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1. Forord

Med denne publikation offentligggr Styrelsen for Patientklager en
gennemgang af styrelsens og Sundhedsvaesenets Disciplinaernsevns praksis
ved behandling af klager over informeret samtykke. Der er isser fokus pa
omraderne: informeret samtykke i forbindelse med behandling af
mindredrige, inhabile, informeret samtykke i psykiatrien, information til
pargrende og betaenkningstid ved informeret samtykke.

Det har meget stor betydning, at patienterne far tilstraekkelig information om
behandlingen. Det er en afggrende forudsaetning for, at patienterne kan
udgve deres selvbestemmelsesret - og dermed sige ja eller nej til en
behandling pa et oplyst grundlag. Men en god og grundig information om
behandlingen er ogsa i sig selv et vigtigt element for patienternes tilfredshed
med behandlingen. Det ser vi i arbejdet med patientklagesagerne. Mange
klagesager udspringer af, at patientens forventninger til behandlingen ikke er
blevet indfriet. I mange tilfaelde kunne en bedre information forud for
behandlingen givetvis have afhjulpet dette. Ogsa af den grund er det vigtigt
til stadighed at have fokus pa dette emne.

Det er styrelsens hab, at sammenfatningen ikke blot bliver et nyttigt redskab
for disciplineernaevnets medlemmer, sagkyndige konsulenter og
medarbejderne i sekretariatet, men at sammenfatningen ogsa vil blive brugt i
sundhedssektoren til forbedring af kvalitet og patientsikkerhed. En af
styrelsens vigtige opgaver er at uddrage lzering af de problemstillinger, som
identificeres i de klagesager, som styrelsen og Sundhedsvasnets
Disciplineernaevn behandler. Denne sammenfatning er et led heri og kan
benyttes som opslagsvaerk for bade klagere og klinikere. Sammenfatningen
offentligggres pa Styrelsen for Patientklagers hjemmeside www.stpk.dk og vil
blive ajourfgrt og udbygget efter behov. Kommentarer til ssammenfatningen er
meget velkomne og bedes sendt til stpk@stpk.dk.

2. Indledning

Denne sammenfatning omhandler det informerede samtykke, som er den
information, der gives forud for behandling, og som er en forudsaetning for, at
behandling kan indledes eller fortseettes.

Der skelnes mellem

O klager over den forudgdende information, nar der er tale om en samtykke-
situation (informeret samtykke) og

O klager over information, der gives efter behandling i en ikke-samtykke-
situation (efterfglgende information). Denne information anses for en del
af behandlingen.

Klager over efterfglgende information indgar ikke i denne
praksissammenfatning.

Lovgrundlaget for det informerede samtykke er sundhedslovens §§ 15-21.
Lovgrundlaget for den efterfglgende information, der er en del af
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behandlingen, er autorisationslovens § 17, der omhandler omhu og
samvittighedsfuldhed.

I hvert kapitel refereres et antal afggrelser, der belyser disciplinaernaevnets og
styrelsens praksis pa det pagseldende omrade.

I den elektroniske udgave af praksissammenfatningen pa styrelsens
hjemmeside www.stpk.dk er der links til de anonymiserede afggrelser,
saledes at afggrelserne kan laeses i deres fulde laengde.

2.1. Formalet med det informerede samtykke

Formalet med reglerne om informeret samtykke er at sikre, at patienters
vaerdighed, integritet og selvbestemmelsesret respekteres, hvilket fremgar af
vejledning om information og samtykke. Vejledningen henviser til den
dageeldende patientretsstillingslov (lov nr. 482 af 1. juli 1998 om patienters
retsstilling), hvor principperne om og formalet med informeret samtykke er
viderefgrt i senere lovgivning.

2.2. Afggrelser i praksissammenfatningen
Praksissammenfatningen er baseret pa behandlingsklagesager behandlet af:

O Styrelsen for Patientklager (benzevnt styrelsen)
O Sundhedsvaesenets Disciplinaernaevn (benaevnt disciplinaernaevnet)

Styrelsen for Patientsikkerhed og Patientombuddet varetog tidligere
klagesagsbehandlingen af sagerne efter klage- og erstatningslovens § 1, men
opgaven overgik til Styrelsen for Patientklager den 1. juli 2018.

Afggrelserne i sammenfatningen er udvalgt ud fra deres indhold og egnethed
til at redeggre for styrelsens og disciplineernaevnets praksis. De gengivne
afggrelser vedrgrer de bestemmelser i sundhedsloven, som oftest danner
grundlag for klagesager. Sammenfatningen indeholder sdledes ikke afggrelser
vedrgrende alle bestemmelser vedrgrende informeret samtykke.

De sager, der er medtaget i sammenfatningen, er udvalgt, fordi de er saerligt
egnede til at illustrere styrelsens og disciplinsernaevnets praksis.

Sammenfatningen baserer sig hovedsageligt pd afggrelser fra perioden fra
den 9. juni 2019 til den 10. december 2022 samt enkelte afggrelser fra 2023.
Fldre afggrelser er inddraget i forngdent omfang, da der er problemstillinger
vedrgrende informeret samtykke, der sjaeldent klages over, og som derfor
ikke kan belyses ved nyere praksis. Der er ligeledes inddraget aeldre
afggrelser fra den tidligere praksissammenfatning vedrgrende informeret
samtykke fra april 2015.
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2.3. Beskrivelse af retsgrundlag

2.3.1. Kompetence

Styrelsen for Patientklager og disciplinaernaevnets kompetence til at traeffe
afggrelse i sager om informeret samtykke fremgar af klage- og
erstatningslovens § 1 og § 2.

Styrelsen behandler klager fra patienter over sundhedsvassenets
sundhedsfaglige virksomhed og forhold omfattet af sundhedslovens kapitel 4-
9.

Disciplineernaevnet behandler klager fra patienter over autoriserede
sundhedspersoners sundhedsfaglige virksomhed og forhold omfattet af
sundhedslovens kapitel 4-7 og 9 samt afsnit IV.

Styrelsen og disciplinaernaevnet traeffer afggrelse om, hvorvidt den
sundhedsfaglige virksomhed (herunder informeret samtykke) har vaeret
kritisabel, jf. klage- og erstatningslovens § 1, stk. 2, og § 3, stk. 1.

2.3.2. Sagsproces

Nar styrelsen eller disciplinaernavnet modtager en klage over informeret
samtykke, er sagsgangen, at:

O der indhentes materiale, hvorefter der bliver udarbejdet klagepunkter og
indhentes udtalelser fra den/de indklagede. Klageren bliver orienteret om
de opstillede klagepunkter.

O klagen, klagepunkterne og sagens gvrige relevante materiale sendes til en
sagkyndig ved behov. Den sagkyndige foretager en sundhedsfaglig
vurdering af sagen med udgangspunkt i de opstillede klagepunkter og det
foreliggende materiale.

O der foretages partshgring af sagens parter

O afggrelsen traeffes pd baggrund af en juridisk vurdering og den eventuelle
sagkyndige vurdering.

2.3.3. Love, konventioner, bekendtggrelser og vejledninger

Fglgende love og konventioner er relevante for afggrelser om informeret
samtykke:

Klage- og erstatningsloven, lovbekendtggrelse nr. 995 af 14. juni 2018
Autorisationsloven, lovbekendtggrelse nr. 122 af 24. januar 2023
Sundhedsloven, lovbekendtggrelse nr. 903 af 26. august 2019
Foraeldreansvarsloven, lovbekendtggrelse nr. 1768 af 30. november 2020
Tvangsbehandlingsloven, lovbekendtggrelse nr. 126 af 27. januar 2019
Psykiatriloven, lovbekendtggrelse nr. 185 af 1. februar 2022

Barnets lov, lovbekendtggrelse nr. 83 af 25. januar 2024

FN’s Bgrnekonvention, Bekendtggrelse af FN-konvention af 20. nhovember
1989 om Barnets Rettigheder, Bekendtggrelse nr. 6 af 16. januar 1992.

ONONONONORONONG
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Fglgende bekendtggrelser er relevante for afggrelser om informeret
samtykke:

O Bekendtggrelse om information og samtykke i forbindelse med behandling
og ved videregivelse og indhentning af helbredsoplysninger m.v.,
bekendtggrelse nr. 359 af 4. april 2019

O Bekendtggrelse om generelt informeret samtykke til mindre behandlinger
af varigt inhabile patienter, bekendtggrelse nr. 2176 af 25. november
2021

O Bekendtggrelse om kosmetisk behandling, bekendtggrelse nr. 834 af 27.
juni 2014

O Bekendtggrelse om generelt informeret samtykke til mindre behandlinger
af varigt inhabile patienter.

Fglgende vejledninger kan vaere relevante for afggrelser om informeret
samtykke:

O Vejledning om information og samtykke, vejledning nr. 161 af 16.
september 1998

O Vejledning om fravalg og afbrydelse af livsforlaengende behandling,
vejledning nr. 9935 af 29. oktober 2019

O Vejledning om foraeldremyndighed, barnets bopael og samvaer, vejledning
nr. 10064 af 20. december 2020

O Vejledning om kosmetisk behandling, vejledning nr. 9453 af 27. juni 2014.

3. Information
3.1. Hvem har ret til information

3.1.1. Information til patienten

Det fremgar af sundhedslovens § 16, stk. 1, at en patient har ret til
information. Denne bestemmelse suppleres af §§ 17, 18 og 20, hvor andre
end patienten tillige skal have information.

Sundhedslovens § 16 fastseetter endvidere regler for, i hvilket omfang og pa
hvilken made patienten skal informeres. Det fglger heraf, at informationen
skal gives lgbende og give en forstaelig fremstilling af sygdommen,
undersggelsen og den pataenkte behandling. Reglen suppleres af § 5 i
bekendtggrelsen, som blandt andet fastslar, at mundtlig information i visse
tilfaelde bgr suppleres med skriftligt informationsmateriale. En neermere
uddybning heraf findes i vejledning om information og samtykke, pkt. 3.6.

Fglgende eksempel illustrerer, at der ikke skal gives information om, hvilket
specifikt smertestillende praeparat der gives efter en operation.
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Case 1 (link)

En 50-8rig mand fik foretaget en rygoperation. Senere pa dagen blev der
grundet smerter i venstre ben givet 10 mg morfintablet og 5 mg morfin
intravengst. Patienten fik herefter ubehag i venstre arm, og den
intravengse behandling blev stoppet. Det fremgar af klagen, at patienten
ikke blev informeret om, hvilken intravengs medicin, der blev givet, og at
han selv matte bede om at fa det fjernet, da han ikke kunne tale det.

Styrelsen udtalte ikke kritik, fordi:

O det var i overensstemmelse med galdende praksis at give smertestillende
medicin intravengst efter rygoperationen for at smertelindre patienten.
Almindeligvis vil det ikke blive oplyst, hvilket specifikt praeparat der gives,
men fx blot oplyses, at der nu gives et smertestillende praeparat.
Intravengs smertebehandling gives ved stort set alle operationer.
Preeparaterne kan vaere forskellige, men ved intravengs indgivelse ses en
hurtig og effektiv virkning i modsaetning til tabletter.

O der ikke var oplysninger forud for operationen om, at patienten havde
allergi. Det kan ikke udelukkes, at der kan forekomme allergi overfor visse
smertestillende preeparater, som en patient ikke har prgvet fgr. Det er
sjeeldent, der opstar bivirkninger til indgift af smertestillende, og kun
yderst sjeeldent, at disse er alvorlige. Der kan dog veere ubehag, hvis det
indgivne er kgligt, da det ofte er taget fra et kgleskab.

3.1.2. Information ved behandling af mindredrige

Alle under 18 ar er underlagt foraeldremyndighed, medmindre de har indgdet
aegteskab, jf. foreeldreansvarslovens § la. Foreeldremyndighedsindehaveren
skal i henhold til § 2 i foreeldreansvarsloven drage omsorg for den
mindredrige og kan traeffe afggrelser om den mindredriges interesser og
behov.

Der er i sundhedslovens § 16 og 17 fastsat udtrykkelige regler for, hvornar en
mindredrig kan samtykke til behandling, samt regler vedrgrende
foraeldremyndighedsindehavers ret til at modtage information. De fglgende
afsnit er inddelt i information angdende mindredrige, der er fyldt 15 3r, og
mindredrige under 15 ar.

Det fglger desuden af foraeldreansvarslovens § 23, at den af foraeldrene, som
ikke har foraeldremyndigheden, som udgangspunkt har ret til efter anmodning
at f& orientering om barnets forhold fra social- og sundhedsvaesenet, private
sygehuse, privat praktiserende laeger og tandlaeger.

3.1.3. Mindredrige der er fyldt 15 ar

En patient, der er fyldt 15 ar, har ret til information og kan selvstaendigt give
samtykke, jf. sundhedslovens § 17. Nar en person er mellem 15 og 17 ar,


https://stpk.dk/afgorelser-og-domme/afgorelser-fra-styrelsen-for-patientklager/24sfp27/
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tilkommer kompetencen til at samtykke til sygdomsbehandling derfor som
udgangspunkt ikke laengere foreeldremyndighedsindehaver, selv om den unge
er mindredrig og undergivet foraeldremyndighed.

Dog skal foraeldremyndighedsindehaveren ogsa have information og
inddrages i den mindredriges stillingtagen af hensyn til, at der er tale om en
mindredrig. Foraeldremyndighedsindehaveren har saledes ret til at blive
informeret om den unges behandling. Omfanget af de informationer, som
foraeldremyndighedsindehaver skal have, kan begraenses afhangigt af
behandlingens karakter, sygdommens alvor og hvilke oplysninger, der er tale
om. Det har videre betydning, hvilken alder og modenhed den mindredrige
besidder, og om der i relation til behandlingen skal ske opfglgning og omsorg i
hjemmet.

Det fremgar af vejledning om information og samtykke, at der ogsa i den
konkrete situation kan vaere tungtvejende hensyn til barnet/den unge, som
taler for at undlade at informere foraeldremyndighedsindehaveren om
oplysninger, som den mindredrige har givet sundhedspersonalet.

Folgende eksempler illustrerer, at forskellige forhold sdsom sygdommens
alvor, behandlingens karakter og karakteren af information kan indvirke pa
vurderingen af, hvilke informationer foraeldremyndighedsindehaveren skal
have ved behandling af mindredrige, der er fyldt 15 ar.

Case 2 (link)

Der blev klaget over, at foraeldremyndighedsindehaveren ikke blev
inddraget i en 16-arig piges psykoterapeutiske forlgb med henblik pa at
afklare terapiegnethed. Hun blev medicineret med Mirtazipin grundet
sgvnlgshed. Hun gav ved fgrste konsultation udtryk for, at hun ikke
gnskede, at speciallaegen informerede hendes foraeldre om hendes forlgb.

Disciplineernavnet udtalte kritik, fordi:

O patientens foraeldremyndighedsindehavere burde have veaeret informeret
og inddraget i behandlingen med Mirtazipin inden behandlingen blev
pabegyndt, da foreeldremyndighedsindehaverne ved patienter under 18 ar
skal informeres og inddrages i den mindredriges stillingtagen til
behandlingen, selv om patienten selv kan samtykke til behandlingen

O der var tale om et off-label brug af medicin som et sgvhfremmende
middel, hvormed der foreld skaerpede krav til information om medicinen.
Mirtazipin kan bl.a. give bivirkninger i form af gget risiko for
selvmordsadfzaerd og aggressivitet hos bgrn og unge under 18 ar.

O foreeldremyndighedsindehaverne skulle drage omsorg for patienten
grundet hendes alder og burde derfor vaere blevet informeret om
patientens stillingtagen til behandlingen, pa trods af at hun havde givet
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udtryk for, at hun ikke gnskede, at hendes forzeldre blev informeret om
hendes behandlingsforigb.

Case 3 (link)

Der blev klaget over, at der ikke blev indhentet samtykke fra begge
foraeldre til behandlingen af en 16-arig dreng, da han blev indlagt pa et
bgrne- og ungdomspsykiatrisk center, samt at der ikke blev givet
tilstreekkelig information om mulige bivirkninger ved behandlingen. Han
blev indlagt under observationsdiagnoserne paranoid skizofreni,
gennemgribende udviklingsforstyrrelse samt gget selvmordsrisiko.
Patientens forzeldre var skilt og havde fzlles foreeldremyndighed. Hans
mor, som han boede hos, blev informeret om behandlingen. Hans far
modtog ingen form for information.

Styrelsen udtalte kritik, fordi:

O patientens foraeldre havde falles foraeldremyndighed. Da iveerksaettelse af
udredning og behandling af paranoid skizofreni og autisme ikke kan anses
for at veere almindelige laegelige undersggelser og behandling, og der var
tale om indgribende lidelser, burde begge foraeldremyndighedsindehavere
veere informeret om helbredsmaessige forhold og pataenkte udredninger og
behandling.

O det bgrne- og ungdomspsykiatriske center ikke pa noget tidspunkt
kontaktede patientens far eller i gvrigt tog skridt til at sikre, at han blev
informeret om sin sgns helbredsmaessige forhold og behandling, hvormed
han ikke kunne bista med at tage stilling til, om patienten skulle give
samtykke til behandlingen.

Case 4 (link)

Der blev klaget over, at der ikke blev indhentet et tilstraekkeligt informeret
samtykke fra foraeldremyndighedsindehaverne til en 17-3arig pige forud for
en henvisning til et bgrne- og unge psykiatrisk ambulatorium til udredning
for OCD.

Disciplineernavnet udtalte ikke kritik, fordi:

O patienten var 17 ar og kunne selv give informeret samtykke til
henvisningen

O foreeldremyndighedsindehaverne ville blive orienteret om henvisningen via
e-Boks, da patienten var under 18 3r, og den praktiserende laege var af
den opfattelse, at hun ville inddrage sine foraeldre i sit sygdomsforlgb.


https://stpk.dk/afgorelser-og-domme/afgorelser-fra-styrelsen-for-patientklager/24sfp28/
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Fglgende eksempel illustrerer, at informationen videre skal tilpasses den
konkrete helbredssituation.

Case 5 (link)

Der blev klaget over, at der ikke blev givet tilstraekkelig information om
risici forud for, at en 17-3rig pige blev opereret for en tumor i hjernen,
herunder at der ikke blev informeret om en risiko for
bevidsthedspavirkning efter operationen. Der blev informeret om, at der
var risiko for, at det kunne vaere ngdvendigt at konvertere til aben kirurgi,
samt at en komplikation til operationen kunne veere blgdning.

Styrelsen udtalte kritik, fordi:

O patienten var 17 &r og 8 maneder og var "slow-cerebrated”, lidt langsom,
men relevant i sin kommunikation. Hun skulle derfor informeres om
operationen og kunne selv give samtykke til den. Operationen var dog
forbundet med hgj risiko for komplikationer, og hendes sygdom med en
aggressiv kreefttype var alvorlig. Hendes forzeldre skulle derfor ligeledes
have veaeret informeret forud for operationen.

O patienten og foraeldremyndighedsindehaverne ikke blev informeret om
risikoen for, at hun kunne vaere bevidsthedspavirket efter operation, da
bevidsthedspavirkning er en alvorlig komplikation. Helbredsmulighederne
forud for operationen var udtgmte, og operationen havde dermed kun et
livsforlaangende og lindrende formal. Informationen forud for operationen
blev p& baggrund heraf ikke pa relevant vis tilpasset situationen, ud fra
hvad der kunne opnas ved operationen.

3.1.4. Mindredrige der er under 15 ar

Safremt der er tale om en patient under 15 ar, skal
foraeldremyndighedsindehaver informeres. Det er ligeledes foraeldrene, der
kan give samtykket. Den mindredrige skal dog informeres og inddrages i
droftelserne af behandlingen i det omfang, denne forstar
behandlingssituationen, medmindre dette kan skade patienten, jf.
sundhedsloven § 20.

Fglgende eksempel illustrerer, at foraeldremyndighedsindehaver skal
informeres inden behandlingen.

Case 6 (link)

Der blev klaget over, at forzeldrene til en 142 arig dreng ikke blev
informeret om hans tilstand i forbindelse med tandlaegebesgg forud for
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ivaerkseettelse af behandlingen, da der skulle ske udboring af en kindtand
med risiko for senere rodbehandling. Patienten gav samtykke til
behandlingen.

Styrelsen udtalte kritik, fordi:

O patientens foraeldre ikke blev informeret om behandlingen af det store
cariesangreb i tanden forud for behandlingen og fgrst blev informeret, da
foraeldremyndighedsindehaver henvendte sig 9 dage senere

O patienten pa behandlingstidspunktet endnu ikke var fyldt 15 ar, hvilket
betagd, at det informerede samtykke skulle veere indhentet fra
foreeldremyndighedsindehaver, da en patient under 15 ar ikke
selvstaendigt kan give informeret samtykke til behandling.

Folgende eksempel illustrerer, at den mindrearige skal informeres og
inddrages i drgftelserne af behandlingen.

Case 7 (link)

Der blev klaget over, at information ikke blev givet pa en hensynsfuld
made til patienten grundet hans alder, da en 6-arig dreng sammen med
sine foraeldre blev set pa en bgrne- og ungeafdeling. Patienten havde
gennemgaet en del undersggelser, da hans udvikling var anderledes end
jeevnaldrendes bgrns. Der blev ved samtalen givet svar pa en MR-scanning
af hjernen, som han tidligere havde faet foretaget, og fortalt at
undersggelserne ikke kunne forklare hans udfordringer. Behandlingsstedet
udtalte, at ordet udfordringer blev brugt i stedet for at omtale, at der var
forsinket sproglig og motorisk udvikling.

Styrelsen udtalte ikke kritik, fordi:

O det var i overensstemmelse med sundhedsloven at inddrage patienten i
drgftelserne af patienten. Det var styrelsens vurdering, at informationen
blev givet pa en hensynsfuld made grundet patientens alder.
Informationen blev afstemt i forhold til barnets modenhed og
problemstillingernes kompleksitet. Det var relevant, at der blev henvist til,
at patienten havde udfordringer, da det var et passende neutralt ord. Det
var videre relevant at vise billeder fra MR-scanningen, da patienten vidste,
at han var blevet scannet, og derfor efterfglgende skulle have mulighed for
at se billederne og hgre, om de var normale eller €j.

O det er et vilkdr pa bgrne- og ungeafdelinger, at bdde bgrn og foreeldre
sadvanligvis deltager i samtalen, og at jo aldre barnet er, jo mere
centralt er dets rolle i samtalen. Szerlige forhold kan pavirke barnets
inddragelse i samtalen, herunder psykiatriske problemstillinger, som for
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eksempel autisme. Barnet har dog usendret krav pa at blive informeret pa
en afstemt made, og barnet har krav pa, at forhold om dets helbred ikke
hemmeligholdes. Der gives almindeligvis kun i seerlige situationer isoleret
tilbagemelding til barnet, f.eks. i forbindelse med afslutning af en
laengerevarende neurologisk/psykiatrisk udredning, hvor foraeldrene
informeres om alle delelementer, fgr barnet far den samme information pa
en made, som tager hensyn til barnets alder og modenhed.

O foreeldres gnske om selv at informere et barn ikke kan imgdekommes
fuldstaendigt, da en laege er forpligtet til at opfylde sundhedslovens
bestemmelser om information til patienten. Styrelsen fandt ikke grundlag
for at tilsidesaette det laegefaglige skgn om, at samtalen ikke var til skade
for patienten.

3.1.5. Information ved behandling af varigt inhabile

Safremt der er tale om en varigt inhabil patient, har naarmeste pargrende
eller veerge til patienten ret til information, da patienten varigt mangler evnen
til at treeffe beslutninger om sit helbred og give samtykke. Endvidere skal
patienten informeres og inddrages i drgftelserne af behandlingen i det
omfang, patienten forstar behandlingssituationen, medmindre dette kan veere
til skade for patienten. Patientens tilkendegivelser skal, i det omfang de er
aktuelle og relevante, tilleegges betydning, jf. sundhedslovens § 20.

Fglgende eksempler belyser, at styrelsen foretager en konkret vurdering af,
hvorvidt patienten i behandlingsforlgbet ma kunne forventes at forsta
informationen.

Case 8 (link)

Der blev klaget over, at der ikke blev indhentet samtykke fra segtefeellen til
behandlingen af en 75-arig mand, som var indlagt pa et
rehabiliteringscenter, hvor det blev vurderet, at han havde brug for blgd
kost og fortykkelsesmidler i tynde vaesker, nar han var traet. Patienten gav
samtykke til behandlingen.

