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F. t. 1. vedr. patientforsikring

Bemcerkninger til lovforslaget

Almindelige bemazrkninger

1. Lovforslagets indhold

Ved lovforslaget fastsettes det, at personer, der
deltageér i biomedicinske forseg inden for den pri-
mere sundhedssektor, fir ret til erstatning eftér reg-
lerne i lov om patientforsikring. Hidtil har kun delta-
gere i forsgg udfert pa offentlige sygehuse og syge-
huse som det offentlige har driftsoverenskomst med,
samt pa statslige hejere uddannelsesmstltutxoner
haft ret til erstatning efter loven.

2. Nermere om lovforslaget.

2.1. Ved patientforsikringsiovens vedtagelse i for-
aret 1991 blev lovens dakningsomrdde begraenset til
offentlige sygehuse og sygehuse, det offentlige har
driftsoverenskomst med. Den geldende lov omfatter
‘bl.a. skader, der indtraeder i forbindelse med forseg,
sdvel skader pa forsagspatlenter som pé sunde for-
s@gspersoner.

TFor forspgspatienter, dvs. personer der deltager i
forseg, der indgdr som led i undersogelse eller be-
handling af den pigaldende, deekkes skader efter de
almindelige regler i den gaeldende lov. -

For personer, der deltager i biomedicinske forseg,
der ikke indgér som led i undersggelse eller behand-
ling af personens sygdom, dvs. sunde forsggsperso-
ner, giver patientforsikringsloven en udvidet dak-
ning. Sunde forsggspersoner kan enten vere raske
personer eller personer, der lider af en sygdom, som
er irrelevant i forholdet til forseget, dvs. tilfelde,
hvor forseget ikke har nogen diagnostisk eller tera-
peutisk veerdi for personen. Deltagelse i disse forsegg
har séledes ingen selvstaendig vaerdi for personerne,
da forsggene alene tjener forskningsmaessige formal.

Erstatningen for sunde forsggspersoner omfatter
enhver fysisk skade, som kan vaere forirsaget af for-
soget, samt psykiske skader. Der gelder ikke nogen
belgbsmeessig undergrense for skader, der rammer
sunde forsegspersoner, medens der for skader, der
rammer almindelige patienter, kun ydes erstatning
og godtgerelse, safremt den overstiger 20.000 kr.

2.2, Da den primare sundhedssektor falder uden
for lovens deekningsomrdde, har personer, der delta-
ger i forsgg inden for denne sektor, ikke de samme
forbedrede muligheder for erstatning efter patient-
forsikringsloven, som personer der deltager i forseg
inden for sygehussektoren. Det betyder, at skader pa
forsggspersoner i disse tilfaelde skal bedemmes efter
dansk rets almindelige erstatningsregel, dvs. culpa-
reglen. En person eller myndighed bliver herefter

kun erstatningspligtig, hvis vedkommende har ud-

vist fejl eller forsgmmelse. Det er skadelidte, der ef-
ter culpareglen skal bevise, at skadevolderen har
handlet culpest (dvs. forvoldt en handling eller und-
ladelse, der kan tilregnes skadevolderen som forseet-
lig eller uagtsom), at der er lidt et tab, og at der er

‘érsagssammenhaeng mellem handling og tab.

En skadelidt, der deltager i forseg i den primere
sundhedssektor, er derfor stillet vaesentligt dirligere
med hensyn til at opn4 erstatning end en skadelidt,
der deltager i forseg i sygehussektoren. Denne for-
skelsbehandling af forsegspersoner er ikke rimelig.
Alle forspgspersoner stiller sig frivilligt og uegennyt-
tigt til rddighed for forskningsmessige formdl til
gavn for den sundhedsvidenskabelige forskning og
pa leengere sigt ogsa til gavn for fremtidig patientbe-

"handling. Hvad enten forseget udferes pa sygechuse

m.v. eller i den primere sektor af praktiserende la-
ger, speciallasger m.fl. ber deltagere i biomedicinske
forsog vaere sikret mod folgerne af skader herved.

2.3. Efter lov nr. 503 af 24. juni 1992 om et viden-
skabsetisk komitésystem og behandling af biomedi-
cinske forskningsprojekter skal biomedicinske forsk-
ningsprojekter, der indeberer forsgg pa bl.a. leven-
de mennesker, anmeldes til en videnskabsetisk kom-
ité. Anmeldelsespligten gaelder ogséd for spergeske-
maundersogelser og registerforskning vedr. far—
navnte forseg.

Projektet mé forst 1va3rksaettes ndr komlteen har
foretaget en bedemmelse af det og givet tilladelse til
iveerksettelse.

De forseg, der nu fores]és omfattet af lov om pati-
entforsikring, vil siledes alle veere forseg, der er om-

fattet af reglerne i lov om et videnskabsetisk kom-
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