen far afklaret sine spergsmal.

Hvis der siges ja til tilbuddet om en dialog, vil regionen
kort efter tage kontakt til forsegspatienten/forsegsperso-
nen. Det kan bade veere mundtligt via telefon eller skrift-
ligt. Regionen kan ogsa veelge at invitere til et mgde. Det
er regionen, der bestemmer, hvordan dialogen konkret

skal forega.

Fors@gspatienten/forsegspersonen har ret til at lade sig
bista ved dialogen med regionen. Hvis man bliver inviteret
til et made i regionen, har man derfor ret til at tage en
anden person med, f.eks. en pargrende, en bekendt eller
en advokat.

Det lokale regionale patientkontor kan oplyse om, hvordan
dialogen normalt foregar.

Regionen skal afslutte dialogen inden for 4 uger. Nar de

4 uger er gaet, vil regionen bede forsggspatienten/for-
sggspersonen om at oplyse, om denne fortsat gnsker at
fastholde sin klage.

Hvis forsegspatienten/forsegspersonen ensker at fast-
holde sin klage, bliver behandlingen af klagesagen straks
genoptaget. Hvis forsggspatienten/forsggspersonen
veelger ikke at fastholde sin klage, bortfalder klagesagen.
Det forhindrer dog ikke forsggspatienten/forsagspersonen
i at rejse klagen pa et senere tidspunkt, hvis denne rejser
klagen inden for klagefristen.

Afsnittet om “Patientombuddet og Sundhedsvaesnets
Disciplinaernaevn” er revideret december 2011.



Lov om produktansvar

Lov om produktansvar anvendes sjeeldent ved patientska-
der, men gennemgas alligevel kort her, idet reglerne er
relevante i forhold til leegemiddelvirksomhedens ansvar.

Et leegemiddel er et produkt og er dermed omfattet af de
geeldende regler om produktansvar. Ved produktansvar

i bred forstand forstas de erstatningsretlige problemer,
der opstar, nar et produkt under brug forvolder skade pa
person eller ting.

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

Ansvaret efter produktansvarsloven pahviler producenter,
importgrer og mellemhandlere. | relation til leegemid-
delforseg vil det dog alene veere producenten, der er
relevant.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet indtraeder i patientens
krav mod leegemiddelproducenter og mellemhandlere i
henhold til lov om produktansvar.

| sager, hvor Patientforsikringen treeffer afgerelse om, at
en skade er forarsaget ved brug af et leegemiddel, afgiver
Patientforsikringen samtidig en udtalelse til Indenrigs og
Sundhedsministeriet om statens muligheder for at s@ge
erstatningskrav (regres) i henhold til lov om produktansvar.

Det sker yderst sjeeldent, at staten kan gere regres mod
producenten og mellemhandleren. Dette skyldes, at de
leegemidler, som efter Patientforsikringens vurdering har
forarsaget skader, ikke har veeret defekte. Der har alene
veeret tale om bivirkninger, som i de konkrete tilfeelde har
veeret mere alvorlige, 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, defek-
ten og vedkommende producents navn og opholdssted.
Forzeldelse af erstatningskravet indtreeder dog senest 10
ar efter den dag, da producenten bragte det skadevol-

dende produkt i omsaetning/pabegyndte leegemiddelfor-

spget.

Som naevnt ovenfor kan forsggspatienter endvidere gere
krav pa erstatning for psykiske skader, der er opstaet pa
grund af bivirkninger ved et lazegemiddel, mens det kun er
forsagspersoner, der kan fa erstatning for psykiske skader i
henhold til l,egemiddelerstatningsloven.

Afsnittet om “Lov om produktansvar” er udarbejdet
september 2007.

, Ansvaret efter produkt-
ansvarsloven pahviler producenter,
importgrer og mellemhandlere.
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Ansvarsforsikringer

Raekkevidden af de forskellige ansvarsforsikringer, der kan
tegnes af bade lezegemiddelvirksomheden og leegen/inve-
stigator selv, varierer meget. Det er derfor ikke muligt at
give praecise anvisninger i denne pjece.

Det er dog vigtigt, at du som investigator sammen med
leegemiddelvirksomheden ger dig klart, i hvilket omfang
forsagspatienten eller forsagspersonen er omfattet af
forsikringen, herunder ogsa din egen daekning i forhold til
personligt ansvar m.m.

Husk i den forbindelse, at de primzere erstatningsmulighe-
der er de ovenfor anfarte. Der kan alene ydes erstatning
fra ansvarsforsikringen i de tilfeelde, der ikke er omfattet af
de ovenfor anfarte erstatningsordninger.

Afsnittet om “Ansvarsforsikringer” er udarbejdet septem-
ber 2007.



Love og regler vedr. klage og erstatning,
klinisk forskning og god klinisk praksis
(GCP)

Bekendtgerelse af lov om klage- og erstatningsadgang
inden for sundhedsvaesenet, lovbekendtgerelse nr. 1113 af
7. november 2011.

Bekendtgerelse af sundhedsloven, lovbekendtgerelse nr.
913 af 13. juli 2010.