Styrelsen udtalte ikke kritik, fordi:

O det er den sundhedsperson, der behandler en patient, der har ansvaret for
at vurdere, om personen er samtykkehabil og i stand til at forstd og
vurdere de informationer, der ligger til grund for et samtykke

O habilitetsbegrebet er situationsafhaengigt, saledes at spgrgsmalet om
samtykkehabilitet beror pa et klinisk skgn i den konkrete situation, hvilket
betyder, at en person kan vaere samtykkehabil i nogle situationer og varigt
inhabil i andre situationer. Det, at patienten i nogle situationer ikke var
sikker i sit svar, betgd ikke, at han ikke var samtykkehabil i forhold til at
give sit samtykke til denne behandling eller forsta informationen.
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Case 9 (link)

Der blev klaget over, at der ikke blev indhentet samtykke fra en 83-arig
kvindes pargrende til podning for COVID-19 pa det plejehjem, hvor hun
boede, da hun grundet fremskreden demens var varigt inhabil. De
pargrende blev ikke kontaktet inden COVID-19 testen blev foretaget.
Plejehjemmet udtalte, at testen blev gennemfgrt uden protest fra
patientens side.

Styrelsen udtalte kritik, fordi:

O patienten pa behandlingstidspunktet var varigt inhabil, da hun ikke kunne
give udtryk for sit helbred og varetage egen sundhed, fordi hun var sa
kognitivt praeget af sin fremskredne demens, at hun ikke var i stand til at
forsta informationen. Hun kunne dermed ikke give samtykke pa& baggrund
heraf.

3.1.6. Information af pargrende til habile patienter

Det fremgar af vejledning om information og samtykke, at pargrende til en
patient som udgangspunkt ikke har krav pa at blive informeret. Dette fglger
af, at sundhedspersonen ogsa i relation til de pargrende er underlagt
tavshedspligt.

Det fremgar endvidere af vejledning om information og samtykke, at
respekten for den personlige integritet indebaerer, at man spgrger den enkelte
patient om, hvad han/hun er interesseret i, der skal ggres. Ligesom patienten
har selvbestemmelsesret i relation til at modtage eller afsld behandling, har
patienten ogsa selvbestemmelsesret, nar der er tale om videregivelse af
helbredsoplysninger mv.

Orientering om en patients forhold givet til patientens pargrende vil efter
omstaendighederne veere at betragte som brud pa tavshedspligten, sdfremt de
pargrende orienteres uden, at patienten har givet samtykke hertil.

De fglgende eksempler illustrerer det udgangspunkt, at patientens pargrende
ikke har krav pa at blive informeret.

Case 10 (link)

En 82-arig kvinde blev indlagt med vaevsdgd i en ta, og det blev vurderet,
at den eneste behandlingsmulighed var amputation af benet over kneeet,
hvilket hun samtykkede til. Under indgrebet afgik hun ved dgden. Der blev
klaget over, at patientens pargrende ikke blev informeret tilstraekkeligt i
forbindelse med behandlingen pa et hospital.
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Styrelsen udtalte ikke kritik, fordi:

O patientens pargrende blev informeret tilstraekkeligt i forbindelse med
behandlingen, da de pa hendes foranledning blev kontaktet og informeret
om tilstand og plan, ligesom de pargrende blev tilbudt lsegesamtale.
Videre var beslutningen om behandling patientens, fordi hun var habil.
Information til de pargrende skete efter patientens gnske, og hun skulle
tilbydes forngden hjzelp til kontakt til pargrende, men informationspligten
pahvilede alene laegen i forhold til patienten og kunne efter hendes gnske
udvides til at omfatte de pargrende.

Case 11 (link)

Der blev klaget over, at en 76-arig mands pargrende ikke blev informeret
om hans hjemsendelse til palliativ behandling i eget hjem og tidspunktet
herfor efter en hospitalsindlaeggelse, hvor han blev behandlet med
kemoterapi.

Styrelsen udtalte ikke kritik, fordi:

O pargrende fgrst har ret til information om behandlingen, hvis patienten pa
behandlingstidspunktet varigt er ude af stand til at modtage og forsta
information og give sit samtykke til behandlingen, jf. sundhedslovens §
18. Patienten blev ikke vurderet varigt inhabil, hvorfor information til
pargrende ikke omhandlede sundhedsfaglige forhold, men sygehusets
serviceniveau over for pargrende til patienten.

Case 12 (link)

Der blev klaget over, at der ikke blev givet tilstraekkelig information til en
67-arig mands pargrende om, hvor syg han var. Patienten var indlagt pa
hospitalet med langsomt udviklende blodkraeft og afgik under indlaeggelsen
ved dgden.

Styrelsen udtalte ikke kritik, fordi:

O patienten efter en intubation var midlertidigt inhabil, da han blev
respiratorbehandlet grundet en tilstand, der forventeligt skulle vende.
Pargrende indtraeder fgrst i patientens ret til information med henblik pa
samtykke, safremt patienten er varigt inhabil, hvilket patienten ikke var.
Pargrende skulle derfor ikke indtreede i patientens ret til information.
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3.1.7. Retten til information, ndr behandling anses for udsigtslgs
Disciplineernaevnet og styrelsen har truffet flere afggrelser, hvor der er klaget
over, at patienten selv eller de pargrende ikke er blevet informeret om eller
har givet samtykke til, at der ikke skulle ivaerksesettes genoplivning ved
hjertestop og anden udsigtslgs behandling.

Det fremgar af vejledning om fravalg og afbrydelse af livsforlaangende
behandling, at den behandlingsansvarlige laege kan beslutte, at der ikke skal
ivaerkseettes livsforlaengende behandling, hvis en patient er alvorligt syg eller
dgende, og videre behandling vurderes udsigtslgs. Laagen har pligt til at
inddrage patienten eller patientens naarmeste pargrende i sine overvejelser.
Leegen skal informere patienten eller pargrende om beslutningen, og forklare
baggrunden herfor. Beslutningen om fravalg skal fremga tydeligt af journalen
og veere placeret et lettilgaengeligt sted. Det skal videre journalfgres, hvilken
information der er givet til patienten eller neermeste pargrende.

Ifglge sundhedslovens § 15 ma ingen behandling indledes eller fortsaettes
uden patientens informerede samtykke, medmindre andet fglger af lov eller
bestemmelser fastsat i henhold til lov eller af §§ 17-19 i sundhedsloven.

Reglerne om information og samtykke vedrgrer altsa tilfeelde, hvor behandling
skal indledes eller fortsaettes, mens der ikke i sundhedsloven er regler, som
palaegger en sundhedsperson at indhente samtykke til at undlade behandling.

Sundhedsloven stiller krav til sundhedsvaesenet om at sikre respekt for det
enkelte menneske, dets integritet og selvbestemmelse. Disse principper er
specifikt udmgntet i sundhedslovens regler om information og samtykke,
hvorefter en patient har ret til information om sin helbredstilstand og
relevante behandlingsmuligheder. De samme principper om omhyggelig
information ggr sig gaeldende i forhold til en kritisk syg patient, som ogsa har
krav pa information om det pataenkte terminale behandlingsniveau, herunder
om laegerne har vurderet, at genoplivning ved hjertestop skal undlades.

Reglerne om omhu og samvittighedsfuldhed i autorisationslovens § 17
indebaerer sdledes, at en laege skal informere patient eller pargrende om sin
beslutning.

Det er pa den baggrund disciplinaernaevnets og styrelsens praksis, at
beslutningen om at undlade genoplivning ved hjertestop ikke forudsaetter
patientens eller de pargrendes samtykke. Det er imidlertid disciplinaernsevnets
og styrelsens praksis, at en patient bgr informeres om laegens beslutning,
medmindre patienten har frabedt sig denne information.

Fglgende eksempel illustrerer, at beslutning om at undlade genoplivning ved
hjertestop ikke forudsaetter patientens eller de pargrendes samtykke.
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Case 13 (link)

En 78-8rig mand blev indlagt pa en kardiologisk afdeling pa grund af
andengd. Det blev samme dag laegefagligt besluttet, at man ikke skulle
forsgge genoplivning, hvis manden fik hjertestop. Dagen efter fik patienten
hjertestop, hvor der ikke blev forsggt genoplivning, og han afgik ved
dgden. Der blev klaget over, at han ikke blev inddraget i beslutningen om
ikke at blive genoplivet ved hjertestop, at han ikke havde givet samtykke
til fravalget, og at han ikke blev genoplivet.

Styrelsen udtalte ikke kritik, fordi:

O der ikke skulle indhentes et informeret samtykke, da beslutningen om
fravalg af genoplivning blev truffet, da denne beslutning ikke kraever et
informeret samtykke, men derimod inddragelse af patienten i beslutningen

O styrelsen kunne oplyse, at der foreligger et informeret samtykke, hvis
patienten selv fravaelger et genoplivningsforsgg i en aktuel
sygdomssituation, eller patienten har oprettet et behandlings- og
livstestamente. I det tilfeelde, hvor den behandlingsansvarlige laege har
truffet beslutningen om fravalg af genoplivning, bgr laegen inddrage og
informere patienten om denne beslutning, men der kraeves ikke et
informeret samtykke. Det skyldes, at en patient ikke kan kraeve en
bestemt behandling, og at fravalget af genoplivning er en laegefaglig
beslutning.

Styrelsen udtalte ogsa i sagen kritik, fordi:

O patienten ikke blev inddraget i beslutningen om fravalg af genoplivning,
hvilket han burde vaere blevet.

3.2. Patientens ret til at frabede sig information

Ifglge sundhedslovens § 16, stk. 2, har en patient ret til at frabede sig
information. En patient har sdledes ret til at frabede sig information om sin
aktuelle helbreds- og behandlingssituation og om sygdomme, der kan bryde
ud senere i livet. Det fremgar af vejledning om information og samtykke, at
der ma kraeves en utvetydig tilkendegivelse fra patienten om, at patienten
ikke gnsker at blive informeret. Det kan imidlertid i praksis veere vanskeligt at
afggre, hvorvidt en patient utvetydigt har frabedt sig information.

Safremt en patient har frabedt sig information, pahviler der ogsa patienten et
ansvar for alene at formulere spgrgsmal vedrgrende sygdommen, som man
gnsker svar pa. Safremt der stilles direkte spgrgsmal til de forhold, patienten
har frabedt sig information omkring, ma det opfattes saledes, at patienten har
tilbagekaldt sin ret til ikke at fa viden om sin sygdom.

Fglgende eksempel illustrerer, at patienten udtrykkeligt skal frabede sig
information, og at sundhedspersonen ikke af egen drift kan tilbageholde
information fra patienten efter et sundhedsfagligt skan.
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Case 14 (link)

En 79-8rig kvinde, som var kendt med kronisk obstruktiv lungesygdom
(KOL) og hjertesvigt, var indlagt pa et hospital grundet andengd og feber.
Nogle timer efter indlaeggelsen blev hun tilset af en laege. Laegen optog
sygehistorie og foretog derefter en raekke forskellige undersggelser af
hende og gennemgik resultaterne af forskellige undersggelser. Det blev
besluttet, at hun som fglge af sin grundlidelse og alder ikke ville blive
tilbudt hjerte-lungeredning i tilfaelde af hjertestop. Laegen informerede
patienten om beslutningen om begraenset behandling, hvilket hun forstod
0g accepterede.

Det fremgik af klagen, at lzegen oplyste patienten om, at hun alene fik
begraenset behandling, da man havde fravalgt hjerte-lungeredning. Dette
var en laegelig beslutning, som hun ikke havde nogen indflydelse pa. Det
blev hertil oplyst, at meddelelsen om begraenset behandling blev givet pa
et tidspunkt, hvor patienten havde det ret darligt, og hvor afdelingen
endnu ikke vidste, hvad hun fejlede. Det fremgik videre af klagen, at hun
ikke havde haft lyst til at vide, at hun ikke skulle behandles, hvis der skete
"noget”.

Det fremgik af en udtalelse fra lsegen, at det aktuelle patientmgde foregik
som led i vurdering og indlaeggelse af patienten pa afdelingen, og at laegen
ikke tidligere havde veeret involveret i patientens behandlingsforlgb. Laegen
havde hertil oplyst, at det pa afdelingen var normal praksis og forventelig
arbejdsgang at tage stilling til, om patientens sygehistorie pa
indlaeggelsestidspunktet var af en sddan karakter, at et
genoplivningsforsgg i forbindelse med et eventuelt hjertestop under
indlaeggelsen ud fra en leegelig vurdering matte anses for udsigtslgs, og i
givet fald at oplyse patienten herom. Det fremgik ogsa af udtalelsen, at det
var den samlede vurdering, at der ikke skulle iveerksaettes hjerte-
lungeredning i tilfeelde af hjertestop. Det blev hertil oplyst, at et hjertestop
ikke blev vurderet som et umiddelbart nzert forestdende scenarie, men at
det var en del af arbejdsgangen. Det fremgik videre af laeagens udtalelse til
sagen, at patienten pa intet tidspunkt havde tilkendegivet, at hun ikke
gnskede information om undersggelser eller behandlingsmuligheder.

Disciplineernavnet udtalte ikke kritik, fordi:

O det var relevant og i overensstemmelse med geeldende retningslinjer, at
laegen informerede patienten om den laegelige beslutning om, at der ikke
ville blive tilbudt hjerte-lungeredning i tilfaelde af hjertestop, da patienten
under indlaeggelsen ikke havde frabedt sig information om sin
helbredstilstand, herunder om sine behandlingsmuligheder

O Disciplinaernaevnet kunne oplyse, at der i forhold til retten til at frabede sig
information om helbredstilstand og behandlingsmuligheder matte kraeves
en utvetydig tilkendegivelse fra patienten om, at vedkommende ikke
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gnsker at blive informeret. Loven giver sdledes ikke mulighed for, at
sundhedspersonen selv afggr, om en patient kan tale at blive informeret
om sin sygdom mv. Dette betgd, at sundhedspersonen skulle informere
patienten om dennes behandling, herunder behandlingsmuligheder,
medmindre der foreld en klar og utvetydig tilkendegivelse om, at patienten
ikke gnskede at blive informeret herom.

Fglgende eksempel illustrerer, at der var tale om en utvetydig tilkendegivelse
fra en patient som frabad sig detaljer om forveerring af tilstanden.

Case 15 (link)

En 23-3rig kvinde havde faet konstateret et tilbagefald af knoglekraeft
udgaet fra baekkenet. Det var noteret i journalen, at hun var klar over, at
behandlingen ikke ville helbrede, men alene var lindrende. Hun modtog
herefter lindrende strélebehandling og kemoterapi i den efterfglgende
periode. Fem maneder senere blev det konstateret, at der var forvaerring
af hendes sygdom og derfor ikke indikation for at fortsaette behandlingen.
Der blev foretaget en fornyet CT-scanning, og det blev aftalt at afvente
svaret herpd, da hun havde fglt bedring, inden den endelige beslutning om
behandlingsskift skulle drgftes. Da patienten mgdte til information om
situationen sammen med sin mor, blev det noteret, at der ikke kunne gives
fuldsteendig information, da patienten frabad sig detaljer om forveerringen
og alene gnskede information om behandlingsskiftets praktiske karakter.
Der blev klaget over, at lzegen dagen efter informerede patienten om
svaret pa den seneste scanning, som viste, at kraeften havde spredt sig til
lungerne, og at den nuveerende behandling ikke lzengere var effektiv. Hun
blev oplyst om mulighederne for en anden behandling.

Disciplineernavnet udtalte kritik, fordi:

O laegen informerede patienten om resultatet af CT-scanningen pa trods af,
at det fremgik af journalnotatet fra dagen fgr, at hun ikke gnskede
information om sygdommens progression. Det var disciplineernavnets
vurdering, at der var tale om en udtrykkelig tilkendegivelse om, at hun
alene gnskede information om behandlingsskiftets praktiske karakter.

O patienten pa tilstraekkeligvis kunne tage stilling til, om hun gnskede et
behandlingsskift alene ud fra information om behandlingsskiftets risici og
komplikationer. Det var derfor ikke ngdvendigt at informere hende om, at
kreeften havde spredt sig til lungerne for at indhente et informeret
samtykke til behandlingsskiftet.

3.3. Hvordan skal informationen gives
3.3.1. Mundtlig information

Information skal ifglge bekendtggrelsens § 5 gives mundtligt og kan suppleres
af skriftlig information. Informationen skal gives pa en sadan made og i et
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sadant omfang, at patienten i ngdvendig udstraekning forstar indholdet og
betydningen af informationen. Der skal saledes veere mulighed for at drgfte
eventuelle saerlige problemstillinger eller diskutere tvivisspgrgsmal i
forbindelse med behandlingen. En sundhedspersons information bgr derfor
ske gennem en samtale med patienten, hvor der lyttes til patientens
synspunkter. Der er altsa tale om en to-vejs-kommunikation. Dette stiller
store krav til sundhedspersonens indfglingsevne og medmenneskelighed.

Folgende eksempel illustrerer, at det ikke er tilstraekkeligt at henvise til en
indlaagsseddel ved udskrivelse af afhaengighedsskabende medicin.

Case 16 (link)

En 57-8rig mand blev tilset pa en akutmodtagelse, fordi han var kommet til
skade med en finger. Der blev ifglge journalen i forbindelse med
behandlingen blandt andet ordineret det morfinlignende praeparat
Mandolgin 50 mg efter behov hgjst seks gange dagligt. Det fremgik af det
Fzelles Medicinkort, at der blev udskrevet 100 stk. tabletter. Der blev
efterfglgende klaget over, at patienten ikke var blevet informeret om, at
der var tale om udskrivelse af et afhaengighedsskabende lsegemiddel.

Styrelsen udtalte kritik, fordi:

O det fremgik af § 5, stk. 1, i dageeldende bekendtggrelse nr. 509 af 13. maj
2018 om information og samtykke i forbindelse med behandling og ved
videregivelse og indhentning af helbredsoplysninger, at informationen til
patienten skulle gives mundtligt, og at den burde suppleres med skriftligt
informationsmateriale ved stgrre indgreb og komplicerede behandlinger

O patienten i den foreliggende situation burde have vaeret mundtlig
informeret om, at Mandolgin var et afhaengighedsskabende lzegemiddel,
og at det saledes ikke var tilstraekkeligt, at han alene modtog skriftlig
information i form af indlaegssedlen til den ordinerede medicin. Der ville
veere en risiko for at udvikle en vis afhaengighed ved indtagelse af
Mandolgin 50 mg seks gange dagligt i en periode i en situation, hvor der
blev udskrevet 100 stk. tabletter.

3.3.2. Telefonisk information

Informationen skal ifglge sundhedslovens § 16, stk. 3, gives pa en
hensynsfuld made, og der skal tages individuelle hensyn til alder, modenhed,
erfaring mv.

Fglgende eksempel illustrerer, at det var tilstraekkeligt, at samtykket foregik
via telefon.
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Case 17 (link)

Der blev klaget over, at der ikke blev indhentet samtykke til, at en 14-arig
pige fik en COVID-vaccine, da hun til vaccinationen alene blev ledsaget af
sin bonus-far, som ikke var foraeldremyndighedsindehaver eller vaerge.

Styrelsen udtalte ikke kritik, fordi:

O patientens mor og ene foraeldremyndighedsindehaver blev kontaktet
telefonisk inden vaccinationen, hvor der blev givet mundtlig information
om vaccinen, og hvor der samtidig blev givet samtykke fra moren til
vaccinationen. Kravet om at give mundtlig information om en vaccine blev
saledes opfyldt, da der blev taget telefonisk kontakt til en af
foreeldemyndighedsindehaverne inden vaccinationen og i neer tilknytning
til den aktuelle behandling.

3.3.3. Skriftlig information

Skriftlig information bgr, jf. bekendtggrelsens § 5, stk. 1, foreligge ved stgrre
indgreb eller komplicerede behandlinger, men altid som supplement til den
mundtlige information.

I forbindelse med kosmetiske indgreb skal der altid foreligge bade skriftlig og
mundtlig information, hvilket fglger af bekendtggrelsen om kosmetisk
behandling. Den skriftlige information skal gives forud for den mundtlige
information, hvor den mundtlige information skal tage udgangspunkt i den
skriftlige information. Informationen skal indeholde en fyldestggrende
fremstilling af den pataenkte kosmetiske behandling, herunder hvilke
realistiske forventninger patienten kan have til resultatet af behandlingen.

Der henvises til afsnit 6, som er et tillaeg til praksissammenfatningen.
Tillaegget er fra disciplineernaevnets tidligere praksissammenfatning
vedrgrende informeret samtykke fra 2015, hvor der blev udarbejdet et
saerskilt emne om kosmetiske indgreb og eksempler pa praksis.

Fglgende eksempel illustrerer, at skriftlig information kan vaere tilstraekkelig
som supplement til mundtlig information, samt at information kan delegeres
til sygeplejefagligt personale.

Case 18 (link)

En 68-arig kvinde fik foretaget en kikkertundersggelse af tyktarmen. Der
blev efterfglgende klaget over, at overlaegen ikke informerede patienten
om, hvad der skulle ske forud for en kikkertundersggelse af tyktarmen.
Disciplineernaevnet bemarkede, at der forud for undersggelsen blev
fremsendt skriftligt informationsmateriale vedrgrende kikkertundersggelse
af tyktarmen til patienten. Disciplinaernsevnet bemeerkede videre, at det
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fremgik af et journalnotat, at en sygeplejerske informerede patienten om
kikkertundersggelse af tyktarmen, herunder om risikoen for blgdning,
smerter og feber. Det fremgik videre af journalen, at patienten gav
samtykke til en kikkertundersggelse af tyktarmen.

Disciplineernavnet udtalte ikke kritik, fordi:

O patienten modtog relevant og tilstraekkelig information forud for en
kikkertundersggelse af tyktarmen, da hun forud for undersggelsen fik
tilsendt skriftligt informationsmateriale om undersggelsen, og da en
sygeplejerske sikrede, at patienten havde lzest og forstdet informationen
pad undersggelsesdagen. Patienten gav pa baggrund heraf samtykke til
undersggelsen.

O den omstaendighed, at overlaegen ikke informerede patienten forud for
kikkertundersggelsen, ikke var ensbetydende med, at overlaegen begik fejl
eller forsgmmelse, da det er almindeligt forekommende, at information og
indhentelse af samtykke overdrages til sygeplejefagligt personale.

3.4. Tidspunktet for informationen

Det fremgar af bekendtggrelsens § 5, stk. 2, at informationen skal gives pa et
sadant tidspunkt, at der er tid til spgrgsmal og forngden overvejelse. Dette
skal ses i sammenhaeng med patientens samtykke til behandling, da det
forudsaeetter, at informationen, i det omfang det kan lade sig ggre, gives i sa
god tid, at patienten har mulighed for at overveje situationen og eventuelt
drgfte situationen med pargrende eller andre.

I tilfeelde, hvor en patient er omtaget pa grund af medicinindtagelse eller af
andre arsager, bgr det, safremt det er muligt, overvejes at udseaette
informationen og behandlingen, til patienten er i stand til at forholde sig til
informationen. Det er disciplinesernaevnets opfattelse, at information altid skal
gives forud for en behandling.

Fglgende to eksempler illustrerer, at det umiddelbart forud for en operation
som udgangspunkt er for sent at informere en patient om en vasentlig
ndring eller udvidelse af et forudbestemt og aftalt indgreb, herunder
bedgvelsestype, da der derved ikke gives patienten tilstraekkelig tid til at
overveje indgrebet og til at afgive et informeret samtykke.

Der skal altid laves en konkret vurdering af den enkelte patients behov og
gnsker.

Case 19 (link)

En 73-arig mand skulle bedgves i forbindelse med en operation for
forhudsforsnaevring, og det var aftalt, at han skulle i fuld narkose. Det
fremgik af anaestesiskemaet, at man pa operationsdagen blev opmaerksom
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pa, at manden havde spisergrsbrok med daglige symptomer. Der blev
herefter konfereret med en overlaege, som efterfglgende konfererede med
en anden overlaege. De to overlaeger traf herefter i samrad beslutning om,
at patienten alligevel ikke skulle i fuld narkose, men at han i stedet skulle
lokalbedgves.

Det fremgik af journalen, at man gav patienten lokalbedgvelse med 50 ml
af det lokalbedgvende middel Marcain 2,5 mg/ml. Det fremgik af
anastesiskemaet, at patienten ikke havde en tilstreekkelig effekt af
lokalbedgvelsen, hvorfor man matte supplere lokalbedgvelsen med det
smertestillende middel Haldid. Det blev efterfglgende noteret, at patienten
havde en god effekt af Haldid. Der blev klaget over, at patienten ikke blev
informeret tilstraekkeligt forud for bedgvelsen, da han fgrst fik at vide, at
han skulle i lokalbedgvelse pa operationsdagen.

