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Hermed sendes besvarelse af spgrgsmal nr. 344 (Alm. del), som Folketingets
Sundhedsudvalg har stillet til indenrigs- og sundhedsministeren den 13. marts 2025.
Sp@rgsmalet er stillet efter gnske fra Dina Raabjerg (KF).

Sp@rgsmal nr. 344:

"Vil ministeren svare pa om det vurderes lovligt og i overensstemmelse med god
legefaglig praksis, hvis en laege gennemfgrer en behandling som ikke eksperimentel
af en ikke-myndig person, hvis der foreligger viden om alvorlige bivirkninger, og der
samtidig mangler viden om langtidsvirkningen af behandlingen?”

Svar:

Ingen behandling ma indledes eller fortsaettes uden patientens informerede
samtykke, jf. sundhedsloven § 15. Det er sundhedslovens klare udgangspunkt, at en
patient, som er fyldt 15 ar, selv kan give informeret samtykke til behandling i
sundhedsvaesenet. Foraeldremyndighedens indehaver skal tillige have information og
inddrages i den mindreariges stillingtagen, jf. sundhedsloven § 17. Safremt
sundhedspersonen efter en individuel vurdering skgnner, at en patient, der er fyldt
15 ar, ikke selv er i stand til at forsta konsekvenserne af sin stillingtagen, kan
foreeldremyndighedens indehaver give informeret samtykke.

Samtykke til behandling skal gives til en konkret behandling og pa baggrund af
fyldestggrende information fra en sundhedsperson. En patient har sdledes ret til at fa
information om sin helbredstilstand og om behandlingsmulighederne, herunder om
risiko for komplikationer og bivirkninger. Informationen skal veere mere omfattende,
nar behandlingen medfgrer naerliggende risiko for alvorlige komplikationer og
bivirkninger, og en sundhedsperson skal altid give omfattende information om
alvorlige og ofte forekommende komplikationer.

En autoriseret sundhedsperson skal desuden efter autorisationslovens § 17 udvise
omhu og samvittighedsfuldhed under udgvelsen af sin virksomhed.
Sundhedspersonen skal saledes handle i overensstemmelse med den til enhver tid
geeldende almindelige anerkendte faglige standard pa omradet. Indholdet af denne
norm fastleegges bl.a. gennem praksis fra Sundhedsvaesenets Disciplineernaevns, som
ogsa fremsaetter kritik over for den pagaeldende sundhedsperson, hvis normen ikke
overholdes.

Med udgangspunkt i autorisationslovens § 17 udarbejder Sundhedsstyrelsen ogsa
vejledninger og anbefalinger om udfgrelsen af sundhedsfaglige opgaver i
sundhedsvaesenet — bade pa behandlings- og leegemiddelomradet.
Sundhedsstyrelsens vejledninger opdateres, nar det skgnnes relevant, eksempelvis pa
grund af ny viden eller pa baggrund af dialog med tilsyns- og klagemyndigheder,
herunder Styrelsen for Patientsikkerhed og Styrelsen for Patientklager.



Laegemiddelstyrelsen overvager laeegemidlers sikkerhed i taet samarbejde med Det
Europaeiske Leegemiddelagentur (EMA) og leegemiddelmyndighederne i de andre
EU/E@S-lande. Det sker bl.a. pa baggrund af indberetninger om formodede
bivirkninger, resultater af studier og periodiske sikkerhedsopdateringer.
Indberetninger om formodede bivirkninger bliver undersggt af
legemiddelmyndighederne, som Igbende afvejer, om laegemidlets virkning star mal
med bivirkningerne.
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