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

Lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenska-
belige forskningsprojekter, lov nr. 593 af 14. juni 2011.

Vejledning til ansagning om tilladelse til kliniske forsag
med leegemidler pa mennesker, Leegemiddelstyrelsen,
senest opdateret 20. december 2011.

Bekendtgerelse om information og samtykke ved inddra-
gelse af forsagspersoner i biomedicinske forskningsprojek-
ter, bekendtgerelse nr. 806 af 12. juli 2004.

Bekendtgerelse af vaergemalsloven, lovbekendtgerelse nr.
1015 af 20. august 2007.

Bekendtgerelse om god klinisk praksis i forbindelse med
kliniske forseg med leegemidler pa mennesker, bekendt-
gerelse nr. 744 af 29. juni 2006.

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

Bekendtgerelse om leegers, tandleegers, kiropraktorers,
jordemadres, kliniske diaetisters, kliniske tandteknikeres,
tandplejeres, optikeres og kontaktlinseoptikeres patien-
tjournaler (journalfaring, opbevaring, videregivelse og
overdragelse m.v.), bekendtgerelse nr. 1373 af 12. decem-
ber 2006.

WORLD MEDICAL ASSOCIATION DECLARATION OF
HELSINKI, Ethical Principles for Medical Research Involving
Human Subjects (Kan leeses pa falgende link: http://www.

wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html).

Afsnittet om “Love og regler vedr. klage og erstatning,
klinisk forskning og god klinisk praksis” er revideret de-
cember 2071.


http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html

Patientkontorerne

Region Hovedstaden

Regionsgarden
Amager Hospital
Bispebjerg Hospital
Bornholms Hospital
Frederiksberg Hospital
Gentofte Hospital
Glostrup Hospital
Herlev Hospital
Hvidovre Hospital
Rigshospitalet
Frederikssund
Helsinger

Hillered

Region Sjelland
Region Nordjylland
Region Midtjylland

Region Syddanmark

38 66 66 43
38 66 66 31
38 66 66 32
38 66 66 33
38 66 66 34
38 66 66 36
38 66 66 37
38 66 66 40
38 66 66 42
38 66 66 44
38 66 66 35
38 66 66 39
38 66 66 41

70155001

96 3510 10

78 4104 44

76 63 14 90



Oversigtsskema

Leegemiddel-
erstatningsordningen

Patientforsikrings-
erstatningsordningen

Patientombuddet/
Sundhedsvaesenets
Disciplinsernzevn

Produktansvar

Forsikring

Udlandsrejser

Raske forsggspersoner

Der kan gives erstatning for
bade fysiske og psykiske
leegemiddelskader.

Der kan gives erstatning for bade
fysiske og psykiske skader.

Der kan klages over faglig
behandling i forbindelse med
leegemiddelforsaget.

Staten indtraeder i
forsegspersonens krav mod
leegemiddelproducenten.

Afhaenger af den enkelte police.

Skal informeres til forsegspersonen.

Behover ikke forhandsgodkendelse

ved rejser inden for Europa.

Ved rejser uden for Europa —

og i forhold til hjemtransport

— bar forhandstilsagn som
udgangspunkt indhentes fra
privat forsikringsselskab. Kontakt
forsikringsselskabet for naermere
information herom.

Syge forse@gspersoner

Der kan gives erstatning for
bade fysiske og psykiske
lzegemiddelskader.

Der kan gives erstatning for
bade fysiske og psykiske
skader.

Der kan klages over faglig
behandling i forbindelse
med leegemiddelforsgget.

Staten indtreeder i
forsegspersonens krav mod
lzegemiddelproducenten.

Afhaenger af den enkelte
police. Skal informeres til
forsegspersonen.

Forudsaetter forhands-
godkendelse ved rejser
bade inden for og uden for
Europa.

Forsggspatienter

Der kan alene gives
erstatning for fysiske skader.

Der kan gives erstatning for
bade fysiske og psykiske
skader.

Der kan klages over faglig
behandling i forbindelse
med lzegemiddelforsgget.

Staten indtreeder i
forsegspersonens krav mod
lzegemiddelproducenten for
sa vidt angar fysiske skader.
Ved psykiske skader kan
forsegspatienten rejse et
krav om erstatning.

Afhaenger af den enkelte
police. Skal informeres til
forsegspatienten.

Forudsaetter
forhandsgodkendelse ved
rejser bade inden for og
uden for Europa.
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Leegemiddel
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Foreningen

Lersg Parkallé 101

— partnerskab 2100 Kgbenhavn &

for sundhed Tif: 39 27 60 60
Fax: 39 27 60 70
info@lif.dk
www.lif.dk

De danske klage- og erstatningsordninger har eksisteret si-
den starten af 1990'erne. For ferste gang gives der med den-
ne pjece et samlet overblik over klage- og erstatnings-

ordningerne. Pjecen er udarbejdet som en hjeelp til investigatorer-
ne i et laegemiddelforsag, der har en pligt til at informere forsegs-
deltagerne om bl.a. klage- og erstatningsmuligheder.
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