Disciplineernavnet udtalte kritik, fordi:

O det er vaesentligt, om en operation foretages i lokalbedgvelse eller i fuld
narkose. Det er derfor at betragte som en vaesentlig aendring af et
forudbestemt og aftalt indgreb, hvis bedgvelsesmetoden aendres pd
operationsdagen. En andring af bedgvelsesmetoden kreever saledes, at
patienten informeres herom, samt at patienten far mulighed for at stille
spgrgsmal og tage informationen til sig. Der findes ikke faste standarder
for hvor lang betaenkningstid en patient skal have, fgr der gives informeret
samtykke til en aendret bedgvelsesmetode, men ofte vil det laegge et stort
pres pa patienten at skulle tage stilling til en sddan aendring lige inden
operationen.

O patienten ikke blev informeret tilstreekkeligt forud for bedgvelsen, da det
var for sent at informere ham om aendringen fra generel anaestesi til
lokalbedgvelse pa operationsdagen, da han herved ikke havde tilstraekkelig
tid til at tage informationen til sig, overveje indgrebet, og afgive et
informeret samtykke.

Case 20 (link)

En 21-arig kvinde skulle have foretaget en brystoperation i venstre bryst. I
forbindelse hermed blev hun pa dagen for operationen tilbudt et indgreb i
hajre bryst ogsa. Patienten anfgrte i sin klage, at hun pa operationsdagen
blev tilbudt at fa foretaget et indgreb i sit hgjre bryst med henblik pa at
mindske hendes asymmetri. Hun fik oplyst, at indgrebet ikke ngdvendigvis
ville virke efter hensigten, men at det var det veerd. Det fremgik videre af
klagen, at hun fik tilbuddet sa kort tid inden operationen, at hun ikke
naede at vurdere, om det var arrene veerd. Uden betaenkningstid endte
hun med at takke ja til indgrebet. Hun anfgrte videre, at hun ikke fik
tilstraekkelig information omkring indgrebet og omfanget af de ar, som det
ville medfgre, samt at de efterfglgende ar var tydeligere end forventet.
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Styrelsen udtalte kritik, fordi:

O patienten ikke blev tilstraekkeligt informeret forud for sin brystoperation,
da hun ikke blev informeret om risikoen for uskgnne ar, smerter og
fagleforstyrrelser, som er almindelig praksis at informere om forud for en
brystoperation af den type, som hun fik foretaget

O indgrebet pa patientens hgjre bryst matte betragtes som en vaesentlig
udvidelse af et forudbestemt og aftalt indgreb, hvorfor hun ikke havde
tilstraekkelig tid til at overveje indgrebet og afgive informeret samtykke,
da hun fgrst blev informeret om indgrebet pa hgjre bryst pa selve
operationsdagen. Da det var umiddelbart forud for operationen, var det for
sent at informere om udvidelsen.

Case 21 (link)

En 35-arig mand var indlagt pa et hospital. I forbindelse med indlaaggelsen
fik han stillet diagnosen neurosarkoidose. Afdelingen opstartede samme
dag behandling med 100 mg. prednisolon 1 x dagligt. Han fik fgrst
information om eventuelle bivirkninger syv dage efter opstarten af
behandlingen. Der blev efterfglgende klaget over, at han ikke modtog
information om behandling med prednisolon, herunder mulige bivirkninger.

Styrelsen udtalte kritik, fordi:

O en patient i en situation som den foreliggende bgr informeres om
behandlingsformen og de mulige bivirkninger, der er forbundet hermed,
forud for behandlingen

O det ikke fremgik af journalen, at patienten modtog information om
behandling med prednisolon forud for behandlingens opstart

O det ikke var tilstreekkeligt at udlevere information om behandlingen og
bivirkningerne syv dage efter, at behandlingen med prednisolon var
pabegyndt.

3.5. Ansvaret for at give information

Det fremgar af sundhedslovens § 21, at information skal gives af den
sundhedsperson, der er ansvarlig for behandlingen.

Der forekommer situationer, hvor en operatgr ikke ser patienten, fgr selve
indgrebet skal foretages, da forundersggelse og vurdering af indikation for
operation er foretaget af en anden laege. Her vil patienten ved stgrre indgreb
normalt vaere blevet informeret i god tid i forvejen med henblik pa at kunne
tage stilling til, om det pagaeldende indgreb gnskes. I disse tilfaelde vil det
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ofte veere afklaret i interne retningslinjer, hvem der har ansvaret for, at
patienten far information om indgrebet.

Hvis der ikke foreligger en instruks, er det den laege, der ved
forundersggelsen tilbyder patienten operation, der har pligt til at informere
patienten og indhente samtykke. Operatgren har dog pligt til at kontrollere, at
patienten er blevet tilstraekkeligt informeret.

Fglgende eksempel illustrerer, at det er den behandlende og ordinerende
laege, der har ansvaret for, at information gives.

D

O

Case 22 (link)

En 66-3rig kvinde, der var kendt med KOL, diabetes og angst, blev tilset af
en reservelaege pa en akutmodtagelse, da patienten havde haft et
ildebefindende derhjemme med varmefornemmelse i kroppen, trykken i
hovedet og et hjemmemalt blodtryk pa 211 systolisk. Patienten fortalte, at
hun havde forsggt sig med nitroglycerin med nogenlunde effekt pa det
malte blodtryk og symptomerne, og at hun ansa sin angst som arsagen til
sit ildebefindende. Hun fortalte videre, at hun tidligere var blev indlagt til
udredning for forhgjet blodtryk, hvor man fandt normale forhold, samt at
hun havde en tid ved sin praktiserende laege i den kommende uge.
Reservelaegen vurderede, at patienten var velbefindende pa
akutmodtagelsen, og at hun skulle have én tablet Oxapax ved udskrivelsen
fra akutmodtagelsen og én tablet Oxapax til behov derhjemme.
Reservelaegen konfererede under forlgbet med en overlaege, som
godkendte behandlingsplanen. Der blev klaget over, at patienten ikke blev
informeret om, hvilken medicin hun blev behandlet med, og hvorfor hun
blev behandlet med denne medicin. Det fremgik ikke af journalen, hvilken
information der blev givet til patienten forud for, at reserveleegen
ivaerksatte behandling med praeparatet Oxapax.

isciplinaernaevnet udtalte kritik, fordi:

reserveleegen var ansvarlig for, at der blev givet tilstraekkelig information
til patienten forud for behandlingen med Oxapax, da reservelagen foretog
en undersggelse af hende og iveerksatte behandling med det
afhangighedsskabende praeparat, hvorfor reservelaagen stod for
hovedparten af behandlingen

reservelaegen forud for iveerksaettelse af behandlingen med Oxapax burde
have informeret patienten om, at hun skulle behandles med praeparatet
Oxapax, og at der var risiko for bivirkninger, ligesom reservelaegen burde
have informeret om arsagen til behandlingen med dette praeparat

det er disciplinsernaevnets opfattelse, at den ansvarlige sundhedsperson er
den laege, som foretager forundersggelsen, eller som star for hovedparten
af behandlingen, hvormed det var reservelaegens ansvar at indhente
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informeret samtykke. Overlaagen var ikke ansvarlig for at sikre, at der blev
givet tilstraekkelig information til patienten forud for behandlingen med
Oxapax, da overlaegen ikke tilsd patienten, og ikke iveaerksatte
behandlingen med praeparatet.

Fglgende eksempel illustrerer, at det er i overensstemmelse med almindelig
praksis, at der ikke indhentes et nyt informeret samtykke fra en patient, nar
en mere specialiseret laege overtager en pabegyndt behandling af en patient,
som er indledt af andet sundhedspersonale pa baggrund af et informeret
samtykke fra patienten.

Case 23 (link)

En 21-arig kvinde blev set pa en akutafdeling, fordi hendes kaebe var gaet
af led. Hun havde oplevet dette adskillige gange fgr, og havde i nogle
tilfeelde selv kunnet fa kaeben pa plads igen, mens hun i andre tilfeelde
havde faet sat kaeben pa plads af en sundhedsperson. Patienten var staerkt
beruset, smerteforpint og staerkt grinende. Der blev foretaget en objektiv
undersggelse, hvor hendes kaebeled pa begge sider blev fundet ude af led.

Patienten anfgrte i sin klage, at hendes kaebeled blev sat pa plads uden
hendes accept, og uden at hun var blevet informeret om, hvad der skulle
ske.

Det fremgik af en udtalelse til brug for sagen fra en overtandlaege, at han
blev tilkaldt til akutafdelingen, efter at det uden held var blevet forsggt at
saette patientens kaebe pa plads. Det fremgik videre af udtalelsen, at der
var tale om en allerede pabegyndt behandling, hvorfor det var
overtandlaegens opfattelse, at der var indhentet et samtykke fra patienten.

Det fremgik af en anden udtalelse fra behandlingsstedet, at proceduren
blev gennemgaet foran og sammen med patienten pa patientstuen. Da
proceduren var gennemgaet, blev patienten spurgt, om hun var med pa
denne, hvilket hun nikkede og svarede ja til. Patienten blev herefter bedt
om at saette sig pa sengekanten med henblik pa, at hendes kaebe kunne
blive sat pa plads, hvilket hun gjorde roligt og frivilligt. Det blev herefter
uden held forsggt at seette hendes kaebe pa plads, hvorefter der blev taget
kontakt til overtandlaegen, som satte kaeben pa plads.

Disciplineernavnet udtalte ikke kritik, fordi:

O der blev indhentet et tilstraekkeligt informeret samtykke, inden patientens
kaebeled blev sat pa plads, da proceduren blev gennemgaet foran og
sammen med patienten af en skadestuelaege. Da proceduren var
gennemgaet, blev hun spurgt, om hun var med pa denne, hvilket der blev
nikket ja og svaret ja til, hvorefter patienten roligt og frivilligt satte sig pa
sengekanten med henblik pd at hendes kaebeled kunne blive sat pa plads.
Da det ikke lykkedes, blev der taget kontakt til overtandlaegen, som
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overtog den pabegyndte behandling, og satte patientens kaebeled pa plads
af to omgange.

O det er i overensstemmelse med almindelig praksis, at der ikke indhentes
et nyt informeret samtykke fra en patient, ndr en mere specialiseret laege
overtager en pabegyndt behandling af en patient, som er indledt af andet
sundhedspersonale pa baggrund af et informeret samtykke fra patienten

O overtandlaegen i overensstemmelse med almindelig praksis overtog og
fortsatte den pabegyndte behandling af patientens ksebeled uden at
indhente et nyt informeret samtykke.

3.6. Information om behandling

3.6.1. Generelt

Det fremgar af sundhedslovens § 16, stk. 1, at patienten har ret til at fa
information om sin helbredstilstand og om behandlingsmulighederne,
herunder om risiko for komplikationer og bivirkninger.

Det fremgar videre af sundhedslovens § 16, stk. 4, at information skal
omfatte oplysninger om relevante forebyggelses-, behandlings- og
plejemuligheder, herunder oplysninger om andre, laegeligt forsvarlige
behandlingsmuligheder samt oplysninger om konsekvenserne af, at der ingen
behandling iveerksaettes. Informationen skal desuden veere mere omfattende,
nar behandlingen medfgrer naerliggende risiko for alvorlige komplikationer og
bivirkninger.

Det fremgar endvidere af sundhedslovens § 16, stk. 5, at i det tilfaelde at
patienten i gvrigt sk@nnes at vaere uvidende om forhold, der har betydning for
patientens stillingtagen, skal sundhedspersonen saerligt oplyse om dette.

3.6.2. Utilstraekkelig information

Fglgende eksempel illustrerer et tilfeelde, hvor der er taget stilling til klage
over utilstraekkelig information. Eksemplet illustrerer videre, at styrelsen har
praksis for at lsegge til grund, at der ikke blev indhentet samtykke, safremt
det ikke fremgar af journalen, at det blev indhentet. Dette gaelder i de
tilfeelde, hvor det informerede samtykke bgr fremga af journalen.

Case 24 (link)

En 44-arig kvinde skulle have foretaget en plastbehandling af en tand ved
en tandklinik. Der blev efterfglgende klaget over, at patienten ikke var
blevet informeret om, at der var risiko for, at tanden senere skulle
rodbehandles.
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Styrelsen udtalte kritik, fordi:

O det ikke fremgik af journalen, at der blev indhentet et informeret
samtykke til plastbehandlingen, da patienten burde have vaeret informeret
om risikoen for, at plastbehandlingen af tanden kunne ende med en
rodbehandling grundet det dybe cariesangreb.

3.6.3. Urigtig information

Fglgende eksempel illustrerer et tilfeelde, hvor der er taget stilling til, om der
blev givet ukorrekt information.

Eksemplet illustrerer, at der kan klages over urigtige oplysninger, men at der
kan veere uoverensstemmelse imellem, hvad en klager opfatter som urigtige
oplysninger, og hvad disciplinaernaevnet opfatter som urigtige oplysninger.

Case 25 (link)

En 19-arig kvinde gik til udredning og behandling pa en reumatologisk
klinik, da hun havde en smerteproblematik i sin venstre fod. Hun oplyste
ved flere konsultationer, at hun havde hgrt, at man i udlandet kunne fa
foretaget en fedttransplantation for fedtpudesyndrom i foden. Hun blev
oplyst om, at der ikke var dokumentation for effekten af operationen, og
vejledt om konservative behandlingstiltag i form af gvelser, skoindlaag og
brug af speciallavet skotgj. Patientens behandlingsforlgb blev herefter
afsluttet, da der ikke var yderligere behandlingstilbud. Der blev
efterfglgende klaget over, at patienten ikke blev tilstraekkeligt og relevant
informeret om behandlingsmulighederne, herunder at hun blev oplyst om,
at man ikke foretog operation for fedtpudesyndrom i Danmark, samt at der
ikke var evidens for operationen. Det fremgik af klagen, at patienten
efterfglgende fandt ud af, at det var muligt at fa foretaget operation med
fedttransplantation for fedtpudesyndrom i Danmark.

Disciplineernavnet udtalte ikke kritik, fordi:

O patienten blev relevant informeret om, at der, sa vidt laegen vidste, ikke
fandtes operative behandlings- og forebyggelsestiltag mod
fedtpudesyndrom, men at han ville konferere med en kollega og selv sgge
i litteraturen, og at det var disciplinaernavnets opfattelse, at der ikke var
andre fagligt ligevaerdige behandlingsmuligheder for fedtpudesyndrom pa
konsultationstidspunktet, hvorfor laegen saledes ikke burde have
informeret herom

O en patient skal informeres om sin helbredstilstand og om
behandlingsmulighederne, herunder om risiko for komplikationer og
bivirkninger. Det er disciplinaernavnets opfattelse, at information om
manglende evidens ved et konkret behandlingstiltag er omfattet af
patientens ret til information om behandlingsmuligheder, hvorfor det var
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relevant, at lsegen informerede om, at der ikke var fundet evidens for
operation for fedtpudesyndrom, samt informerede om, at der ikke var
andre behandlingsmuligheder i reumatologisk regi.

3.7. Information om komplikationer og bivirkninger

Ved afgraensningen af, hvilke komplikationer og bivirkninger, der skal
informeres om, ma man se pa, om en komplikation eller bivirkning er alvorlig,
og hvor hyppigt den forekommer.

Det fremgar af sundhedslovens § 16, stk. 4, at informationen af patienten
skal veere mere omfattende, nar behandlingen medfgrer naerliggende risiko
for alvorlige komplikationer og bivirkninger.

Det fremgar af vejledning om information og samtykke, pkt. 3.3, at det ikke
er muligt entydigt at fastseette, i hvilket omfang sundhedspersonen har pligt
til at informere om mulige komplikationer m.v. i forbindelse med
undersggelse og behandling. Det ma vurderes i forhold til sygdommens alvor
og til, hvad man forventer at opna ved den pataenkte
undersggelse/behandling.

Det fremgar af vejledning om information og samtykke, at man ikke kan
angive en bestemt procentuel graense for, hvornar der skal informeres om en
eventuel komplikation.

Hvis der er tale om alvorlige komplikationer, som optraader hyppigt, skal der
altid informeres. Hvis der er tale om sjaeldent forekommende, alvorlige
komplikationer, skal der normalt ogsa informeres herom. Det samme er
tilfaeldet ved bagatelagtige komplikationer, som optraader hyppigt.
Bagatelagtige komplikationer, som sjzeldent forekommer, skal der derimod
normalt ikke informeres om.

Som udgangspunkt skal sundhedspersonen ifglge vejledning om information
og samtykke vurdere, om der er tale om:

alvorlige og ofte forekommende komplikationer mv.

alvorlige og sjeeldent forekommende komplikationer mv.
bagatelagtige og ofte forekommende komplikationer mv. eller
bagatelagtige og sjaeldent forekommende komplikationer

(ONONONG

3.7.1. Generelle tilfaelde

Nedenstdende afsnit indeholder en raekke eksempler, der ikke ngdvendigvis
tilhgrer en af de fire ovenstdende grupper, hvor det vil vaere overladt til det
sundhedsfaglige skan, i hvilken udstreekning og hvor grundigt der bgr
informeres om risici for komplikationer og bivirkninger i forbindelse med en
given behandling.
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Case 26 (link)

En 22-3rig kvinde havde faet ordineret minipiller af sin praktiserende laege.
Hun oplevede efterfglgende en raekke gener, herunder humgrsvingninger,
klgende, rade knopper pa kroppen, saerligt ved armhulen, albuen,
underarmen, under brystet og omkring knzeene. Hun oplevede senere, at
hun maske havde en depression. Der blev klaget over, at patienten ikke
blev tilstraekkeligt informeret forud for ordinationen af minipiller.
Disciplineernaevnet lagde efter en bevisafvejning til grund, at der var
informeret forud for ordination af minipiller.

Disciplineernavnet udtalte ikke kritik, fordi:

O patienten modtog information om bivirkninger ved minipiller i forbindelse
med ordinationen heraf den 19. februar 2020. Disciplinaernavnet kunne
oplyse, at patienten i forbindelse med opstart pa minipiller bgr orienteres
om den saerdeles hyppige forekomst af blgdningsforstyrrelser de fgrste
maneder og vigtigheden af at tage pillerne meget regelmaessigt. Ofte bgr
sundhedspersonen orientere om nogle af de hyppige bivirkninger, der
forekommer i over 10 % af tilfzeldene. Endvidere er det vanligt at bede
patienten orientere sig i indlaegssedlen eller pa medicin.dk. P& baggrund
heraf var der ikke grundlag for at tilbyde kvinden yderligere information
vedrgrende eventuelle bivirkninger ved minipiller.

Case 27 (link)

En 57-arig kvinde fik af en speciallaege i psykiatri ordineret behandling med
Lyrica 25 mg. Det fremgar af journalen, at patienten blev informeret om
virkninger og bivirkninger ved behandlingen. Der blev klaget over, at
patienten ikke blev informeret tilstreekkeligt om bivirkninger ved Lyrica.
Disciplineernaevnet lagde efter en bevisafvejning til grund, at patienten var
blevet informeret om bivirkninger ved Lyrica.

Disciplineernavnet udtalte ikke kritik, fordi:

O det fremgik af journalen, at speciallaegen informerede patienten om
virkninger og bivirkninger ved behandlingen med Lyrica, og at der ikke
foreld oplysninger i journalen, der tydede p3&, at hun ikke blev informeret
tilstraekkeligt herom

O disciplineernaevnet kunne oplyse, at der forud for behandling med Lyrica
bgr informeres om, at laegemidlet er udviklet til behandling af epilepsi,
men at det ogsa er godkendt til behandling af angst. Der bgr endvidere
informeres om, at de hyppigste bivirkninger ved behandlingen er dgsighed
0g vaegtggning, ligesom der bgr informeres om at udvise forsigtighed ved
bilkgrsel.
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Case 28 (link)

En 68-arig mand henvendte sig til sin praktiserende laege, da han havde
veeret tiltagende trist gennem 14 dage. Det blev noteret, at han gennem
hele livet havde haft en tendens til tristhed ved pres eller aendringer. Det
blev videre noteret, at han vadgnede tidligt om morgenen og havde
negative tanker. Der blev herefter foretaget en objektiv undersggelse af
patienten, hvor der blev fundet god kontakt, normal mimik og ingen
latenstid ved svar. P& baggrund heraf blev det vurderet, at han led af
klassisk dystymi, hvorfor der blev ordineret behandling med Sertralin 50
mg X 1 i 7 dage, som derefter skulle gges til 100 mg x 1. Det blev videre
aftalt, at han skulle komme til en opfglgende samtale. Senere i forlgbet fik
patienten i stedet for Sertralin ordineret Mianserin. Der blev efterfglgende
klaget over, at patienten ikke blev relevant og tilstraekkeligt informeret om
bivirkningerne ved Sertralin og Mianserin forinden opstart af behandling
hermed.

Styrelsen udtalte kritik, fordi:

O patienten ikke blev informeret om bivirkningerne ved Sertralin og
Mianserin ved konsultationerne, hvor behandling med praeparaterne blev
ordineret.

3.7.2. Alvorlige og ofte forekommende komplikationer

Der skal bade tages stilling til, om en komplikation er alvorlig, og om den
forekommer ofte. Udgangspunktet er, at sundhedspersonen har pligt til at
informere om komplikationer og bivirkninger, som er alvorlige og ofte
forekommende.

Folgende er eksempler pa sager, hvor der fandtes grundlag for kritik eller
ikke-kritik i relation til information om en alvorlig og ofte forekommende
komplikation.

Folgende eksempel illustrerer videre, at der kan vaere information, der er sa
vigtig at give, at styrelsen anser klagen over en specifik mangel pa
information som en klage over manglende information generelt.

Case 29 (link)

En 40-arig kvinde blev set pa en gynaekologisk afdeling med henblik pa en
indvendig undersggelse af sit kejsersnitsar (sectiocikatrice). Hun havde
faet foretaget et grad 3 kejsersnit ti maneder forinden, og der havde siden
vaeret mistanke om en defekt i arret/sammensyningen. Der var forsggt
vandscanning, der matte opgives, da patienten var nervgs. Der blev forud
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for undersggelsen givet en enkelt dosis Stesolid p& 5 mg, og der blev derpd
udfgrt en gynaekologisk undersggelse, herunder med transvaginal ultralyd,
og arret blev undersggt. Det fremgik af klagen, at patienten fuldammede
sit barn, og at hun ikke forud for behandlingen med Stesolid blev
informeret om, at hun ikke efterfglgende matte amme.

Styrelsen udtalte kritik, fordi:

O en patient, i en situation som den foreliggende, bgr informeres om
slgvhed, konfusion og forsigtighed ved bilkgrsel

O det ikke fremgik af journalen, at patienten blev informeret om bivirkninger
eller komplikationer til behandlingen, herunder slgvhed, konfusion og
forsigtighed ved bilkgrsel

O styrelsen kunne oplyse, at der er en sjalden risiko for slgvende
bivirkninger hos barnet, men at det er uklart, hvorvidt det kan ses efter en
enkelt dosis Stesolid. Ved behandling af bgrn mellem 1 og 2 ar angives
som dosis 1-2 mg, én til tre gange dagligt, hvorfor det sdledes ikke efter
styrelsens opfattelse var ngdvendigt at stoppe amningen i en uge.

Fglgende eksempel illustrerer, at der skal informeres om risiko for
bevidsthedsslgring og bevidsthedstab ved lindrende behandling.

Case 30 (link)

En 60-3rig kvinde blev indlagt pa et hospice pa grund af bl.a. staerke
smerter og kvalme som fglge af brystkraeft med spredning til knogler og
lever. Hun havde konstante smerter, som hun beskrev som ulidelige,
ligesom hun havde udtalt kvalme. Hun habede, at smerterne og kvalmen
kunne lindres, sa hun kunne blive udskrevet til eget hjem. Det blev aftalt,
at hun overgik til medicinindsprgjtning under huden (subkutan medicin).
Det fremgik af en udtalelse fra behandlingsstedet, at patientens gnske var
at blive lindret for smerte og kvalme. Da patienten var sa svaekket, at hun
ikke kunne udtrykke sig, matte der tages udgangspunkt i gnsket ved
indlaeggelsen, som var at blive lindret. Endvidere fremgik det, at der pa
intet tidspunkt blev givet medicin med henblik pa bevidsthedsslgring, men
udelukkende for at lindre vaesentlige gener fra kvalme, smerter, delir og
uro. Det fremgik af klagen, at patienten pa indlaeggelsesdagen udtrykte
gnske om at blive kvalme- og smertestillet, og at hun gnskede at veere
kontaktbar og naervaerende. Videre fremgik det, at hun pa intet tidspunkt
udtrykte gnske om lindrende behandling (palliativ behandling). Der blev
klaget over, at der ikke blev informeret tilstraekkeligt om den lindrende
behandling.
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Styrelsen udtalte kritik, fordi:

O patienten forud for lindrende behandling burde veere informeret om risiko
for bevidsthedsslgring og bevidsthedstab, og at det ikke fremgik af
journalen, at patienten blev informeret om dette.

Fglgende eksempel illustrerer, at der skal informeres om risiko for
blodpropper ved AVM-behandling.

Case 31 (link)

En 57-arig kvinde fik foretaget et indgreb med et kateter (embolisering)
mod en abnorm forbindelse mellem arterier og vener i hjernen (AVM-
behandling). Det blev noteret, at emboliseringen blev udfgrt uden
komplikationer. Patienten havde efter emboliseringen hovedpine og
kvalme, ligesom hun kastede op. Hun blev observeret for neurologiske
symptomer. Hun blev efterfalgende henvist til en neurologisk afdeling pa et
andet hospital til behandling og udredning for en blodprop i hjernen. Der
blev klaget over, at hun ikke modtog tilstraekkelig og relevant information
forud for AVM-behandlingen, herunder information om bivirkninger og
risiko for blodpropper ved embolisering under langvarig narkose.

Styrelsen udtalte kritik, fordi:

O der i forbindelse med AVM-behandlingen fgres et kateter ind i hjernens
forskellige kar, og dette medfgrer altid en risiko for, at blodkar i hjernen
utilsigtet bliver lukket, hvorved der kan udlgses en mindre eller stgrre
blodprop. En blodprop i hjernen kan medfgre mere eller mindre alvorlige
neurologiske udfald. Dette er en velkendt forekommende komplikation til
AVM-behandling.

O det ikke fremgik af journalen, at patienten forud for AVM-behandlingen
blev informeret om risikoen for en blodprop i hjernen ved AVM-behandling

O patienten ved planleegningen af AVM-behandlingen burde vaere blevet
informeret om risikoen for en blodprop i hjernen, da dette var en alvorlig
og velkendt forekommende komplikation til AVM-behandlingen.

3.7.3. Alvorlige og sjaldent forekommende komplikationer og
bivirkninger

Der er normalt pligt til at informere om alvorlige komplikationer, uanset om
disse er sjeldent forekommende.

Fglgende eksempler illustrerer, at en komplikation kan veere sjaelden, men
alvorlig, og at der bgr informeres herom.
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Case 32 (link)

En 69-arig kvinde var til undersggelse og behandling pa en skadestue, da
hun tidligere pa dagen var faldet ned fra en skammel og havde sl3det sit
venstre handled. I forbindelse med behandlingen fik hun manuelt sat sit
handled tilbage pa plads. Det viste sig senere, at der var opstaet et brud i
forbindelse med papladssaetningen. Der blev klaget over, at hun ikke var
blevet informeret om risikoen for brud ved papladssaetning.

Styrelsen udtalte kritik, fordi:

O patienten ikke blev informeret om risikoen for brud forud for
papladssaetningen. Et brud er en alvorlig bivirkning til en behandling, da
det kan vaere operationskraevende

O det efter papladsssetningen blev noteret i journalen, at et brud matte
betragtes som en risiko i forbindelse med at saette knoglen pa plads.
Derfor burde man have informeret herom inden behandlingen og ikke
efter.

Case 33 (link)

En 79-arig kvinde fik foretaget en kikkertundersggelse i halsen med
ultralydsskanning af lymfeknuderne via spisergret (EUS), og hun blev
informeret om behandlingen og bivirkningerne hertil. Ved undersggelsen
opstod der et hul pa spisergret. Det fremgik af klagen, at patienten ikke
havde tilstraekkeligt med oplysninger til at kunne vurdere risikoen ved
indgrebet, da hun ikke blev informeret om risikoen for hul pa spisergret.
Det fremgik af en udtalelse til sagen fra afdelingen, at patienten fik
mundtlig og skriftlig information om undersggelsen. Styrelsen havde til
brug for sagen indhentet det skriftlige informationsmateriale, som blev
givet til patienten. Det fremgik heraf, at der sjeeldent er alvorlige gener
eller komplikationer efter undersggelsen. Det fremgik, at det var normalt
at veere gm i hals og sveelg, og der kunne opsta spaendinger i maven pa
grund af luft.

Styrelsen udtalte kritik, fordi:

O hul pa spisergret anses som en alvorlig og sjeeldent forekommende
komplikation ved en undersggelse som den foreliggende, hvor et
ultralydshoved anbragt pa spidsen af en kikkert fgres gennem spisergret
med henblik pa en indvendig scanning af organerne

O patienten burde veere blevet informeret om, at der ved indgrebet var risiko
for hul pa spisergret, idet der er tale om en meget alvorlig komplikation,
som kan have dgdelig udgang.
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Fglgende eksempel illustrerer, at en bivirkning eller komplikation dog
undtagelsesvist kan vaere s3a sjeelden, at der ikke kan stilles krav til at
informere om den saerskilt.

Case 34 (link)

En 65-3rig kvinde fik foretaget en kikkertundersggelse af galdevejene
(ERCP) pa en tarmkirurgisk afdeling. Hendes galdeveje blev ved
undersggelsen perforeret, og der skete udsivning til bughulen. Det fremgik
af sagen, at hun blev informeret om proceduren og var indforstaet hermed,
ligesom hun flere gange for havde faet foretaget denne type undersggelse.
Det fremgik videre, at der ligeledes var udleveret skriftlig information om
undersggelsen. Det fremgik af klagen, at der ikke blev givet information
om alvorlige komplikationer forud for undersggelsen, og at der kunne opsta
beskadigelse af galdevejen ved kikkertundersggelsen i form af perforation
af galdevejene med udsivning af galdesaft til bughulen. Det fremgik af
journalen, at der blev givet information og vejledning omkring
undersggelsen samme dag, og at patienten var indforstaet med
undersggelsen, ligesom der var udleveret skriftlig information. Det fremgik
dog ikke af journalen, at der saerskilt blev informeret om risikoen for
beskadigelse af galdevejene med efterfglgende udsivning af galdesaft. Det
blev oplyst fra afdelingen, at der ikke fandtes yderligere journalmateriale
vedrgrende indhentelse af informeret samtykke.

Styrelsen udtalte ikke kritik, fordi:

O perforation af galdevejene efter en ERCP-undersggelse er meget sjaelden
og forekommer i 0,5% af procedurerne, hvoraf perforation med
efterfglgende udsivning af galdesaft til bughulen (cholascos) forekommer
endnu sjeeldnere med en hyppighed pa en femtedel af tilfeeldene med
perforation af galdevejene. Tilstanden kan dog udvikle sig alvorligt med
bughindebetaendelse og kan ende fatalt, hvis den ikke behandles.

O der normalt er pligt til at informere om alvorlige bivirkninger og
komplikationer, uanset om disse er sjeeldne. En bivirkning eller
komplikation kan dog undtagelsesvis vaere sa sjaelden, at der ikke kan
stilles krav til at informere om den saerskilt.

O den omstaendighed, at patienten ikke blev informeret om risikoen for
komplikation med perforation af galdevejene med cholascos, medfgrte
ikke i sig selv, at indhentelsen af informeret samtykke ikke var i
overensstemmelse med sundhedsloven, da komplikationen matte anses
for sa sjaelden i forhold til ERCP-undersggelser, at det ikke var omfattet af
informationspligten, ligesom det samtidig beror pa et sundhedsfagligt
skgn, hvornar der i tilfaelde af en yderst sjaelden, men alvorlig
komplikation skal informeres herom.
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Fglgende eksempel illustrerer, at det kan vaere uhensigtsmaessigt at informere
om en sjeelden komplikation, da maengden af information kan blive for
omfattende og forvirrende for patienten.

Case 35 (link)

En 43-arig kvinde fik foretaget en laseroperation for naersynethed.
Efterfglgende skete der glaslegemesammenfald, og der blev klaget over, at
hun ikke fik tilstraekkelig og relevant information om indgrebets omfang
samt risikoen for glaslegemesammenfald.

Styrelsen udtalte ikke kritik, fordi:

O

O

patienten blev informeret om indgrebet

patienten forud for operationen fik udleveret en informationsfolder, og det
af informationsfolderen fremgik, at ca. 2 % af alle gjenopererede oplevede
synsforringelse efter en operation

der forud for foretagelsen af en operation for naersynethed ved anvendelse
af laserkirurgi almindeligvis informeres om, at der kan opsta
synsforringelse efter en operation. Der gives almindeligvis ikke information
om, at glaslegemesammenfald kan vaere en arsag til, at der opstar
synsforringelse.

3.7.4. Bagatelagtige og ofte forekommende komplikationer og
bivirkninger

Der skal ikke alene informeres om alvorlige komplikationer, men som
udgangspunkt om alle ofte forekommende komplikationer, ogsa
komplikationer, som anses for bagatelagtige. Der vil dog vaere nogle tilfaelde,
hvor det er overladt til det sundhedsfaglige skan, i hvilken udstraekning og
hvor grundigt der bgr informeres om risici for komplikationer og bivirkninger.

Fglgende eksempel illustrerer, at der i nogle tilfaelde skal informeres om
bagatelagtige og ofte forekommende komplikationer og bivirkninger.

Case 36 (link)

En 24-arig kvinde kontaktede lzegevagten, da hun havde en infektion fra
en ikke-frembrudt visdomstand. Patienten oplyste, at hun havde allergi
over for antibiotika i form af penicillin, hvorfor vagtlaegen ordinerede
antibiotika i form af clindamycin mod infektion til behandling af infektionen.
Patienten klagede efterfglgende over, at hun burde have vaeret informeret
om risikoen for bivirkninger, herunder fglelseslgshed. Disciplinsernavnet
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indhentede en lydfil fra samtalen mellem vagtleegen og patienten. Det
fremgar af lydfilen, at der ikke blev informeret om bivirkninger.

Disciplineernavnet udtalte kritik, fordi:

O vagtlaegen ikke informerede om bivirkningerne til clindamycin inden
ordinationen, og at der ved opstart af behandling med clindamycin bgr
informeres om almindeligt forekommende og ikke-alvorlige bivirkninger,
som er mavegener i form af diarré, hvorfor hun burde have informeret
patienten om denne bivirkning.

O vagtlaegen burde have informeret patienten om at tage ny kontakt ved
manglende effekt af behandlingen eller forvaerring i tilstanden trods den
korte kontakt, som en leegevagtskontakt er, og at der ikke blev informeret
om dette.

Disciplinsernavnet udtalte ikke kritik for, at:

O vagtlaegen ikke informerede om bivirkningen fglelseslgshed og anden
nerveirritation, da det ikke er en ofte forekommende bivirkning, og at
bivirkningen ikke var s3 alvorlig, at der skulle informeres om denne ved
hver behandling.

3.7.5. Bagatelagtige og sjeeldent forekommende bivirkninger.

Der er normalt ikke pligt til at informere om sjaeldent forekommende,
bagatelagtige bivirkninger.

Fglgende eksempel illustrerer, at der normalt ikke er pligt til at informere om
sjeeldent forekommende, bagatelagtige bivirkninger.

Case 37 (link)

En 50-arig kvinde blev opereret pa et hospital for bagvaegsprolaps og
fjernelse af muskelknuder i livmoderen. Et medicinsk apparat til
varmebehandling (Thermablate) blev indfgrt med ballon. Slimhinden i
livmoderen blev ikke varmebehandlet, men forreste vaginalvaeg blev
breendt. Der blev efterfglgende klaget over, at patienten ikke blev
informeret om risiko og komplikationer ved fejlplacering af apparatet til
varmebehandling og den efterfglgende konsekvens herved, samt at
patienten ikke fik tilstraekkelig information om bivirkninger, herunder ved
udlevering af informationsmateriale.
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Styrelsen udtalte ikke kritik, fordi:

O komplikationer pa grund af fejlplacering og anvendelse af Thermablate,
herunder eksempelvis med, at forreste vaginalvaeg blev braendt i stedet
for slimhinden i livmoderen, karakteriseres som termisk skade, som ikke i
sig selv er en alvorlig komplikation, men kan medfgre alvorlige
komplikationer i form af skader pa indre organer som blaere og tarm pa
grund af hul i livmoderen. Risikoen for denne eller disse komplikationer er
under 0,1 %.

O der sdledes er tale om, at termisk skade ved brug af Thermablate er en
sjeeldent forekommende komplikation, men ikke umiddelbart en alvorlig
komplikation, hvorfor der ikke ngdvendigvis burde vaere informeret herom

O patienten derfor modtog tilstraekkelig information om ikke-alvorlige og ofte
forekommende bivirkninger og komplikationer ved operationen og ved
udlevering af informationsmateriale.

3.7.6. Ikke-kendte bivirkninger

Fglgende eksempel illustrerer, at der ikke er pligt til at informere om en ikke-
kendt bivirkning til en behandling.

Case 38 (link)

En 21-arig kvinde blev i forbindelse med en koloskopi medicineret med
petidin og midazolam. Der blev efterfglgende klaget over, at der ikke blev
informeret tilstraekkeligt om, hvilke bivirkninger der kunne optraede ved
indtagelse af medicinen. Det fremgik af klagen, at medicinen breendte i
patientens mund og hals, hvilket gjorde hende bange for, at der var
opstaet en allergisk reaktion.

Styrelsen udtalte ikke kritik, fordi:

O det var relevant, at patienten ikke blev informeret om bivirkninger i form
af braeendende fornemmelse i mund og hals ved indtagelse af 30 mg
petidin, som er smertestillende medicin, og 3 mg midazolam, som er
beroligende medicin. De mest almindelige bivirkninger af disse typer
medicin er svimmelhed, kvalme og alment ubehag. En allergisk reaktion
eller en braendende fornemmelse i mund og hals er ikke almindeligt kendte
bivirkninger af petidin og midazolam i de anvendte doseringer. Det var
derfor relevant, at patienten ikke blev informeret om dette, inden
behandlingen pabegyndte.
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4. Samtykket

4.1. Indledning

Det fremgar af sundhedsloven, at alle patienter har selvbestemmelsesret.
Dette betyder, at ingen behandling kan indledes eller fortsaettes uden et
informeret samtykke fra patienten, jf. sundhedslovens § 15, stk. 1. Som
udgangspunkt hviler al medicinsk behandling pa frivillighed.

Fglgende eksempel illustrerer et tilfeelde, hvor disciplinaernsevnet fandt, at der
ikke var indhentet informeret samtykke fra patienten.

Case 39 (link)

En 70-8rig mand var til diabeteskontrol ved egen lzege. I forbindelse
hermed blev der taget blodprgver. Da resultaterne af blodprgverne kom,
forsggte den praktiserende laege at kontakte patienten, hvilket ikke
lykkedes. Han henviste herefter patienten til diabeteskontrol pa et hospital,
da der var indikation pa sygdommen pa baggrund af blodprgvesvarene.
Der blev herefter klaget over henvisningen, da patienten ikke var blevet
informeret om den.

Disciplineernaevnet udtalte kritik, fordi:

O den praktiserende laege ikke indhentede et informeret samtykke fra
patienten i forbindelse med henvisning til diabeteskontrol. Den
omstaendighed, at den praktiserende laege forsggte at kontakte patienten
telefonisk, var ikke ensbetydende med, at indhentelsen af informeret
samtykke var i overensstemmelse med sundhedsloven, da samtykket ikke
blev givet, og da det skal vaere givet til en konkret behandling og pa
baggrund af fyldestggrende information fra en sundhedsperson.

Ifglge sundhedslovens § 15, stk. 3, skal informeret samtykke forstds som et
samtykke, der er givet pa grundlag af fyldestggrende information fra
sundhedspersonens side. Endvidere skal der veaere tale om et frivilligt
samtykke, som er afgivet af en habil patient.

Sundhedspersonen har pligt til at sikre sig patientens samtykke, inden den
pataenkte behandling ivaerksaettes. Forud for indgribende behandlinger bgr
samtykket indhentes i god tid. I tilfaelde, hvor patienten er omtaget, f.eks. pd
grund af medicinindtagelse, bgr det overvejes at udszette indhentelsen af
samtykket og behandlingen, til patienten bedre er i stand til at forholde sig til
behandlingssituationen. Der henvises narmere til afsnit 3.4 Tidspunktet for
informationen.

Safremt en patient i ord eller handling tilkendegiver, at vedkommende ikke vil
behandles, er der ikke hjemmel til at gennemfgre behandlingen med tvang.
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Det fremgar af sundhedslovens § 15, stk. 2, at patienten pa ethvert tidspunkt
kan tilbagekalde sit samtykke. Safremt det er tilfaeldet, skal patienten i det
omfang, det er muligt, informeres om, hvilke konsekvenser en manglende
behandling kan fa.

4.2. Hvem kan give samtykke

Hovedreglen er, at det er patienten, der skal give samtykke til behandling. Et
gyldigt samtykke kreever, at patienten er habil, det vil sige i stand til at
overskue konsekvenserne af den pagaeldende undersggelse eller behandling,
som patienten skal give samtykke til. Samtykket skal endvidere vaere frivilligt.
Herudover skal patienten veere fyldt 15 ar.

I det fglgende beskrives en raekke situationer, hvor andre end patienten
undtagelsesvis skal give samtykke til behandling. Der tales her om
stedfortraeedende samtykke.

4.2.1. Mindreadrige, der er fyldt 15 ar

En patient, der er fyldt 15 ar, kan som hovedregel selv kan give samtykke til
behandling. Dog skal indehaveren af foreeldremyndigheden ogsa informeres
og inddrages i den mindredriges stillingtagen. Se mere om retten til
information i ovenstaende afsnit 3.1.2 Information ved behandling af
mindrearige.

Det fremgar af vejledning om information og samtykke, at
selvbestemmelsesretten geelder, uanset hvilken behandling patienten skal
tage stilling til. Sygdommens alvor og behandlingens karakter kan have
betydning for vurderingen af, hvorvidt en 15-17-3rig er i stand til at overskue
konsekvenserne af sin stillingtagen.

Safremt sundhedspersonen skgnner, at en patient, der er fyldt 15 ar, ikke
selv er i stand til at forstd konsekvenserne af sin stillingtagen, kan
foraeldremyndighedsindehaver give samtykke, jf. sundhedslovens § 17, stk. 2.
I disse saerlige situationer overtager foraeldremyndighedsindehaver saledes
retten til at give samtykke. Patienten skal dog informeres og inddrages i
drgftelserne af behandlingen, i det omfang patienten forstar
behandlingssituationen, medmindre dette kan skade patienten, jf.
sundhedslovens § 20. Patientens tilkendegivelser skal, i det omfang de er
aktuelle og relevante, tillaegges betydning. Safremt der opstar uenighed
mellem barnet og forzeldrene, er det ifglge sundhedslovens § 17 stk. 2,
foreeldrene, som har den formelle kompetence til at treeffe beslutningen
vedrgrende behandlingen. Dog skal sundhedslovens § 17 altid fortolkes i lyset
af sundhedslovens § 20 samt artikel 12 i FN’s Bgrnekonvention?, der videre
fastslar, at et barn har ret til at udtale sig og fa tillagt sine synspunkter
passende vagt i overensstemmelse med dets alder og modenhed.

Folgende eksempler illustrerer, at det er den 15-17-arige, der skal give
samtykket til behandlingen, nar denne er i stand til at forstd konsekvenserne
af sin stillingtagen.

1 Jf. M. Hartlev, U. Hybel og P. Bak Mortensen: Sundhed og Jura - Sundhedsretlige
perspektiver pa sundhedsvaesen, sundhedspersoner og patientrettigheder, s. 175
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Case 40 (link)

Der blev klaget over, at en 15-arig dreng ikke pa relevant vis blev
inddraget i sin behandling, da der alene blev indhentet samtykke til
medicinaendringer fra kommunale repraesentanter for foraeldre-
myndighedsindehaver til et medicinmgde. Det blev ved medicinmgdet
aftalt, at man ville informere patientens plejemor, samt at patienten skulle
informeres og give samtykke herigennem.

Disciplineernavnet udtalte kritik, fordi:

O en patient, der er fyldt 15 ar, selv kan give informeret samtykke til
behandling. Overlaegen informerede patienten ved en samtale forud for
medicinandringen om, at hun ville taenke over hans medicinering, og at
han derefter ville hgre et forslag til &ndringen. P& baggrund heraf lagde
disciplineernaevnet til grund, at overlaagen vurderede, at patienten var i
stand til at forsta sin behandling.

O overlaegen alene tog kontakt til de kommunale repraesentanter efter
samtalen vedrgrende hvilken medicinsk a&ndring, der skulle ivaerkszettes.
Der blev ikke taget kontakt til patienten om, hvilken medicinaendring der
var blevet besluttet, hvormed han ikke blev inddraget i behandlingen.

O indhentelse af informeret samtykke ikke kan uddelegeres til plejeforaeldre.
Det var den behandlingsansvarlige sundhedsperson, som var ansvarlig for,
at patienten havde modtaget relevant og tilstraekkelig information forud
for behandlingen.

Case 41 (link)

Der blev klaget over, at en 16-arig pige tilknyttet bgrne- og
ungdomspsykiatrien ikke var i stand til at give et informeret samtykke til
medicinering med Quetiapin mod vedvarende indsovningsbesvaer. Hun var
tilknyttet afdelingen grundet langvarig mistrivsel og selvmordsadfaerd og
havde flere gange forsggt at tage sit eget liv. Der blev ikke indhentet
informeret samtykke fra hendes foraeldre inden medicineringen eller til
dosisggning af medicinen. Foraeldremyndighedsindehaver anfgrte, at
patienten ikke var i stand til at samtykke grundet hendes selvskadende
adfaerd.

Styrelsen udtalte ikke kritik, fordi:

O patienten var i stand til selv at give informeret samtykke og var i stand til
at overskue konsekvenserne ved at samtykke til behandling med
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Quetiapin. Det forhold, at hun under indlaeggelsen udviste selvskadende
adfaerd gjorde ikke, at hun ikke kunne samtykke til behandlingen.

O foreeldrene ikke skulle informeres, da de ikke skulle varetage
behandlingen, da hun ikke skulle bo ved sine foraeldre efter udskrivelsen.
Hensynet til foraeldrenes varetagelse af omsorgspligt var derfor
begraenset, og patienten gnskede videre ikke, at de blev informeret af
laegerne, men at hun selv ville informere dem.

Case 42 (link)

Der blev klaget over, at en 17-arig dreng ikke selv kunne give informeret
samtykke til at fa taget rontgenbilleder i forbindelse med et tandlaegebesgg
hos en kommunal tandpleje. Det fremgik af klagen, at hans forzaeldre ikke
ville samtykke til, at der skulle tages rgntgenbilleder pa grund af
r@ntgenstraling.

Disciplineernavnet udtalte ikke kritik, fordi:

O patienten var 172 &r gammel og matte anses for at vaere i besiddelse af
en modenhed, der gjorde, at han var i stand til at give informeret
samtykke til optagelse af rgntgenbilleder

O tandplejeren ikke burde have informeret foreeldremyndighedsindehaver
om, hvilke informationer patienten modtog i forbindelse med
rgntgenoptagelsen, da der kun i et meget begreenset omfang blev
foretaget behandling

O en foraeldremyndighedsindehavers specifikke gnsker til undladelse af
bestemte behandlinger ikke i sig selv kan medfgre, at en patient, der er
fyldt 15 ar, ikke selv kan samtykke til behandlingen.

4.2.2. Mindredrige, der er under 15 ar

Ved behandling af en patient, der er under 15 ar, er det
foraeldremyndighedsindehaver, der skal give samtykke til behandlingen. Dette
falger af sundhedsloven § 17, stk. 1. Ofte vil der vaere to
foreeldremyndighedsindehavere til et barn. Barnets tilkendegivelser skal dog i
det omfang, som de er aktuelle og relevante, tillzegges betydning, jf.
sundhedslovens § 20. Et samtykke fra foraeldremyndighedsindehaver skal
sadvanligvis veere udtrykkeligt, men kan som ved samtykke efter
sundhedslovens § 15 veere stiltiende afhangigt af omstaendighederne.

Det er den sundhedsperson, der er ansvarlig for behandlingen, der ifglge
sundhedslovens § 21 er forpligtet til at sgrge for, at det informerede
samtykke bliver indhentet fra foreeldremyndighedsindehaver i
overensstemmelse med sundhedsloven § 17.
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Det fremgar af vejledning om information og samtykke, at
foraeldremyndighedsindehaver skal traeffe en beslutning, der tilgodeser den
mindredriges tarv og interesser. Det fremgar videre, at samtykket skal vaere
konkretiseret i den forstand, at det er klart og utvetydigt, hvad samtykket
omfatter. Det skal altsa vaere klart, hvilken behandling/ behandlingsmetode
der ma foretages, og hvad der er formalet med behandlingen. Samtykket skal
ogsa vaere aktuelt, hvilket betyder, at det skal veere givet til en behandling,
der skal foretages i den naermeste fremtid og ikke pa et uvist tidspunkt i
fremtiden. Det beror pa en konkret vurdering af alle omstaendigheder i den
enkelte sag, om den gennemfgrte behandling kan anses for omfattet af
samtykket eller ej.

Folgende eksempel illustrerer, at en patient under 15 ar ikke selv kan give
samtykke.

Case 43 (link)

Der blev klaget over, at forzeldrene til en 7-arig dreng ikke havde
samtykket til, at han kunne testes for COVID-19 pa en skole. Foreeldrene
havde i skolens samtykkeblanket markeret “Nej” til, at deres sgn matte
testes.

Styrelsen udtalte kritik, fordi:

O der ikke blev indhentet samtykke fra foraeldrene forud for COVID-19
testningen, og at det alene var foreeldrene, der pa vegne af ham kunne
give samtykke, da patienten var under 15 ar.

4.2.3. Samtykke ved falles foraeldremyndighed

I sundhedslovgivningen er der ikke eksplicit taget stilling til, hvornar
behandling kraever samtykke fra begge foraeldremyndighedsindehavere.
Derfor fortolker styrelsen og disciplineernaevnet sundhedslovens regler pa
omradet i lyset af bestemmelserne i foraeldreansvarsloven.

Det fremgar af foraeldreansvarslovens § 3, at vaesentlige beslutninger
vedrgrende barnets forhold kraever enighed mellem forzeldrene, nar forzeldre
har falles foraeldremyndighed.

Det fremgar hertil af forarbejderne til foreeldreansvarslovens § 3, at der
vedrgrende foraeldremyndighedsindehavernes beslutningsbefgjelser, hvor der
er fzlles foreeldremyndighed, skelnes mellem “vaesentlige beslutninger” og
"overordnede forhold i barnets daglige liv”.

Det fremgar af flere af styrelsens og disciplinaernsevnets afggrelser, at
vaesentlige beslutninger vedrgrende barnets forhold kraever enighed mellem
foraeldrene, hvis de har feelles foraeldremyndighed. Foraeldre kan dog hver for
sig traeffe beslutning af mere dagligdags karakter i form af almindelige
laegelige undersggelser og behandlinger. Visse forhold ma saledes betragtes
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som vaerende sa indgribende for barnet, at begge foreeldre skal veere enige
om dem. Det gaelder eksempelvis beslutninger vedrgrende vaesentlige
laegelige indgreb, herunder vaesentlig medicinsk behandling. Det er hertil
styrelsens og disciplinaernaevnets praksis, at det som regel vil vaere
tilstraekkeligt, at den foreelder der ledsager barnet, ved forespgrgsel fra
sundhedspersonen oplyser, at den anden foreelder ogsd samtykker til
behandlingen. Dette dog med undtagelse af behandling i tilfeelde, hvor der er
krav om skriftlig samtykke til behandlingen. Sundhedspersonen ma videre
ikke have kendskab til forhold, der kunne indikere, at den anden forzelder ikke
giver samtykke.

Folgende eksempel illustrerer, hvornar der er tale om en veaesentlig
beslutning, som er sa indgribende for barnet, at begge foraeldre skal vaere
enige og begge samtykke til behandlingen, og hvor det anses for
tilstraekkeligt, at den ene foraelder tilkendegiver, at der er samtykke fra
begge.

Case 44 (link)

Der blev klaget over, at der ikke blev indhentet informeret samtykke fra en
far og foreeldremyndighedsindehaver, inden en dreng pa 7 maneder blev
omskaret. Speciallaagen havde, forinden omskaeringen blev pabegyndt,
indhentet samtykke fra barnets mor. Moren havde oplyst til speciallzegen,
at hun var alenemor med den fulde foreeldremyndighed over barnet. Det
fremgik af en udtalelse til sagen fra speciallaagen, at han stolede pa de
informationer, som han havde faet.

Disciplineernavenet udtalte ikke kritik, fordi:

O speciallegen indhentede et tilstraekkeligt samtykke inden omskaeringen,
da han var blevet oplyst om, at moren havde foraeldremyndigheden alene.
Disciplineernaevnet lagde vaegt pa, at patientbehandling er baseret pa
gensidig troveerdighed mellem parterne. Speciallaegen havde saledes pa
baggrund af oplysningen grund til at tro, at der ikke var fzelles
foreeldremyndighed. P& baggrund af de givne oplysninger var det alene
moren, der skulle give et informeret samtykke til omskaaringen.

Folgende eksempel illustrerer, hvornar der er tale om en veaesentlig
beslutning, som er sa indgribende for barnet, at begge foreeldre skal vaere
enige og begge samtykke til behandlingen, og hvor leegen var bekendt med
uenigheder blandt foraeldrene.

Case 45 (link)

Der blev klaget over, at der ikke blev indhentet samtykke fra en far og
foraeldremyndighedsindehaver, inden en dreng pa 9 ar blev henvist til


https://stpk.dk/afgorelser-og-domme/afgorelser-fra-sundhedsvaesenets-disciplinaernaevn/24dnu04/
https://stpk.dk/afgorelser-og-domme/afgorelser-fra-sundhedsvaesenets-disciplinaernaevn/24dnu05/

Praksissammenfatning om informeret samtykke | 45

psykiatrisk udredning af en praktiserende laege. En skolepsykolog havde
aret forinden fulgt patienten og anbefalet en udredning, hvilket ikke blev
opstartet, da patientens far ikke var interesseret. Skolen havde nu
insisteret pa en udredning. Leegen henviste patienten til bgrne-og
ungdomspsykiatrien med henblik pa udredning for Aspergers syndrom i
2015. Det fremgik af henvisningen, at foraeldrene var skilt, men havde god
kontakt. Henvisningen blev efterfglgende afvist, og det fremgik blandt
andet af afvisningen, at der skulle vaere en accept fra begge forzldre til
udredningen.

Den 17. maj 2016 oplyste patientens mor til den praktiserende leege, at en
psykolog havde lavet en underretning grundet bekymring for drengens
tilstand, efter at have fulgt ham i skolen. Laegen udfeerdigede en
henvisning til bgrne- og ungdomspsykiatrien med henvisningsdiagnosen
darlig trivsel og diagnoseudredning. Laegen noterede to dage senere, at
faren fortsat ikke var indstillet pa at lade sgnnen udrede, og det derfor ikke
var muligt at henvise ham.

Den 24. maj 2016 oplyste moren til den praktiserende leege, at faren
havde accepteret udredning ved en privatpraktiserende bgrnepsykiater.
Leegen henviste herefter patienten til bgrne-og ungdomspsykiatrien

Disciplineernavnet udtalte kritik, fordi:

O den praktiserende laege var bekendt med, at der var uenighed blandt
foreeldremyndighedsindehaverne om udredningen af patienten

O udredning i bgrne-og ungdomspsykiatri er en vaesentlig beslutning, og at
vaesentlige beslutninger vedrgrende barnets forhold kraever enighed
mellem forzeldrene. Patientens tilstand var videre ikke akut
behandlingskraevende.

O laegen burde have indhentet et informeret samtykke fra patientens far i
forbindelse med henvisningerne, da hun var bekendt med uenighederne
omkring udredningen. Lagen var videre i forbindelse med afvisning af
henvisningen i 2015 blevet gjort opmaerksom pa at der skulle foreligge et
samtykke fra begge foreeldre.

Det er styrelsens og disciplinaernaevnets praksis, at vaccination er en
vaesentlig beslutning, da vaccination ikke kan omggres. Begge forzeldre skal
derfor ifglge foraeldreansvarsloven vaere enige i, at barnet skal vaccineres.
Det er desuden styrelsens og disciplinaernzaevnets vurdering, at vaccination
med alment udbredte vacciner, som anbefales af sundhedsmyndighederne,
sadvanligvis ikke kraever indhentelse af samtykke fra begge
foraeldremyndighedsindehavere. Det er derfor styrelsens og
disciplinaernavnets praksis, at det er tilstraekkeligt, at den ledsagende
foraeldremyndighedsindehaver giver samtykke til blandt andet vacciner i
bgrnevaccinationsprogrammet. Sundhedspersonen ma dog ikke vaere bekendt
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med, at den ikke-ledsagende forzelder ikke er enig i, at barnet skal
vaccineres.

Fglgende eksempel illustrerer, at vaccination er en vaesentlig beslutning, hvor
begge foraeldre skal veere enige, men at der ikke skal gives udtrykkeligt
samtykke fra begge forzeldremyndighedsindehavere til vaccinationen.

Case 46 (link)

Der blev klaget over, at der alene blev indhentet samtykke fra den
ledsagende foraeldremyndighedsindehaver, inden en 13-arig pige blev
vaccineret med HPV-vaccine. Den anden foraeldremyndighedsindehaver
blev ikke inddraget i behandlingen.

Disciplineernavnet udtalte ikke kritik, fordi:

O vaccinationer i medfgr af bgrnevaccinationsprogrammet, som indbefatter
HPV-vaccinen, er en vaesentlig medicinsk behandling, der kraever enighed
fra begge foraeldremyndighedsindehavere. Da vaccinen anbefales af
sundhedsmyndighederne, og er alment udbredt og anerkendt, var det dog
ikke et krav, at der blev indhentet samtykke fra begge
foraeldremyndighedsindehavere.

O sundhedspersonen ikke var bekendt med uenighed mellem
foreeldremyndighedsindehaverne, for sa vidt angik vaccinationen, og at
den sundhedsfaglige person, som forestod vaccinationen, matte ga ud fra,
at der var enighed, medmindre der var forhold, der kunne indikere
modsat.

Denne praksis ggr sig geeldende for alle vacciner i
bagrnevaccinationsprogrammet, COVID-vaccine i perioder, hvor denne er
anbefalet til bgrn af sundhedsmyndighederne, samt influenzavaccine til
bestemte malgrupper.

Andre vaccinationer af bgrn vil som udgangspunkt kreeve samtykke fra begge
foraeldremyndighedsindehavere. Det er hertil styrelsens og
disciplineernaevnets praksis, at det som regel vil vaere tilstraekkeligt, at den
med barnet ledsagende forzeldre pa forespgrgsel fra sundhedspersonen
oplyser, at den anden forzelder ogsa samtykker til vaccinationen.

Fglgende eksempel illustrerer en ikke vaesentlig beslutning, hvor der ikke
skulle gives samtykke fra begge foraeldremyndighedsindehavere.
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Case 47 (link)

Der blev klaget over, at der ikke blev indhentet tilstraekkeligt samtykke, da
kun en foraeldremyndighedsindehaver gav samtykke til, at en 11-3rig
dreng blev henvist til udredning pa et knoglekraeftcenter. Der var pa en
ortopaedkirurgisk afdeling fundet forandringer i patientens overarm, som
kunne veere foreneligt med en kraeftsygdom, og det blev vurderet, at han
skulle henvises til videre udredning.

Disciplineernavnet udtalte ikke kritik, fordi:

O henvisningen til udredning ikke kunne anses som en vasentlig beslutning,
der kraevede begge foraeldres samtykke, da henvisningen ikke indebar et
egentligt valg af behandling, og da henvisningen ikke omfattede et
vaesentligt laegeligt indgreb

O der blev indhentet samtykke til henvisningen fra patientens far, som
havde del i foreeldremyndigheden.

4.2.4,. Samtykke ved varigt inhabile

Varig mangel pa evne til at give samtykke foreligger, nar evnen til at handle
fornuftmaessigt er varigt fravaerende, eksempelvis pa grund af manglende
udvikling eller pa grund af alderssvaekkelse. Ifglge vejledning om information
og samtykke drejer det sig blandt andet om personer med nedsat psykisk
funktionsevne, kronisk sindslidende og sindslidende med langvarige
sygdomsforlgb. Det afggrende er, om patienten kan overskue konsekvenserne
af et behandlingsforslag i en behandlingssituation.

Det fremgar af sundhedslovens § 18, stk. 1, at for en patient, der varigt
mangler evnen til at give samtykke, kan de naermeste pargrende give
samtykke til behandling. Samtykke kan dog gives af vaergen i de tilfaelde,
hvor patienten er under veergemal, der omfatter personlige forhold, herunder
helbredsforhold.

En repraesentant for den varigt inhabile har videre mulighed for at give et
generelt informeret samtykke. Det fremgar af bekendtggrelsen om generelt
informeret samtykke §§ 4 og 5, at samtykket skal afgives skriftligt, og kan
omfatte mindre behandlinger. Det generelle informerede samtykke kan
omfatte en raekke konkrete undersggelser og behandlinger, som er ofte
forekommende og mindre undersg@gelser og behandlinger, hvor der sjeeldent
er alvorlige bivirkninger eller komplikationer. Den varigt inhabile patient kan
sige fra med ord eller handling, hvis patienten ikke vil give samtykke, ogsa
selvom der er indhentet et generelt informeret samtykke til behandlingen af
repraesentanten for den varigt inhabile.

Styrelsen og disciplineernaevnet har pa nuvaerende tidspunkt ikke truffet
afggrelser vedrgrende generelt informeret samtykke.
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Safremt den varigt inhabile modsaetter sig undersggelse eller behandling, kan
behandling eventuelt ske i henhold til reglerne om tvang ved somatisk
behandling af varigt inhabile, jf. tvangsbehandlingslovens §§ 3 og 4. Klager
over tvang i forbindelse med sundhedsfaglig behandling uden for psykiatrien
behandles af Tvangsbehandlingsnaevnet. Denne praksissammenfatning
belyser alene omrader, der hgrer under styrelsens og disciplinaernaevnets
kompetenceomrade, og omfatter ikke afggrelser pad omrader tilhgrende
Tvangsbehandlingsnaevnets kompetenceomrade, jf. tvangsbehandlingslovens
§ 17.

Fglgende eksempel illustrerer, at der skal indhentes informeret samtykke hos
en varigt inhabil patients pargrende.

Case 48 (link)

Der blev klaget over, at der pa et hospital blev lagt en plan for behandling
med CPAP for en 89-8rig mand, som var varigt inhabil, uden at der var
indhentet informeret samtykke fra hans pargrende. Der blev alene
indhentet samtykke fra patienten selv og noteret, at han havde forstaet og
accepteret behandlingsplanen.

Styrelsen udtalte kritik, fordi:

O der burde have veeret indhentet et informeret samtykke fra patientens
pargrende, da patienten pa det tidspunkt, hvor der blev lagt en
behandlingsplan, var varigt inhabil, fordi han var dement, havde udtalt
afasi og var akut darlig grundet mavesmerter.

Fglgende eksempel viser, at det er tilstraekkeligt at indhente informeret
samtykke hos en varigt inhabil patients pargrende pa tidspunktet for
henvisning til behandling, hvis behandlingen udfgres i overensstemmelse med
henvisningen.

Case 49 (link)

Der blev klaget over, at der ikke blev indhentet tilstraekkeligt informeret
samtykke til en oprensning af en varigt inhabil 90-arig kvindes sar pa hgjre
heel, da hun ikke var ledsaget af pargrende ved behandlingen i
hospitalsregi.

Styrelsen udtalte ikke kritik, fordi:

O der var indhentet informeret samtykke fra patientens pargrende forud for
behandlingen i forbindelse med henvisningen fra hendes praktiserende
laage. Der var ikke grundlag for at indhente et fornyet samtykke, da der
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blev foretaget en oprensning af saret i overensstemmelse med
henvisningen, ligesom patienten ikke modsatte sig behandlingen.

Fglgende eksempel illustrerer, at det ikke kreever samtykke fra en varigt
inhabil patients pargrende at stoppe aktiv behandling af patienten, da dette er
en laegelig beslutning.

Case 50 (link)

Der blev klaget over, at der ikke blev indhentet samtykke fra en 91-arig
kvindes pargrende forud for stop af aktiv behandling af hende, da hun var
varigt inhabil. Hun var indlagt pa hospitalet efter en stor hjerneblgdning,
og behandling blev anset for udsigtslgs.

Disciplineernaevnet udtalte ikke kritik, fordi:

O patientens pargrende pa relevant vis blev informeret om beslutningen om
ophgr af aktiv behandling og baggrunden herfor. Patienten var pa dette
tidspunkt varigt inhabil grundet en stor blgdning i hjernen, der ikke kunne
behandles, hvorfor informationen skulle gives til de pargrende.

O beslutningen om ophgr af aktiv behandling er en lagelig beslutning, der
ikke kraever samtykke fra patienten eller de pargrende. Hvis en patient er
varigt inhabil, skal de pargrende alene informeres om beslutningen om
ophgr af aktiv behandling.

I de tilfzelde, hvor patienten er under vargemal, der omfatter personlige
forhold, herunder helbredsforhold, jf. vaergemalslovens § 5, kan informeret
samtykke efter sundhedslovens § 18, stk. 1, 1. pkt., gives af vargen.

Fglgende eksempel illustrerer, at der ved behandling af en patient under

vaergemal, der omfatter personlige forhold, skal indhentes informeret
samtykke af vargen.

Case 51 (link)
Der blev klaget over, at der ikke blev indhentet informeret samtykke fra en

81-arig kvindes veerge, inden hun blev vaccineret mod influenza pa det
plejehjem, hvor hun boede.

Disciplineernavnet udtalte kritik, fordi:

O der burde veaere indhentet informeret samtykke fgr vaccinationen fra
patientens vaerge, da patienten var under veergemal omfattende
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personlige forhold og saledes ikke selv kunne tage stilling til vaccination og
afgive informeret samtykke.

4.2.5. @jeblikkeligt behandlingsbehov

Hvis en patient, der midlertidigt eller varigt mangler evnen til at give
informeret samtykke eller er under 15 ar, befinder sig i en situation, hvor
gjeblikkelig behandling er pakraevet for patientens overlevelse eller for pa
laengere sigt at forbedre patientens chance for overlevelse eller for et
vaesentligt bedre resultat af behandlingen, kan en sundhedsperson indlede
eller fortsaette en behandling uden samtykke fra patienten eller fra
foreeldremyndighedens indehaver, neermeste pargrende eller veerge, jf.
sundhedslovens § 19.

Midlertidig mangel pa evne til at give informeret samtykke foreligger
eksempelvis i tilfeelde, hvor patienten er bevidstlgs, eksempelvis som fglge af
ulykke eller forgiftning.

Folgende eksempel illustrerer, hvorndr der kan opsta et gjeblikkeligt
behandlingsbehov, hvor der ikke skal indhentes samtykke fra
foraeldremyndighedsindehaver.

Case 52 (link)

Der blev klaget over, at en bgrne- og ungeafdeling pa et hospital ikke
indhentede samtykke fra foraeldrene til en nyfgdt pige forud for anlaeggelse
af en sonde. Den nyfgdte blev fgdt ved akut kejsersnit i graviditetsuge
37+5, hvor hun hurtigt udviklede lavt blodsukker. Der blev anlagt et
perifert venekateter samt en sonde gennem det ene naesebor, da hendes
blodsukker blev malt til henholdsvis 1,3 mmol/I en time efter fgdslen og
1,0 mmol/I to timer efter fagdslen. Der blev ikke indhentet samtykke fra
foraeldrene inden anlaeggelsen af sonden, fordi de befandt sig pa en anden
afdeling.

Styrelsen udtalte ikke kritik, fordi:

O der som fglge af patientens lave blodsukker var tale om et gjeblikkeligt
behandlingsbehov, da udskydelse af behandlingen kunne medfgre
hjerneskade ved leengerevarende lave blodsukre, og at blodsukkeret hos
nyfagdte ikke burde vaere under 2,5 mmol/| pa tidspunktet

O det aktuelle lave blodsukker kraevede hurtig handling med henblik pa at
normalisere hendes blodsukker, hvilket var hurtigst at ggre ved at tilfgre
mad via sonde. Det ville sdledes have vaeret sundhedsfagligt uforsvarligt
at udsaette sondebehandlingen, til der kunne opnas samtykke. Det var
dermed relevant ikke at indhente et samtykke fra hendes foreeldre forud
for behandlingen.
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Fglgende eksempel illustrerer, at en patient midlertidigt manglede evnen til at
give informeret samtykke, og at behandlingen var pakraevet for at sikre et
vaesentligt bedre resultat af behandlingen.

Case 53 (link)

Der blev klaget over, at en psykiatrisk afdeling ikke indhentede et
tilstreekkeligt informeret samtykke forud for behandling med Naloxon.
Afdelingen iveerksatte behandlingen med henblik pa at afklare, om en 47-
arig kvindes slgvhed kunne skyldes en overdosering af Malfin. Hun var
kendt med paranoid skizofreni, seksuelle overgreb i barndommen og
afhaengighed af morfika og benzodiazepiner. Hun var indlagt pa en
psykiatrisk afdeling og under udtrapning af morfika og i behandling med
blandt andet det smertestillende preeparat Malfin.

Styrelsen udtalte ikke kritik, fordi:

O patienten var i en tilstand, hvor hun ikke var i stand til at give samtykke til
behandlingen, da hun var slgv og med snhgvlende tale gennem flere dage,
og da det ikke var muligt at have en meningsfuld samtale med hende pa
det tidspunkt, hvor det blev vurderet ngdvendigt at behandle med
Naloxon. Hun var derfor i en tilstand, hvor hun matte anses som
midlertidigt inhabil

O hendes tilstand tydede pa en overdosering af Malfin eller en hjernemaessig
lidelse. Safremt der var tale om en overdosering af Malfin, var det vigtigt
at fa afklaret dette for ikke at fortseette med en for hgj dosering og
dermed vedligeholde eller forvaerre hendes tilstand samt udsaette hende
for risiko for alvorlige bivirkninger, herunder pavirkning af vejrtraekningen.
Samtidig ville manglende effekt af Naloxon indikere en alvorlig
hjernemaessig lidelse, som skulle udredes og behandles uden ungdig
forsinkelse. @jeblikkelig behandling med Naloxon var derfor ngdvendig for
pa laengere sigt at forbedre patientens chance for overlevelse og for et
vaesentligt bedre resultat af behandlingen.

Fglgende eksempel illustrerer, at der ikke var tale om et gjeblikkeligt
behandlingsbehov, hvor der kunne foretages behandling uden samtykke.

Case 54 (link)

En 85-arig kvinde var indlagt pa et hospital med akut betaendelse i
bugspytkirtlen. Hun var kendt med iskaemisk hjertesygdom, forhgjet
blodtryk, forhgjet kolesterol i blodet og KOL. I forbindelse med pludseligt
opstaede mavesmerter og tiltagende spandt mave blev der planlagt en
CT-scanning af brystkassen og maven pa den mave-tarmkirurgiske
afdeling. Senere samme dag blev afdelingen kontaktet i forbindelse med
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CT-scanningen pa rgntgen- og scanningsafdelingen, da patienten var
forvirret, og hun i den forbindelse blev fastholdt. Hun fik herefter Stesolid,
hvorefter det lykkedes af gennemfgre undersggelsen. Der blev klaget over,
at hun ikke gav samtykke forud for CT-scanningen.

Styrelsen udtalte kritik, fordi:

O patienten i forbindelse med udfgrelsen af CT-scanningen af brystkassen og
maven trak sit samtykke tilbage, da hun naegtede yderligere medvirken og
modsatte sig undersggelsen, og at en patient kan traekke sit samtykke
tilbage mundtligt, men ogsa ved non-verbalt at give udtryk for ikke at ville
have foretaget en undersggelse.

O patienten ikke manglende evnen til at give samtykke. Hun var vurderet
kognitivt eendret med diffuse mavesmerter samt opkastning, hvor det ikke
ud fra smertemgnstret kunne afggres, hvorvidt hun havde faet en
blodprop i hjertet eller hjernen, eller om der var tilstgdt en anden
vaesentlig komplikation i maven eller brystkassen. Udredning var blevet
pabegyndt med en CT-scanning af hjernen samt draenage af ansamling i
bughulen. Derefter var hun blevet tiltagende pavirket med forhgjet
temperatur, gget puls og gget vejrtraekningsfrekvens med iltbehov.

O der ikke var behov for en gjeblikkelig scanning af brystkassen og maven
med henblik pa at sikre, at hun ikke var i akut livsfare, da CT-scanningen
var en diagnostisk undersggelse ved indlaeggelsen, og scanningen alene
var en udvidelse af de undersggelser, der tidligere var foretaget.

4.2.6. Patientens inddragelse

Af sundhedslovens § 20 fremgar det, at en patient, der ikke selv kan give
informeret samtykke, skal informeres og inddrages i drgftelserne af
behandlingen i det omfang, patienten forstdr behandlingssituationen. Dette
fraviges dog i tilfaelde, hvor det kan skade patienten at blive inddraget.
Safremt patientens tilkendegivelser er aktuelle og relevante, skal de tillaegges
betydning.

Der er ikke truffet afggrelser om inddragelse af en inhabil patient i
behandlingsforlgbet.

4.2.7. Sultestrejke

Det fremgar af sundhedslovens § 23, at en sundhedsperson ikke ma afbryde
en sultestrejke, hvis en patient utvivisomt har ivaerksat en sultestrejke, og
patienten er informeret om sultestrejkens helbredsmaessige konsekvenser.

Ifelge bemaerkningerne til loven betyder dette, at sundhedspersonen ikke ma
gribe ind, hvis der er tale om en velovervejet handling fra patientens side.
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Naevnet og styrelsen har ikke truffet afggrelser vedrgrende patienters ret til at
sultestrejke.

4.2.8. Afvisning af at modtage blod

Det fremgar af sundhedslovens § 24, stk. 1, at en behandling, der indebaerer
transfusion med blod eller blodprodukter, ikke ma indledes eller fortseettes
uden patientens informerede samtykke.

Af sundhedslovens § 24, stk. 2, fremgar det, at patientens afvisning af at
modtage blod skal vaere givet i forbindelse med den aktuelle
sygdomssituation, og at afvisningen skal veere baseret pa information fra
sundhedspersonen om de helbredsmaessige konsekvenser, som afvisning af
blod kan fa.

Safremt det strider mod sundhedspersonens etiske opfattelse, er
sundhedspersonen ikke forpligtet til at udfgre en behandling uden anvendelse
af blod eller blodprodukter, jf. sundhedslovens § 24, stk. 3. Patienten ma da
henvises til en anden sundhedsperson, medmindre der foreligger et tilfaelde af
patraeengende ngdvendig laegehjeelp, jf. autorisationslovens § 42.

Fglgende eksempel illustrerer, at det var relevant at foretage blodtransfusion
pa trods af patientens generelle afvisning om at ville modtage blod.

Case 55 (link)

En 67-arig mand var indlagt pa et sygehus, efter at han var faldet igennem
taget pa et hgnsehus. Det blev under indlaeggelsen besluttet, at der skulle
foretages en blodtransfusion. Da blodtransfusionen skulle foretages, var
patienten bevidstlgs. Patienten var medlem af trossamfundet Jehovas
Vidner, og han havde i en forhdndstilkendegivelse afvist at modtage blod.
Hospitalet foretog blodtransfusionen. Der blev klaget over, at der blev
foretaget blodtransfusion pa trods af forhandstilkendegivelsen.

Styrelsen (den davaerende Styrelse for Patientsikkerhed) udtalte ikke kritik,
fordi:

O patientens afvisning af at modtage blod var en generel afvisning, der ikke
blev givet i forbindelse med den aktuelle behandling.

O han var bevidstlgs under behandlingen, hvorfor han ikke kunne tage
stilling til de helbredsmaessige konsekvenser af at afvise tilfgrsel af blod i
den pagaeldende situation.

O patienten befandt sig i en livstruende situation, hvor gjeblikkelig
behandling var pakraevet for hans overlevelse, og at behandlingen dermed
kunne ivaerkseettes uden samtykke.
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Sagen blev indbragt for @stre Landsret, der omgjorde styrelsens afggrelse?.
Flertallet fandt, at der ikke var nogen rimeligt begrundet tvivl om, at
patienten heller ikke i den aktuelle sygdomssituation gnskede at modtage
blod.

Dommen blev efterfglgende anket til Hgjesteret, der 1. februar 2022
stadfeestede styrelsens afggrelse®. Hgjesteret fastslog at det var lovligt at
foretage blodtransfusionen, da den skriftlige forhandstilkendegivelse, som
patienten havde pa sig, ikke opfyldte kravet om, at afvisningen om at ville
modtage blod, skulle vaere givet i forbindelse med den aktuelle
sygdomssituation. Hgjesteret lagde videre vaegt pa, at patienten pa det
tidspunkt, hvor blodtransfusionen blev foretaget, befandt sig i en tilstand,
hvor blodtransfusion var pakreevet for hans overlevelse eller for at undgd
svaere permanente kognitive skader. Sagen er pa nuvaerende tidspunkt
admitteret til Menneskerettighedsdomstolen og afventer behandling.

Ifglge Barnets lov § 40 kan bgrne- og ungeudvalget traeffe beslutning om at
gennemfgre en undersggelse eller behandling af et barn, hvis
foraeldremyndighedsindehaveren undlader at lade barnet undersgge eller
behandle for en livstruende sygdom eller en sygdom, der udsaetter barnet for
varig eller betydelig invaliditet.

Det fremgar af bemaerkningerne til sundhedsloven, at safremt foraeldrene til
et barn under 15 &r gnsker, at behandlingen af barnet skal ske uden blod ved
en livstruende sygdom, har en laege om ngdvendigt pligt til at underrette
kommunalbestyrelsen med henblik pa, at bgrne- og ungeudvalget kan treeffe
beslutning om, hvorvidt den ngdvendige laegelige undersggelse eller
behandling af barnet gennemfgres med anvendelse af blod.

Fglgende eksempel illustrerer, hvor foraeldrene havde nedlagt forbud mod
behandling med blod til et mindrearigt barn og situationen var livstruende for
barnet.

Case 56 (link)

Der blev klaget over, at laegerne pa en bgrneafdeling gav en pige fadt
omkring 27. uge friskfrosset plasma 4 gange i Igbet af 3 dage. Forzeldrene,
som tilhgrte Jehovas Vidner, havde frabedt sig blodtransfusion, og bgrne-
0g ungeudvalgt traf fgrst beslutning om behandling mod foraeldrenes gnske
dagen efter de fire transfusioner.

Disciplinsernaevnet (pa davaerende tidspunkt Patientklagenaevnet) udtalte ikke
kritik, fordi:

2 @stre Landsrets dom: BS-31481/2018
3 Hgjesterets dom: BS-49811-2020-HJR


https://stpk.dk/afgorelser-og-domme/afgorelser-fra-sundhedsvaesenets-disciplinaernaevn/0020801/

Praksissammenfatning om informeret samtykke | 55

O behandlingen med plasma var ngdvendig bade pa grund af lavt blodtryk
og pa grund af nedsat blodstgrkningsevne i blodet med blgdning fra lunger
eller luftveje. Der var intet reelt alternativ til plasmabehandling, da kun &
af de proteiner, som har betydning for blodets stgrkningsevne, fandtes
tilgaengelige i renset eller syntetisk form

O de 4 behandlinger var af hensyn til barnets overlevelse, herunder
overlevelse uden alvorlige fglgetilstande, iszer for at hindre
hjerneblgdning, som barnet var i hgj risiko for at fa

O der var tale om en akut og vital situation, som ikke var forudsigelig. Det
var i den konkrete situation ikke forsvarligt, hvis laegerne havde afventet
en beslutning fra de sociale myndigheder, fgr laegerne gav barnet plasma.
Leegerne havde dermed overholdt loven, da der var tale om et akut
behandlingsbehov.

4.2.9. Behandling af uafvendeligt dgende

Det fremgar af sundhedslovens § 25, stk. 1, at en uafvendeligt dgende patient
kan afvise behandling, der kun kan udskyde d@gdens indtraeden.

Det fremgar af bemaerkningerne til sundhedsloven, at en patient er
uafvendeligt deende, ndr dgden med stor sandsynlighed forventes at indtreede
indenfor dage til uger trods anvendelsen af de behandlingsmuligheder der
foreligger ud fra den tilgaengelige viden om grundsygdommen og dens
eventuelle fglgetilstande.

Af sundhedslovens § 25, stk. 2, fremgar det, at en sundhedsperson kan
undlade at indlede eller fortssette en livsforlaengende behandling, safremt en
uafvendeligt dgende patient ikke laengere er i stand til at udgve sin
selvbestemmelsesret. Dette er en laegefaglig vurdering.

En uafvendeligt dgende patient kan modtage de smertestillende, beroligende

eller lignende midler, som er ngdvendige for at lindre patientens tilstand, selv
om dette kan medfgre fremskyndelse af dgdstidspunktet, jf. sundhedslovens

§ 25, stk. 3.

Fglgende eksempel illustrerer, at det er en laegelig beslutning, om en patient,
der er uafvendeligt dgende, skal modtage aktiv eller lindrende behandling.

Case 57 (link)

En 86-arig kvinde var indlagt pa en neurologisk afdeling. Det blev
undervejs i indlaeggelsen vurderet, at behandlingen af patienten skulle
endres fra aktiv behandling til lindrende behandling, da hun havde ligget i
koma pa afdelingen, med en moderat til sveer hovedskade i ni dggn.
Patientens pargrende blev informeret om aendringen i behandlingsplanen,
at der ikke var indikation for hjerte-lunge-redning eller intensiv terapi, og
at der ikke var indikation for intervention ved en ny aktiv blgdning eller ved
infektion. Efterfglgende blev behandlingen nedtrappet til udelukkende at
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veere lindrende med fjernelse af behandlingstiltag i forhold til prgver og
medicin. Patientens sonde blev endvidere fjernet. Der blev klaget over, at
behandlingen og indgift af sondeernaering og vaeske blev indstillet uden
samtykke fra patientens pargrende.

Styrelsen udtalte ikke kritik, fordi:

O den behandlingsansvarlige laege kan beslutte, at der ikke skal ivaerksaettes
livsforlaengende behandling, hvis patienten er alvorligt syg eller dgende,
og videre behandling vurderes udsigtslgs. Leegen skal inddrage patienten
og patientens naermeste pargrende i sine overvejelser, men det er laegen,
der treeffer den endelige beslutning. Den behandlingsansvarlige leege skal i
sin vurdering laegge veegt pa patientens holdning og helbredstilstand.
Leegen skal ogsa laegge vaegt pa, om der er udsigt til bedring og hvilke
behandlingsmuligheder, der findes.

O patienten udviklede gradvis tiltagende bevidsthedspavirkning og tiltagende
apng, og refleksudfald, hvorfor det pa relevant vis blev vurderet, at
patienten var uafvendelig dgende. Patientens pargrende blev informeret
herom

O en patient anses for uafvendeligt dgende, nar dgden efter et laegeligt skgn
med stor sandsynlighed forventes at indtraede inden for dage til uger trods
anvendelse af de behandlingsmuligheder, der er mulige ud fra den
tilgeengelige viden om grundsygdommen og dens eventuelle fglgetilstande

O det pa baggrund af ovenstaende ikke havde betydning, om de pargrende
havde givet samtykke til ophgret af den livsforlaengende behandling, fordi
det er lzegen, der treeffer den endelige beslutning ndr en patient er
uafvendelig dgende, og fordi de neermeste pargrende var inddraget i
overvejelserne.

4.2.10. Behandlingstestamenter

Sundhedslovens § 26 giver en person, der er myndig, mulighed for at oprette
et behandlingstestamente, hvor den pdgaeldende kan udtrykke sine gnsker
med hensyn til behandling, hvis vedkommende skulle komme i en situation,
hvor selvbestemmelsesretten ikke laengere kan udgves af vedkommende. I
behandlingstestamentet kan det bestemmes, at livsforlaengende behandling
ikke gnskes i tilfaelde, hvor patienten er uafvendeligt dgende eller varigt vil
veere ude af stand til at tage vare pa sig selv fysisk og mentalt pa grund af
sveer invaliditet.

For 1. januar 2019, hvor behandlingstestamentet tradte i kraft, gav
Sundhedslovens § 26 myndige personer mulighed for at oprette et
livstestamente med samme indhold. Livstestamentet var dog kun vejledende
for sundhedspersonalet, hvor behandlingstestamentet er juridisk bindende.

Der foreligger ikke nyere praksis vedr. behandlingstestamenter.
Nedenstdende afggrelse belyser derfor praksis for livstestamenter.
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Case 58 (link)

En 72-3rig kvinde havde faet indopereret en ny hjerteklap. To uger senere
fik hun hjertestop og var uden andedraet og puls. Leegerne begyndte
kunstigt andedraet og hjertemassage. Hendes brystkasse blev herefter
abnet, og et hul i legemspulsaren blev syet sammen. Der blev desuden
givet intern hjertemassage, hvilket medfgrte, at hjertet kunne pumpe af
sig selv. Brystkassen blev herefter syet sammen igen. Nogle timer senere
svigtede hjertet igen, og patienten dgde. Der blev klaget over, at det var i
strid med patientens livstestamente at forsgge at holde hende i live, da
hun blev konstateret uden andedraet og puls.

Disciplineernavnet udtalte ikke kritik, fordi:

O det fremgik af livstestamentet, at patienten ikke gnskede livsforlaengende
behandling, hvis hun var i en situation, hvor hun var uafvendeligt dgende.
Hos en nyopereret hjertepatient, der far hjertestop, opfattes denne
tilstand dog ikke i sig selv som en situation, hvor patienten er
"uafvendeligt dgende”, da kredslgb og &ndedraet ofte vil kunne
genetableres med relativt enkle midler, uden at patienten far varige mén
af behandlingen.

4.3. Tidspunktet for samtykke

Et samtykke kan gives straks eller efter betaenkningstid. Sundhedspersonen
ma i den konkrete situation vurdere, hvor lang betaenkningstid, der bgr gives.
Leengere betsenkningstid kan komme pa tale i tilfselde, hvor det drejer sig om
komplicerede og alvorlige indgreb. Dette betyder, at informationen skal gives
i s& god tid, at patienten far tid til at overveje, om patienten skal give
samtykke til det pdgaeldende indgreb.

Ved kosmetisk behandling kan samtykke fgrst afgives efter udlgbet af en
neermere angivet beteenkningstid. Betaenkningstiden afhaenger af stgrrelsen
pa indgrebet, hvilket fremgar af bekendtggrelsen om kosmetisk behandling.

Fglgende eksempler illustrerer tilstraekkelig betaenkningstid ud fra en konkret
vurdering.

Case 59 (link)

Der blev klaget over, at en 55-arig kvinde ikke blev tilstraekkeligt
informeret om mulige komplikationer forud for behandling af
karspraengninger i benene.
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Disciplineernavnet udtalte ikke kritik, fordi:

O patienten ved en forundersggelse fik udleveret mundtlig og skriftlig
information, som daekkede formalet med behandlingen, det forventede
forlgb og risici, hvilket er, hvad der ssedvanligvis skal informeres om inden
denne type behandling

O behandlingen fandt sted to maneder senere, hvor patienten underskrev en
samtykkeerklaering.

Fglgende eksempel illustrerer omvendt utilstraekkelig betaenkningstid ud fra
en konkret vurdering.

Case 60 (link)

Der blev klaget over, at en 25-arig mand fgrst umiddelbart inden en
operation for heemorider modtog oplysning, at indgrebets metode blev
a@ndret fra THD-metoden til Milligan-metoden, og at informationen saledes
ikke blev givet i god tid fgr behandlingen.

Styrelsen udtalte kritik, fordi:

O der ikke blev indhentet et tilstreekkeligt informeret samtykke forud for
indgrebet med Milligan-metoden, fordi der skulle veere givet information
om operation og mulige komplikationer, herunder seerligt risikoen for
yderligere smerter ved anvendelse af Milligan-metoden

O informationen om andring af operationen ikke blev givet i tilstreekkelig
god tid forud for indgrebet, men derimod umiddelbart forud for indgrebet,
hvilket medfgrte, at patienten ikke fik en tilstraekkelig betaenkningstid.

4.4. Samtykkets raekkevidde

Det fremgar af § 3, stk. 1, i bekendtggrelsen, at en patient skal give
samtykke til en konkret behandling i forbindelse med den aktuelle
behandlingssituation. Safremt der kommer nye oplysninger, eller der sker
zndringer i behandlingsplanen, skal der indhentes fornyet samtykke, jf. § 3,
stk. 2, i bekendtggrelsen.

Ifglge vejledning om information og samtykke skal samtykket vaere
konkretiseret i den forstand, at det er klart og utvetydigt, hvad samtykket
omfatter. Det skal altsa vaere klart, hvilken behandling, der ma foretages, og
hvad der er formalet med behandlingen. Samtykket skal ogsa vaere aktuelt,
hvilket betyder, at det skal vaere givet til en behandling, der skal foretages i
den naermeste fremtid og ikke pa et uvist tidspunkt i fremtiden. Det beror pa
en konkret vurdering af alle omstaendigheder i den enkelte sag, om den
gennemfgrte behandling kan anses for omfattet af samtykket eller €j.
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Det fremgar videre af vejledning om information og samtykke, at
sundhedspersonen har pligt til at sikre sig et samtykke fra patienten til
behandling, inden behandlingen iveerksaettes. Dette er saerlig relevant i
forbindelse med operative indgreb, hvor man ikke Igbende kan indhente
samtykke fra patienten. Safremt der er tvivl om samtykkets raekkevidde, bgr
sundhedspersonen undlade at behandle, medmindre der foreligger en
situation, hvor behandling er absolut ngdvendig, jf. sundhedslovens § 19 om
gjeblikkeligt behandlingsbehov.

Fglgende eksempel illustrerer, at samtykket til en operation for en seneknude
fortsat er gyldigt, selvom det under operationen viser sig, at der er tale om en
fedtknude.

Case 61 (link)

En 63-3rig kvinde skulle opereres i sin hgjre hand pga.
karpaltunnelsyndrom og en formodet seneknude (ganglion). Inden
operationen blev det fortsat vurderet, at der var uzendret indikation for
frileegning af nerve og fjernelse af knuden, som stadig blev vurderet som
en seneknude. Under operationen blev der fundet en stor fedtknude
(lipom), som var noget fastsiddende pa nerven, der var trykket i
karpaltunnelen under det stramme tvaerband med senehindebetaendelse i
omgivelserne. Man gennemfgrte herefter operationen, hvilket der blev
klaget over.

Styrelsen udtalte ikke kritik, fordi:

O operationsindikationen i form af generende nervetryk og
karpaltunnelsyndrom var uaendret og klar, uafhangigt af, at der ved
operationen blev fundet en fedtknude i stedet for en seneknude under
operationen. Forekomsten af seneknuder i handledsregionen er meget
hyppigere end forekomsten af fedtknuder, og det var relevant, at
afdelingen inden operationen forventede, at knuden var en seneknude.
Fundet af en fedtknude i stedet, som 13 i taet relation til den trykkede
nerve i karpaltunnelen, sndrede ikke pa de mulige komplikationer og risici
til operationen.

O der fortsat var klar indikation for knudefjernelsen, og der var givet
samtykke hertil uanset hvilken type veev, knuden bestod af, og dens
faktiske placering i relation til nerven. Der var efter styrelsens vurdering
ikke arsager til, at patienten skulle have tid til yderligere overvejelser eller
tillaegsspegrgsmal, for at indgrebet kunne fortssette. £ndringen under
operationen var indeholdt i det indhentede samtykke pa baggrund af, hvad
der tidligere var drgftet med patienten, og det er de faktiske
omstaendigheder under en operation, der afggr, hvorledes den i praksis
udfgres.
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Fglgende eksempel illustrerer, at et samtykke til anlaaggelse af sonde med
henblik pa afhjeelpning af luft i maven ikke kan anvendes i forbindelse med
tilfgrsel af modermeelk i selvsamme sonde.

Case 62 (link)

En nyfgdt pige var indlagt pa en bgrneafdeling, hvor hun fik tilfgrt 25 ml
modermalk via sonde, da hun sov tungt og var i
vejrtraekningsunderstgttende behandling. Det fremgik af journalen, at der
blev indhentet samtykke til anlaeggelse af drop, antibiotika, rgntgenbillede
samt saltvandsbehandling. Der blev klaget over, at barnets mor ikke gav
sit samtykke til ernsering med modermeelkserstatning via sonde, og at
hendes samtykke til anlaeggelse af en sonde var med henblik pa
afhjeaelpning af luft i maven. Det fremgik af en udtalelse fra
behandlingsstedet, at en sonde tjener flere formal hos nyfgdte, da den
bade skal afhjaelpe Iuft i maven pa grund af vejrtraekningsunderstgttende
behandling samt sikre sufficient vaeske og ernaering.

Styrelsen udtalte kritik, fordi:

O barnets mor, som foraeldremyndighedsindehaver, havde krav pa at kende
og samtykke til den behandlingsplan, der blev lagt for barnet forud for
behandlingens opstart.

O det ikke fremgik af journalen, at barnets mor gav samtykke til anlaeggelse
af sonde med henblik pa afhjeelpning af luft i maven samt sikring af
sufficient veeske og ernaering. Af journalnotatet fremgar det, at moren gav
samtykke til drop, antibiotika, rgntgenbillede samt saltvand for at Igfte
blodtrykket. Det fremgik videre af journalen, at der blev lagt en
ernaeringsplan, safremt det blev ngdvendigt, og at der blev foresldet mad
via sonde, hvis barnet ikke spiste inden et bestemt tidspunkt. Det fremgik
imidlertid ikke af notatet, om barnets mor blev informeret om denne plan,
hvorfor det ikke kunne lzegges til grund, at moren kendte til planen og
havde samtykket hertil.

4.5. Samtykkets form

Det fremgar af sundhedslovens § 15, stk. 4, at et informeret samtykke kan
veere skriftligt, mundtligt eller stiltiende.

Som udgangspunkt skal samtykket vaere udtrykkeligt. Et udtrykkeligt
samtykke foreligger, hvis patienten eksplicit giver udtryk for, at patienten er
indforstaet med den pageeldende behandling. Det er tilstraekkeligt med et
mundtligt samtykke. Sundhedspersonen kan dog anmode om et skriftligt
samtykke, safremt der er tale om et stgrre indgreb og komplicerede
behandlinger, eller hvis der er formodning for, at der kan blive rejst tvivl om
samtykkets afgivelse og omfang. I saerlige tilfaelde skal samtykket vaere
skriftligt. Dette geelder blandt andet i forbindelse med assisteret reproduktion
og ved organdonation fra levende personer.
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4.5.1. Stiltiende samtykke

Et stiltiende samtykke kan efter omstaendighederne veere tilstraekkeligt,
safremt patienten uden tvivl er enig i behandlingen. Et stiltiende samtykke
foreligger, hvor den enkelte patients signaler og opfgrsel ma tolkes saledes,
at der foreligger et samtykke pa baggrund af den givne information. Et
stiltiende samtykke bgr kun accepteres, hvis der ikke er tvivl om, at patienten
samtykker, eller hvis det i den aktuelle situation vil vaere "kunstigt” at
afkraeve patienten et samtykke - eksempelvis hvor patienten henvender sig
til den praktiserende laege til de almindelige undersggelser, som foregar ved
en sadan konsultation. I et sadant tilfaelde ma lsegen kunne ga ud fra, at
patienten stiltiende har samtykket. Et stiltiende samtykke hertil vil som regel
kun veere aktuelt i forbindelse med enkelte delelementer i et undersggelses-
og behandlingsforlgb.

Fglgende eksempel illustrerer, at der i forbindelse med blodprgvetagning i
udgangspunktet ikke skal indhentes et eksplicit informeret samtykke til de
enkelte blodprgvetyper, men at et stiltiende samtykke er nok.

Case 63 (link)

En 60-3rig kvinde fik taget blodprgver ved egen laege i forbindelse med
arlig kontrol af stofskifte (thyreoideatal) og D-vitamin-status. Det fremgik
af klagen, at der blev bestilt og taget blodprgver, uden at dette var aftalt
forinden. Det fremgik af en udtalelse til sagen fra den praktiserende laege,
at laegen opfattede en let-moderat bekymring for eget helbred hos
patienten, og at laegen derfor rutinemeessigt bestilte en bredere
"treetheds”-blodprgvepakke. Den 22. juni 2021 var patienten til
konsultation hos egen laege, hvor bl.a. blodprgvesvarene blev gennemgaet,
og der blev ligeledes bestilt flere blodprgver. Det fremgar af journalen, at
patienten samtykkede hertil. Den 30. august 2021 fik patienten taget
blodprgver til kontrol af d-vitaminniveau, nyrefunktion, vaeskebalance,
prgver for cgliaki- og laktoseintolerance samt screeningsprgve for
ovariecancer.

Det fremgik af klagen, at der blev taget blodprgve for tumor, hvilket ikke
var aftalt. Det fremgik af udtalelsen til sagen fra den praktiserende lage,
at hun bestilte en blodprgve for tumor uden specifikt at informere
patienten herom, men at hun opfattede hendes symptomer som en bgn om
at blive undersggt grundigt. Det fremgik videre af udtalelsen, at den
praktiserende laege ikke opfangede, at patienten ikke gav samtykke til, at
laegen taenkte bredest muligt.

Disciplineernavnet udtalte ikke kritik, fordi:

O den praktiserende lzege indhentede et tilstreekkeligt informeret samtykke
forud for foretagelsen af blodprgverne, da patienten var i behandling med
blodtrykssaenkende medicin samt antidepressiv medicin, hvorfor der var
grundlag for antage, at patienten tidligere var informeret om, at der cirka
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en gang arligt herefter skulle tages blodprgver til kontrol af den medicin,
hun tog, og at det var patienten selv, som bestilte blodprgverne

O de blodprgver, som patienten fik taget, var de samme blodprgver, som
tages i en "traethedspakke”, og naesten lig med en "forhgjet
blodtrykspakke”

O disciplineernaevnet kunne hertil oplyse, at forud for blodprgvetagninger
informerer laegen saedvanligvis bredt om formalet med prgverne. Lagen
indhenter ikke detaljeret samtykke for de enkelte analyser. Ofte bestiller
patienter ogsa selv tid til blodprgver ud fra en tidligere aftale herom, f.eks.
vedrgrende stofskiftet, sukkersyge, blodtryksforhgjelsesmedicin og
lignende kroniske tilstande. I de tilfaelde, hvor en patient selv anmoder om
blodprgver, foreligger der dermed et samtykke. Patienten kan dog specifikt
anmode om, at der kun tages bestemte prgver.

O patienten gav samtykke til at fa foretaget blodprgver den 30. august 2021,
da dette blev aftalt ved konsultationen den 22. juni 2021

O der ikke skal indhentes informeret samtykke specifikt for enkelte prgver,
medmindre der er tale om prgver vedrgrende arvelige sygdomme, og at
blodprgverne den 28. maj 2021 og 30. august 2021 blev taget med et
stiltiende samtykke fra patienten, da hun selv gnskede at fa foretaget
blodprgver.

Fglgende eksempel illustrerer, at der kan vaere tale om, at patienten har givet
et stiltiende samtykke til en behandling.

Case 64 (link)

En 52-arig kvinde var til undersggelse ved en privatpraktiserende
tandlaege, hvor hun fik foretaget en udvidet diagnostisk grundundersggelse
med henblik pa behandlingsplanlaegning. Det fremgik af en
mailkorrespondance mellem patienten og tandlaegeklinikken, at hun alene
havde bestilt tid til et almindeligt tandeftersyn. Patienten gik derfor ud fra,
at der var tale om et almindeligt tandeftersyn. Hun anfgrte derefter, at hun
ikke gav samtykke til en udvidet diagnostisk grundundersggelse. Den
privatpraktiserende tandlaege udtalte til sagen, at hun straks kunne
konstatere, at patienten havde et stort og komplekst behandlingsbehov.
Hun vurderede derfor, at det var ngdvendigt at foretage en udvidet
diagnostisk grundundersggelse. Patienten klagede over, at hun ikke havde
givet samtykke til en udvidet diagnostisk grundundersggelse, men alene til
et almindeligt tandeftersyn.

Disciplineernavnet udtalte ikke kritik, fordi:

O patienten havde bestilt tid til en klinisk undersggelse og
behandlingsplanlaegning. Hun var saledes bekendt med, at der ved
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besgget ville blive foretaget en undersggelse. Disciplinesernaevnet kunne i
denne forbindelse oplyse, at undersggelserne “diagnostisk
grundundersggelse/udvidet diagnostisk grundundersggelse”,
"statusundersggelse” og "fokuseret undersggelse” alle falder ind under
kategorien "et almindeligt (tand)eftersyn”. Det er saledes op til tandlaagen
i behandlingsgjeblikket at vurdere, hvilken type undersggelse der er
relevant at foretage i det konkrete tilfaelde. Dette afhaenger i hgj grad af
kompleksiteten i sygdomsbilledet.

den privatpraktiserende tandlaege straks kunne konstatere, at patienten
havde et stort og komplekst behandlingsbehov. Tandlaegen vurderede
derfor, at det var ngdvendigt at foretage en udvidet diagnostisk
grundundersggelse.

patienten ved sin tidsbestilling havde givet et stiltiende samtykke til, at
der blev foretaget relevant og ngdvendig undersggelse med henblik pa
behandlingsplanlzegning.

Fglgende eksempel illustrerer, at der kan vaere tale om, at patienten har givet
et stiltiende samtykke til en undersggelse.

Case 65 (link)

En 56-arig kvinde blev tilset af egen laege, fordi hun oplevede smerter ved
vandladning og sendret udflad, ligesom hun i weekenden havde haft feber,
kvalme og opkastninger. Den praktiserende lzege foretog en gynaekologisk
undersggelse, og der blev i den forbindelse foretaget en podning for bl.a.
klamydia og gonorré. Der blev efterfglgende klaget over, at patienten blev
undersggt for bl.a. klamydia og gonorré uden at hun havde givet sit
samtykke hertil.

Disciplineernavnet udtalte ikke kritik, fordi:

O

et informeret samtykke efter omstaendighederne kan veere stiltiende. Et
stiltiende samtykke foreligger, nar patientens signaler og opfgrsel ma
tolkes saledes, at der foreligger et samtykke pad baggrund af den givne
information.

en aktiv deltagelse i en gynaekologisk undersggelse ma opfattes som et
stiltiende samtykke til, at undersggelserne, herunder delelementer som
eksempelvis podning for forskellige kenssygdomme, kan finde sted. Det
ligger saledes implicit i selve den kliniske kontakt, at der er givet
samtykke til undersggelserne, nar patienten aktivt deltager og har
henvendt sig grundet symptomer fra de kvindelige k@nsorganer.

patienten henvendte sig til den praktiserende laege med henblik pa at fa
foretaget en gynaskologisk undersggelse, da hun oplevede smerter ved
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vandladning og andret udflad samt havde haft feber, kvalme og
opkastninger i weekenden

O det er saedvanlig praksis, at der under en gynaekologisk undersggelse som
den foreliggende podes for bakterierne klamydia og gonorré, nar der er
mistanke om infektion

O patienten havde givet samtykke til den gynaekologiske undersggelse, og
den praktiserende lsege pa baggrund af de oplyste symptomer og
mistanken om infektion matte ga ud fra, at dette samtykke ligeledes
indebar et samtykke til undersggelse for klamydia og gonorré.

Folgende eksempel illustrerer, at der kan vaere tale om, at en behandling er
bade livredende og samtidig sa seedvanlig, at et eksplicit samtykke ikke skal
indhentes, da der m& veere tale om, at der er givet et stiltiende samtykke.

Case 66 (link)

En 82-arig mand fik i forbindelse med en indlaeggelse med septisk shock
anlagt et blaerekateter. Der blev klaget over, at patienten ikke havde givet
samtykke til anlaeggelsen af bleerekateteret.

Styrelsen udtalte ikke kritik, fordi:

O anlaeggelsen af et blaerekateter hos patienter i septisk shock hgrer til
almindelig anerkendt standard procedure i Danmark, ligesom dette
udfgres uden seerligt tilsagn fra patienten, fordi behandlingen (kontrol af
urinproduktion) hgrer til livsreddende procedurer ved sepsis

O anlaeggelsen af kateteret skal betragtes som en delmangde af den
samlede akutte livreddende behandling for septisk shock, som patienten
stiltiende havde samtykket til ved at lade sig indlaegge og modtage
behandlingen

O det pa en akutmodtagelse er normal praksis at informere om, hvad der
skal ske, hvorfor patienten havde mulighed for at sige fra, da han var ved
bevidsthed og saledes kunne informere behandlingsstedet, safremt han
ikke gnskede anlaeggelsen af bleerekateteret

O behandlingen i form af anlaeggelsen af kateteret i gvrigt var yderst
vaesentlig, da proceduren indgar i standardbehandlingen af septisk shock
og isaer er indiceret hos patienter med hjerteinsufficiens som i patientens
tilfaelde.

Fglgende eksempel illustrerer et tilfeelde, hvor det ofte antages, at der gives
et stiltiende samtykke, og hvor det forventes, at patienten aktivt tilkendegiver
det, hvis patienten ikke gnsker behandling.
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Case 67 (link)

En 22-arig andengangsfgdende kvinde havde efter en hurtig, ukompliceret
fodsel padraget sig en 1. grads bristning. En jordemoder informerede
patienten om bristningen, hvorefter hun syede bristningen. Der blev
efterfglgende klaget over, at patienten blev syet imod sin vilje.

Disciplineernavnet udtalte ikke kritik, fordi:

O der forud for syning (suturering) af en bristning efter fgdslen saadvanligvis
informeres om bristningens omfang, hvorvidt der er behov for syning, og
at syningen vil blive foretaget under en eller anden form for bedgvelse,
vurderet ud fra bristningens omfang

O der i praksis, som i den givne situation, ofte gives/indhentes stiltiende
samtykke til syningen. Den udgvende jordemoder vil dog altid informere
patienten om, at der er behov for at sy en bristning, og det forventes i
praksis, at patienten samtykker eller i modsat fald tilkendegiver, at hun
ikke gnsker at blive syet.

O det i praksis vil blive journalfgrt, hvis patienten ikke gnsker at blive syet
eller modsaetter sig dette. Der vil aldrig blive gennemfgrt en syning af en
bristning, hvis det er imod patientens vilje.

O jordemoderen indhentede stiltiende samtykke til syningen, og patienten
ikke undervejs udtrykte, at hun ikke gnskede at blive syet.

Fglgende eksempel illustrerer, at der i forhold til stiltiende samtykke til
behandling ikke ma vaere tvivl om, at der foreligger et stiltiende samtykke.
Safremt der er tvivl, skal der indhentes et ikke-stiltiende samtykke.

Case 68 (link)

En 28-arige kvinde gav ifglge det Fzelles Medicinkort sit informerede
samtykke forud for, at hun blev vaccineret mod COVID-19 pa et
vaccinationscenter. Det fremgik af klagen, at patienten undervejs i
processen trak sit samtykke tilbage. Patienten havde angst for nale og bad
om at blive vaccineret i liggende stilling. Det fremgik videre, at hun blev
forsikret om, at hun ikke ville blive vaccineret, fgr hun var klar. Alligevel
blev hun vaccineret, selvom hun havde sagt tydeligt fra og samtidig graed.
Det fremgik af en udtalelse til sagen fra vaccinatgren, at patienten var
meget nervgs for at blive vaccineret, hvorfor det blev vurderet, at det var
bedst, at hun 13 ned. Det var vaccinatgrens opfattelse, at patienten gerne
ville vaccineres, og at det var derfor, hun var kommet.
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Disciplineernavnet udtalte kritik, fordi:

O der ikke blev indhentet et tilstreekkeligt informeret samtykke forud for
COVID-19 vaccinationen af patienten, fordi vaccinatgren burde have
indhentet et udtrykkeligt mundtligt samtykke fra patienten, da det ikke
med sikkerhed kunne fastslas, at patienten samtykkede til vaccinationen.
Disciplineernavnet kunne hertil oplyse, at der er en reekke tilfeelde, hvor et
stiltiende samtykke saedvanligvis vil vaere tilstraekkeligt, herunder anses et
stiltiende samtykke eksempelvis for at veere tilstraekkeligt i forbindelse
med COVID-19 vaccinationer, da vaccinerne blev tilbudt frivilligt, og
patienterne selv bestilte tid og mgdte op hertil. I tvivlistilfaelde anses et
stiltiende samtykke dog ikke som tilstraekkeligt, hvorfor en
sundhedsperson altid bgr indhente et udtrykkeligt mundtligt samtykke i
tvivlstilfaelde.

5. Samtykke i psykiatrien

5.1. Indledning

Sundhedslovens regler om information og samtykke gaelder som
udgangspunkt helt tilsvarende for patienter, der behandles i psykiatrien.

Til belysning af, hvornar der indhentes tilstraekkeligt informeret samtykke i
psykiatrien og ved behandling af psykiatriske patienter i almen praksis, er der
i denne praksissammenfatning samlet en reekke afggrelser, der belyser
styrelsens og disciplinaernaevnets gaeldende praksis for indhentelse af
informeret samtykke pa omradet. Formalet med emnet er at tydeligggre
praksis pa det konkrete lsegefaglige omrade og samle eksemplerne til videre
laering.

Psykiatriloven giver hjemmel til, at psykiatriske patienter under visse
betingelser kan behandles med tvang, altsa uden at de samtykker til
behandlingen. Denne praksissammenfatning omfatter som naevnt kun
styrelsens og disciplinaernaevnets praksis. Klager over anvendelse af tvang i
psykiatrien behandles af Det Psykiatriske Patientklagenavn og praksis i disse
sager indgar ikke i praksissammenfatningen.

5.2. Medicinering

Fglgende eksempler illustrerer styrelsens og disciplinaernaevnets praksis
vedrgrende indhentelse af informeret samtykke ved medicinering, som ggr sig
geeldende i forbindelse med behandling i psykiatrien.

Fglgende eksempel illustrerer, at alvorlige bivirkninger skal oplyses inden
behandling.

Case 69 (link)

En 18-8rig mand var indlagt pa et psykiatrisk center pa grund af
selvmordstanker, hvor han blev vurderet til at have en gget
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selvmordsrisiko. Der blev i forbindelse med udskrivelse ordineret
antidepressiv behandling med sertralin, som er et antidepressivt middel af
typen serotoningenoptagshaemmer. Patienten blev henvist til opfglgning
hos sin praktiserende laege. Der blev klaget over, at han ikke blev
tilstreekkeligt informeret om bivirkningerne til sertralin.

isciplinaernaevnet udtalte kritik, fordi:

en alvorlig bivirkning af sertralin og de andre mediciner i gruppen
serotoningenoptagshaammer er, at de kan fremkalde selvmordstanker
specielt hos unge under 25 &r. Der burde sdledes vaere informeret om
denne bivirkning inden opstart af behandling med sertralin.

det var den ordinerende leeges ansvar, at der blev givet tilstraekkelig
information om risiko for bivirkninger til praeparatet.

Fglgende eksempel illustrerer, at der er en skaerpet informationspligt ved brug
af medicinske praeparater til “off-label” behandling, hvor et leegemiddel fx
bruges til et formal, som praeparatet ikke er godkendt til, eller hvis et
praeparat benyttes anderledes, end godkendelsen af praeparatet tillader.

D

Case 70 (link)

En 21-arig kvinde blev opstartet i behandling med praeparatet Imipramin i
kombination med Risperidon pa en psykiatrisk klinik. Hun var henvist til
klinikken pa baggrund af OCD i middelsvaer grad. Der blev klaget over, at
hun ikke blev informeret tilstraekkeligt om bivirkninger til den medicinske
behandling inden opstart heraf.

isciplinaernaevnet udtalte kritik, fordi:

O behandlingen ud fra de nationale kliniske retningslinjer 18 uden for

godkendt behandling af OCD og var saledes sakaldt "off-label” behandling.
Praeparaterne bruges sadvanligvis til depression og psykoser. Det var
disciplineernaevnets vurdering, at sundhedspersonen ved off-label
behandling i saerdeleshed skal sikre, at der bliver givet grundig information
om virkning og mulige bivirkninger ved den medicinske behandling forud
for opstart af behandlingen.

O der blev givet en kortfattet og generel information, hvilket ikke var

tilstraekkeligt, da der var tale om en skaerpet informationspligt. Der burde
saerligt vaere informeret om, hvilken evidens der 13 til grund for
behandlingen, og videre at det var en behandling, der 18 uden for
godkendt indikation og dermed ikke kunne genfindes i indlaegssedlen.
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Fglgende eksempler illustrerer tilfaelde, hvor medicinaendringer ikke kraever
samtykke.

Case 71 (link)

Der blev klaget over, at der ikke blev indhentet samtykke fra en 8-arig
drengs mor til en medicineendring for opmaerksomhedsforstyrrelse.
Drengen var tilknyttet en bgrne- og ungdomspsykiatrisk afdeling og var i
behandling med Medikinet CR, hvor indholdsstoffet er methylphenidat.
Medikinet CR har en modificeret udlgsning af indholdsstoffet, hvilket
betyder at det sikrer en virkning over laengere tid. Der blev i forlgbet
afprgvet methylphenidat uden modificeret udlgsning af indholdsstoffet
grundet et gnske om en hurtigere effekt. Der blev ikke indhentet et
seerskilt samtykke fra foraeldremyndighedsindehaver til denne aendring.

Styrelsen udtalte ikke kritik, fordi:

O der var givet samtykke til behandling med praeparatet methylphenidat ved
opstart, da der blev givet samtykke til behandling med Medikinet CR.
Patienten blev i hele forlgbet behandlet med medicin med det samme
indholdsstof, hvor der alene var forskel i udlgsningseffekten af
indholdsstoffet.

O der ikke var tale om en vaesentlig medicinaendring, der kraevede et fornyet
samtykke. En vaesentlig aendring i den medicinske behandling, der kraever
fornyet samtykke, kan vaere ved andringer til et andet praeparat eller
gruppe af medicin med anden indikation end ved opstart.

O der ikke var noget i forlgbet, der gav afdelingen anledning til at tro, at
morens samtykke ikke leengere var gaeldende.

Case 72 (link)

Der blev klaget over, at en 32-arig kvinde indlagt pa en psykiatrisk afdeling
grundet tiltagende selvmordstanker og depression ikke samtykkede til en
nedregulering i dosis af antidepressiv medicin. Patienten var kendt med
bipolar lidelse med depressive symptomer og var i medicinsk behandling
herfor. Hun var blandt andet i forvejen i behandling med det
stemningsstabiliserende middel Litarex og det antidepressive middel
Noritren.

Styrelsen udtalte ikke kritik, fordi:

O der skal indhentes et informeret samtykke i forbindelse med, at en
behandling indledes. En nedregulering af en igangvaerende og aktuel
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behandling med et bestemt medicinpraeparat er ikke indledning af en
behandling.

O beslutningen, om at der bgr ske nedregulering af en medicindosis, er en
rent lazegefaglig vurdering, hvor hensynet til eventuelle bivirkninger bl.a.
indgar i vurderingen. Derfor kraever nedregulering af medicindosis ikke
patientens samtykke, og der skulle derfor ikke indhentes samtykke fra
patienten forud for nedreguleringen af hendes dosis af det antidepressive
praeparat Noritren.

O patienten pa relevant vis blev inddraget og deltog i samtalen og
overvejelserne omkring medicinreguleringen og blev orienteret om,
hvorfor der blev anbefalet en dosisreduktion.

Fglgende eksempel illustrerer, hvad der skal informeres om ved skift mellem
forskellige medicinske preeparater.

Case 73 (link)

En 20-arig kvinde var i behandling pa en psykiatrisk klinik for angst og
depression. Der blev foretaget justeringer i den medicinske behandling
grundet bivirkninger, og der blev foretaget ophgr af behandling med Lyrica
og ordination af Oxapax. Der blev klaget over, at der ikke blev indhentet et
tilstraekkeligt informeret samtykke til skiftet af medicin.

Disciplineernavnet udtalte ikke kritik, fordi:

O der ifglge journalen blev indhentet et relevant og tilstreekkeligt informeret
samtykke i forbindelse med praeparatskiftet, hvor patienten blev
informeret om skiftet, formalet med skiftet, den tilsigtede effekt af den
nye behandling, eventuelle bivirkninger samt hvilke effekter hun kunne
opleve i forbindelse med skiftet, hvilket var i overensstemmelse med
sadvanlig praksis for, hvad der skal informeres om ved et skift mellem
preeparater.

5.3. Udredning og diagnoser

Fglgende eksempler illustrerer, at samtykke til udredning og behandling i
psykiatrien ssedvanligvis indbefatter, at der kan blive stillet andre eller flere
diagnoser i forbindelse med udredningen. Det fremgar af eksemplerne, at der
ikke skal gives samtykke til en diagnose eller vurderinger under en udredning.

Case 74 (link)

En 34-8rig mand diagnosticeret med ADHD var blevet henvist af sin
praktiserende laege til en specialleege i psykiatri, da han havde faet
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konstateret forhgjet blodtryk, og der skulle ske en vurdering af den
fortsatte behandling. Ved konsultationerne blev henvisningsdiagnosen
noteret samt diagnoserne ADD og personlighedsstruktur med depressive
dyk som forelgbige diagnoser/arbejdsdiagnoser. Der blev klaget over, at
patienten ikke blev oplyst om, at der kunne blive stillet en anden diagnose
end den, han var blevet henvist under, og at han dermed ikke havde
afgivet samtykke til behandling pa et tilstraekkeligt oplyst grundlag.

Disciplineernavnet udtalte ikke kritik, fordi:

O det fremgik af journalen, at patienten accepterede udredning og
behandling. Disciplinarnaevnet lagde vaegt pa, at udredning omfatter en
vurdering af den psykiske tilstand, herunder forekomst af eventuelt andre
eller flere psykiatriske diagnoser. Et nyt behandlingsforlgb indebaerer
videre, at der bliver foretaget status over tidligere diagnoser, samt at der
bliver foretaget en vurdering af den aktuelle psykiske tilstand, som kan
give anledning til at opsaette tentative diagnoser. Patientens samtykke til
udredning og behandling indbefattede derfor at der kunne blive stillet end
anden diagnose end den han var henvist under.

Case 75 (link)

En 46-arig mand blev henvist til et psykoterapeutisk ambulatorium til
udredning for en autismespektrumforstyrrelse. Der blev foretaget tre
konsultationer med samtaler med en specialpsykolog. Ved et efterfglgende
opsamlingsmgde omkring udredningssamtalerne, oplyste
specialpsykologen, at han pa baggrund af udredningen fandt, at patienten
opfyldte kriterierne for en skizotypisk sindslidelse. Der blev klaget over, at
der ikke var indhentet et tilstraekkeligt samtykke forud for udredningen,
herunder til anvendelsen af interview-metoden EASE. Det fremgik af
klagen, at patienten var af opfattelsen af, at det samtykke, han gav, alene
omfattede udredning for gennemgribende udviklingsforstyrrelse eller
autismeforstyrrelse.

Disciplineernavnet udtalte ikke kritik, fordi:

O specialpsykologen informerede om udredningsforigbet, det forventede
omfang samt at det ikke fra begyndelsen var muligt at begraense
udredningen til bestemte diagnoser

O patienten mgdte op og deltog i de efterfglgende samtaler, hvorfor han ved
sin adfaerd gav et stiltiende samtykke til udredningen, herunder til
anvendelse af interview-formen EASE, som er et veletableret instrument
ved udredning og anvendes til afdaekning af symptomer inden for
autismespektrum- og skizofreniomradet.
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Fglgende eksempel illustrerer, at der skal gives tilstraekkelig information om
udredningsforlgbet inden en udvidelse af udredningen.

Case 76 (link)

En 19-arig mand var sammen med sin mor til en orienterende samtale i et
bgrne- og ungdomspsykiatrisk ambulatorium. Han var blevet henvist af sin
praktiserende laege med henblik pa udredning for en eventuel ADD-
diagnose. Der blev ved fgrste samtale orienteret om det forventede
udredningsforlgb, som patienten accepterede. Der blev efter endnu en
samtale udarbejdet en behandlingsplan, hvor der blev vurderet et behov
for videre at udrede patienten for opmaerksomhedsvanskeligheder, som en
autismespektrumsforstyrrelse. Patientens mor rettede henvendelse til
ambulatoriet med spgrgsmal til udredningen og blev informeret om
udvidelsen, herunder hvilke undersggelser det ville indebaere. Det blev
aftalt, at moren skulle oplyse patienten om udvidelsen. Han mgdte
efterfglgende op i ambulatoriet til tre konsultationer, hvor der blev udfgrt
undersggelser i form af ADOS, WAIS og opmarksomhedstestning.

Styrelsen udtalte kritik, fordi:

O det ikke var tilstreekkeligt, at ambulatoriet informerede patientens mor om
udvidelsen af udredningen og undersggelserne i forbindelse hermed, da
hun ikke havde fuldmagt til at repraesentere ham i behandlingsforlgbet, og
da han ikke havde frabedt sig information om sin behandling

O patienten selv skulle have haft information om den udvidede udredning og
undersggelserne i forbindelse hermed forud for sin deltagelse heri,
herunder at disse blev foretaget som led i udredning for
autismespektrumsforstyrrelse

O det ikke kunne omfattes af et stiltiende samtykke, at patienten mgdte op
til de indkaldte undersggelser og deltog heri, da han ikke var informeret
om, hvad undersggelserne skulle bruges til. Et samtykke kan efter
omstaendighederne vaere stiltiende, og en aktiv deltagelse i en
undersggelse kan opfattes som et stiltiende samtykke. Dog kreever dette,
at patienten har modtaget relevant og tilstraekkelig information om
undersggelserne forud for deltagelsen, fgr deltagelsen kan accepteres som
en tilkendegivelse fra patienten om at ville modtage behandlingen.

5.4. Henvisninger

Fglgende eksempel illustrerer en situation, hvor der ved patientens handling
blev givet samtykke til behandlingen.
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Case 77 (link)

En 43-arig mand blev tilset ved en praktiserende laege, hvor han fremstod
meget talende, med vrangforestillinger og paranoide tanker. Den
praktiserende lsege overtalte patienten til at henvende sig pa en psykiatrisk
skadestue. Patienten korte efterfalgende selv pa en psykiatrisk skadestue.
Der blev klaget over, at han blev henvist til psykiatrisk skadestue uden et
tilstraekkeligt forudgaende samtykke.

Disciplineernavnet udtalte ikke kritik, fordi:

O laegen flere gange under behandlingen forsggte at motivere til, at der
skulle foretages en psykiatrisk vurdering grundet det praesenterede
symptombillede

O patienten selv kgrte til psykiatrisk skadestue efter konsultationen hos den
praktiserende laege. Patienten havde derfor under hele forlgbet selv
mulighed for at traeffe beslutning om, hvorvidt han ville benytte tilbuddet
om en vurdering i en psykiatrisk skadestue eller undlade dette.

5.5. Information om tvang ved manglende samtykke

Fglgende eksempel illustrerer, at det ikke er kritisabelt, at oplyse en
psykiatrisk patient om, at der vil blive opstartet behandling med tvang, hvis
denne ikke samtykker til frivillig behandling. Eksemplet illustrerer videre, at
sundhedspersonen i nogle tilfaelde kan frarade en patient selv at laese om
mulige bivirkninger til medicinsk behandling.

Case 78 (link)

En 28-3rig mand var indlagt til et udredningsforlgb pa et psykiatrisk center
pa baggrund af mistanke om eventuelle psykiatriske lidelser. Efter et
hjemmebesgg vurderede en overlaege, at patienten havde haft sveer
psykotisk angst. Patienten accepterede at pabegynde behandling med
antipsykotisk medicin, efter lsegen havde informeret ham om, at han
alternativt ville blive tvangsbehandlet. Overlaegen informerede om de
hyppigste bivirkninger til laegemidlet Zyprexa. Han fraradede patienten at
laese om medicinen, da han havde en kritisk holdning til medicin. Der blev
klaget over, at laegen pressede patienten til at samtykke til medicinsk
behandling ved at true med tvangsbehandling. Der blev videre klaget over,
at lzegen ikke i tilstreekkelig grad informerede om mulige bivirkninger til
laegemidlet.
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Disciplineernavnet udtalte ikke kritik, fordi:

O patientens samtykke til behandling med laegemidlet Zyprexa ikke var
indhentet ved hjzelp af trusler eller pres, uanset at laegen oplyste, at han
ellers ville blive tvangsbehandlet, da en del af den information, som en
patient skal have, er, hvad konsekvenserne af at afvise behandlingen vil
vaere. Da patienten var i en psykotisk tilstand, og lsegen konkret
vurderede, at tvangsbehandling ville veere relevant, var det derfor relevant
at oplyse om dette.

O det var tilstraekkeligt at informere om bivirkninger til medicinen i form af
gget appetit og traethed, da disse var de relevante bivirkninger ved
behandling med Zyprexa i den konkrete dosis som overlaegen ordinerede

O det var relevant at frardde patienten at laese mere om lsegemidlet,
herunder om andre potentielle bivirkninger, da han var kendt med
medicinangst, og det henset hans daveerende tilstand kunne forarsage, at
han oplevede de pageeldende bivirkninger. Patienten havde videre uanset
laegens rad stadig mulighed for at laese om laegemidlet.

5.6. Patientens evne til at samtykke

Safremt en patient varigt mangler evnen til at give informeret samtykke, kan
de naermeste pargrende give informeret samtykke til behandling, jf.
sundhedsloven § 18, stk. 1. Informeret samtykke kan videre gives af en
veerge, hvis patienten er under vaergemal der omfatter personlige, herunder
helbredsmaessige, forhold. Styrelsen og Disciplinaernsevnet har i en raekke
afggrelser taget stilling til, om en patient var i en sa psykisk darlig tilstand, at
denne ikke selv kunne samtykke til behandlingen.

Fglgende eksempler illustrerer styrelsens og disciplinaernzevnets praksis for,
hvilke forhold der laegges vaegt pa ved vurdering af, om patienten i
psykiatrien selv er i stand til at give informeret samtykke til behandling.

Case 79 (link)

En 55-arig mand kendt med paranoid skizofreni var indlagt pa et
psykiatrisk sengeafsnit, da han havde det psykisk darligt. Han hgrte
stemmer, som Igj for ham, han havde nedsat ansigtsmimik, manglende
gestikulation og sparsom gjenkontakt. Under indlaeggelsen forveerredes
hans psykiske tilstand, og han blev opstartet i behandling med Leponex,
hvilket havde haft god effekt tidligere. Patienten gav informeret samtykke
til behandlingen. Der blev klaget over, at patienten pa grund af sin
psykiske tilstand i behandlingsperioden var varigt inhabil, og saledes faldt
ind under den kategori af patienter, hvor en pargrende skal give samtykke
til behandling.
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Disciplineernavnet udtalte ikke kritik, fordi:

O patientens psykiske tilstand utvivisomt var alvorlig, men at det ikke blev
vurderet, at han var sa syg, at han skulle anses som varigt inhabil. Der
var derudover pd behandlingstidspunktet ikke etableret et vaergemal for
patienten. Der kan veere tilfaelde, hvor patienten varigt mangler evnen til
at give samtykke, fx hvis patienten har nedsat psykisk funktionsevne, lider
af en kronisk sindslidelse, lider af alderssvaekkelse eller er sindslidende
med langvarigt sygdomsforlgb. Der bgr der foretages en afvejning af, om
patienten kan overskue konsekvenserne af et behandlingsforslag i
behandlingssituationen.

O disciplineernaevnet vurderede, at der ikke var noget til hinder for, at
patienten pa tilstraekkelig og relevant vis kunne afgive et informeret
samtykke til den sundhedsfaglige behandling. Det var saledes ikke
pakraevet, at de pargrende til patienten blev inddraget i indhentelse af
informeret samtykke til behandlingen med Leponex.

Case 80 (link)

En 60-arig kvinde var indlagt pa et psykiatrisk sengeafsnit, hvor hun havde
depressive og maniforme symptomer. Under indlaeggelsen blev hun
diagnosticeret med bipolar affektiv tilstand. Hun blev behandlet med
medicinske praeparater, der blev foretaget nedtrapning af sovemedicin,
samt planlagt og opstartet ECT-behandling (elektrochokterapi). Der blev
indhentet informeret samtykke til behandlingen fra patienten selv. Der blev
klaget over, at patienten var i en sadan tilstand og pavirket af medicin i en
sadan grad, at hun ikke var raesonnabel og kunne give et informeret
samtykke til behandlingen.

Disciplineernavnet udtalte ikke kritik, fordi:

O der ikke foreld beskrivelser eller observationer af, at patientens
sindstilstand var pavirket i en sadan grad, at hun ikke var habil. Pa
baggrund af sundhedspersonalets observationer var der ikke grund til at
mistaenke, at hendes tilstand var svaekket i en sadan grad, at hun ikke
kunne give et informeret samtykke til behandlingen, trods at det vurderes,
at patienter, der har behov for ECT-behandling, er pavirkede af deres
sygdom samt af den behandling, de modtager.

O der ikke var krav til, at de pargrende skulle samtykke til ECT-
behandlingen. Grundet det ry, som ECT-behandling har blandt laegmand,
trods at det er en international anvendt og veldokumenteret terapiform,
der anvendes til en bred vifte af psykiatriske tilstande, vil det ofte forsgges
at indhente samtykke fra pargrende til behandlingen. Den ordinerende
laege tog kontakt til de pargrende, hvilket var relevant, men dog ikke et
krav for at opna et informeret samtykke til behandlingen.
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Case 81 (link)

En 69-arig mand blev tilset i en psykiatrisk skadestue, da han tidligere
samme morgen havde truet med at tage sit eget liv med den kniv som han
havde i handen. Han madte i skadestuen med sin aegtefeelle og sgn. Han
gav i skadestuen udtryk for, at han ikke havde aktuelle planer eller tanker
om at tage sit eget liv, at han havde lyst til at leve, og han tog afstand fra
de handlinger, han havde foretaget. Der blev sammen med patienten
udarbejdet en kriseplan og en aftale om, at han skulle sige til, hvis han
igen fik en pludselig indskydelse om at ville tage sit eget liv. Der blev
klaget over, at patienten ikke var i en tilstand, hvor han selv kunne indga i
udarbejdelsen af kriseplanen pa egen hand og kunne samtykke til denne.

Styrelsen udtalte ikke kritik, fordi:

O det som udgangspunkt er patienten selv, der skal give informeret
samtykke til behandling, og at de pargrende kun kan give samtykket, hvis
patienten er varigt inhabil

O der ikke foreld oplysninger om patientens psykiske tilstand, der
indikerede, at han var varigt inhabil. Det var videre relevant at vurdere, at
patienten var i en tilstand, hvor han var valid i sine tilkendegivelser om at
ville sige til, hvis han igen fik en pludselig indskydelse om at ville tage sit
eget liv. Dette betgd at han forstod indholdet af kriseplanen, hvordan den
skulle bruges, og at han pa troveerdig vis lovede at anvende den. De
pargrende skulle pd baggrund deraf ikke samtykke til kriseplanen. Det
forhold, at han samme morgen havde truet med at tage sit eget liv, var
ikke i sig selv nok til at vurdere, at han ikke var habil pa
behandlingstidspunktet.
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6. Sagsoversigt

Case nr. Titel

1 Ikke pligt til at informere om, hvilken type smertestillende
medicin der blev givet, afsnit 3.1.1, side 8

2 Kritisabelt at foraeeldremyndighedsindehaver ikke fik information
om ordination p& off-label medicin til 16-arig, afsnit 3.1.3, side 9

3 Kritisabelt at alene den ene foraeldremyndighedsindehaver blev
informeret om 16-3arigs helbredsmaessige forhold og behandling,
afsnit 3.1.3, side 10

4 Ikke kritisabelt at foreeldremyndighedsindehaver ikke blev
informeret inden en 17-arigs henvisning til et psykiatrisk
ambulatorium, afsnit 3.1.3, side 10

5 Kritisabelt at information om risiko og bivirkninger ikke blev
tilpasset den konkrete helbredssituation, afsnit 3.1.3, side 11

6 Kritisabelt at foreeldremyndighedsindehaver ikke blev informeret
forud for behandling af stort cariesangreb pa en 14-arig, afsnit
3.1.4, side 11

7 Pligt til at inddrage og informere en 6-arig patient i svar pa

undersggelser, afsnit 3.1.4, side 12

8 Ikke kritisabelt at vurdere, at patienten var i stand til at
samtykke til behandling, afsnit 3.1.5, side 13

9 Pligt til at informere varigt inhabiles pargrende ved podning for
COVID-19, afsnit 3.1.5, side 14

10 Pargrende blev informeret i forbindelse med behandling da det
var patientens gnske, afsnit 3.1.6, side 14

11 Ikke pligt til at informere pargrende til en habil patient om
hjemsendelse fra et hospital, afsnit 3.1.6, side 15

12 Ikke kritisabelt at pargrende ikke blev givet information forud for
behandling af midlertidig inhabil patient, afsnit 3.1.6, side 15

13 Beslutning om at undlade genoplivning ved hjertestop forudsatte
ikke patientens samtykke, afsnit 3.1.7, side 17
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Case nr. Titel

14 Pligt til at informere patient, medmindre denne utvetydigt og
klart har frabedt sig information, afsnit 3.2, side 18

15 Kritisabelt at informere patient, som havde frabedt sig
information, afsnit 3.2, side 19

16 Kritisabelt alene at henvise til en indlaegsseddel ved udskrivelse
af afhaengighedsskabende medicin, afsnit 3.3.1, side 20

17 Ikke kritik for at informere foraeldremyndighedsindehaver om
COVID-19 vaccination af en 14-§rig via telefon, afsnit 3.3.2, side
21

18 Ikke kritisabelt at delegere informationspligten til sygeplejefagligt

personale, der sikrede at den skriftlige information var forstaet,
afsnit 3.3.3, side 21

19 Kritisabelt at zendre bedgvelsesmetode fra fuld narkose til
lokalbedgvelse kort fgr operationen, afsnit 3.4, side 22

20 Kritisabelt at udvide en brystoperation uden tilstraeekkelig
betaenkningstid, afsnit 3.4, side 23

21 Kritisabelt ikke at informere om bivirkninger til behandling med
prednisolon forud for behandlingen, afsnit 3.4, side 24

22 Det var den behandlende og ordinerende lzege, der havde
ansvaret for informationen, afsnit 3.5, side 25

23 Ikke pligt til at indhente et fornyet informeret samtykke, da en
anden laege overtog behandlingen med papladssaetning af
kaebeled, afsnit 3.5, side 26

24 Kritisabelt ikke at informere om risiko for en senere
rodbehandling af en tand, afsnit 3.6.2, side 27

25 Ikke kritisabelt at informere om, at der ikke var andre fagligt
ligeveerdige behandlingsmuligheder for fedtpudesyndrom, afsnit
3.6.3, side 28

26 Ikke pligt til at informere om alle potentielle bivirkninger til

minipiller, afsnit 3.7.1, side 30
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Case nr. Titel

27 Tilstraekkelig information om bivirkninger ved Lyrica, afsnit 3.7.1,
side 30

28 Kritisabelt ikke at informere om bivirkninger til behandling med
Sertralin og Mianserin forud for ordinationerne, afsnit 3.7.1, side
31

29 Kritisabelt ikke at informere om slgvhed, konfusion og
forsigtighed ved bilkgrsel i forbindelse med Stesolid, afsnit 3.7.2,
side 31

30 Kritisabelt ikke at informere om risiko for bevidsthedsslgring og
bevidsthedstab forud for palliativ behandling, afsnit 3.7.2, side
32

31 Kritisabelt ikke at informere om risiko for en blodprop i hjernen

forud for AVM-behandling, afsnit 3.7.2 , side 33

32 Kritisabelt, i det konkrete tilfeelde, ikke at informere om risiko for
brud ved reponering, afsnit 3.7.3, side 34

33 Kritisabelt ikke at informere om risiko for hul pa spisergret inden
en kikkertundersggelse i halsen (EUS), afsnit 3.7.3, side 34

34 Ikke pligt til at informere om risiko for perforation af galdevejene
med efterfglgende cholascos ved en kikkertundersggelse af
galdevejene (ERCP), afsnit 3.7.3, side 35

35 Ikke pligt til at informere saerskilt om risikoen for
glaslegemesammenfald ved laseroperation for naersynethed,
afsnit 3.7.3, side 36

36 Pligt til at informere om ofte forekommende bivirkninger ved
antibiotika, afsnit 3.7.4, side 36

37 Ikke kritisabelt ikke at informere om risiko for termisk skade ved
brug af Thermablate, afsnit 3.7.5, side 37

38 Ikke pligt til at informere om ikke-kendte bivirkninger forud for
behandling med petidin og midazolam, afsnit 3.7.6, side 38

39 Kritisabelt at der ikke blev indhentet samtykke inden henvisning
til diabeteskontrol pa et hospital, afsnit 4.1, side 39



Case nr.

40
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Titel

Kritisabelt at 15-arig ikke selv gav samtykke til
medicinaendringer, afsnit 4.2.1, side 41

Ikke kritisabelt at 16-arig selv gav samtykke til medicinering mod
indsovningsbesveer, afsnit 4.2.1, side 41

Ikke kritisabelt at 17-3rig selv gav samtykke til optagelse af
rgntgenbilleder, afsnit 4.2.1, side 42

Kritisabelt, at 7-3rig selv gav samtykke til COVID-19 test, afsnit
4.2.2, side 43

Ikke kritisabelt, at alene en foraeldremyndighedsindehaver gav
samtykke til omskaering af et barn, afsnit 4.2.3, side 44

Kritisabelt, at der ikke blev indhentet samtykke til psykiatrisk
udredning fra begge foreeldremyndighedsindehavere, da lesegen
var bekendt med uenighed, afsnit 4.2.3, side 44

Ikke kritisabelt, alene at indhente samtykke fra en
foraeldremyndighedsindehaver inden HPV-vaccine af 13-arig,
afsnit 4.2.3, side 46

Ikke kritisabelt alene at indhente samtykke fra en
foreeldremyndighedsindehaver til 11-3rigs udredning pa et
knoglekreeftcenter, afsnit 4.2.3, side 47

Kritisabelt ikke at indhente samtykke til CPAP behandling fra
varigt inhabil patients pargrende, afsnit 4.2.4, side 48

Ikke pligt til at indhente fornyet samtykke fra pargrende til
oprensning af en varigt inhabil patients sar, afsnit 4.2.4, side 48

Ikke pligt til at indhente samtykke fra varigt inhabil patients
pargrende forud for stop af aktiv behandling, afsnit 4.2.4, side 49

Kritisabelt ikke at indhente samtykke forud for vaccination af
patient under veergemal, afsnit 4.2.4 side 49

Ikke kritisabelt at behandle nyfgdt med lavt blodsukker uden
foraeldres samtykke, afsnit 4.2.5, side 50



Case nr.

53

54

55

56

57

58

59

60

61

62

63

64

Praksissammenfatning om informeret samtykke | 80

Titel

Ikke kritisabelt at igangsaette behandling med Naxolon til
afklaring af Malfin forgiftning uden samtykke fra midlertidig
inhabil patient, afsnit 4.2.5, side 51

Kritisabelt at foretage en CT-scanning uden samtykke, da der
ikke var et gjeblikkeligt behandlingsbehov og patienten ikke var i
akut livsfare, afsnit 4.2.5, side 51

Ikke kritisabelt at give blodtransfusion til patient, som i en
forhandstilkendegivelse havde afvist at modtage blod, afsnit
4.2.8

(Dstre Landsrets dom: BS-31481/2018, Hgjesterets dom: BS-
49811-2020-HIR), side 53

Relevant ikke at afvente bgrne- og ungeudvalgs beslutning om
behandling med blod mod foraeldrenes gnske, afsnit 4.2.8, side
54

Ikke pligt til at indhente samtykke til at stoppe aktiv behandling
af uafvendeligt dgende, afsnit 4.2.9, side 55

Relevant at foretage livsforleengende behandling til patient med
livstestamente, afsnit 4.2.10, side 57

Tilstraekkelig betaenkningstid forud for behandling af
karsprangninger, afsnit 4.3, side 57

Kritisabelt at aendre indgrebsmetode for operation for haemorider
umiddelbart inden operation, afsnit 4.3, side 58

Ikke kritisabelt at gennemfgre operation uden fornyet samtykke
ved fund af fedtknude i stedet for seneknude, afsnit 4.4, side 59

Kritisabelt at behandlingsmetode ikke i tilstraekkeligt omfang blev
konkretiseret ved behandling med sonde til nyfgdt, afsnit 4.4,
side 60

Ikke pligt til at indhente eksplicit samtykke til enkelte blodprgver
i forbindelse med blodprgvetagning, afsnit 4.5.1, side 61

Tilstraekkeligt samtykke afgivet til udvidet diagnostisk
undersggelse ved tandlaege, afsnit 4.5.1, side 62



Case nr.
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Titel

Tilstraekkeligt med stiltiende samtykke til podning for
kgnssygdomme i forbindelse med gynaekologisk undersggelse,
afsnit 4.5.1, side 63

Ikke pligt til at indhente eksplicit samtykke til en delmangde af
en samlet akut livsredende behandling, afsnit 4.5.1, side 64

Tilstraekkeligt med stiltiende samtykke til syning af bristning i
forbindelse med fgdsel, afsnit 4.5.1, side 65

Kritisabelt ikke at indhente udtrykkeligt samtykke til COVID-19
vaccination pa baggrund af patientens adfeerd, afsnit 4.5.1, side
65

Kritisabelt ikke at informere om bivirkninger til sertralin forud for
opstart af behandling, afsnit 5.2, side 66

Skeerpet pligt til information ved off-label behandling med
medicin, afsnit 5.2, side 67

Ikke pligt til indhentelse af fornyet samtykke til medicinering med
samme indholdsstof med aendring i udlgsningseffekt, afsnit 5.2,
side 68

Ikke pligt til at indhente samtykke til nedregulering i dosis af
medicin, afsnit 5.2, side 68

Tilstraekkelig information om skift mellem forskellige medicinske
praeparater, afsnit 5.2, side 69

Ikke kritisabelt for at stille anden diagnose end den, patienten
var henvist under, afsnit 5.3, side 69

Tilstraekkeligt samtykke til udredningsforlgb og mulige diagnoser,
afsnit 5.3, side 70

Kritisabelt ikke at informere patient i tilstraekkelig grad om
udredning og undersggelser, afsnit 5.3, side 71

Tilstraekkelig indhentning af samtykke til henvendelse hos en
psykiatrisk skadestue, afsnit 5.4, side 72
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Case nr. Titel

78 Ikke kritisabelt at oplyse patient om mulig tvangsbehandling,
safremt der ikke skete frivilligt samtykke, afsnit 5.5, side 72

79 Ikke kritisabelt, at patient med psykisk alvorlig tilstand selv afgav
informeret samtykke, afsnit 5.6, side 73

80 Ikke pligt til at indhente informeret samtykke fra patientens
pargrende til ECT-behandling, afsnit 5.6, side 74

81 Ikke kritisabelt, at patient der samme morgen havde truet med
at tage sit eget liv, selv afgav informeret samtykke, afsnit 5.6,
side 75

7. Endringslog

FAEndringsdato FAEndringslog

02-07-2024 /Endret lovgrundlag pd side 54 (afsnit 4.2.8) fra Serviceloven til
Barnets lov, samt udskiftning af dette under lovgrundlag (afsnit
2.3.3)
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8. Kosmetisk behandling - tillaeg

Emnet vedrgrende kosmetisk behandling er et tillaeg til
praksissammenfatningen. Tilleegget er fra disciplinesernaevnets tidligere
praksissammenfatning vedrgrende informeret samtykke fra 2015. Da afsnittet
er fra den tidligere praksissammenfatning er opbygningen anderledes end den
gvrige del. Afggrelserne er fortsat et udtryk for disciplinaernaevnets praksis.
Der er truffet nyere afggrelser pa omradet siden. Disse kan ses pa styrelsens
hjemmeside.

Der er foretaget enkelte sproglige rettelser, konsekvensrettelser og
opdatering af lovgrundlaget i tillaegget.

Tillaeg:

Sundhedsvasenets Disciplinaernaevn

Sammenfatning af
naevnets praksis vedrgrende

INFORMERET SAMTYKKE SAMT
JOURNALFQRING HERAF

2000-2014

KOSMETISK BEHANDLING

Kosmetisk behandling er operative indgreb eller andre behandlinger, hvor det
kosmetiske hensyn udggr den afggrende indikation, og hovedformalet er at
forandre eller forbedre udseendet, jf. autorisationslovens § 71, stk. 1.
Sundhedsstyrelsen har i medfgr af autorisationsloven udstedt bekendtggrelse
nr. 834 af 27. juni 2014 om kosmetisk behandling (bekendtggrelse om
kosmetisk behandling) og i tilknytning hertil vejledning nr. 9453 af 27. juni
2014 om kosmetisk behandling (vejledning om kosmetisk behandling).

Bekendtggrelsen og vejledningen indeholder retningslinjer for udfgrelse af
kosmetisk behandling, herunder information, samtykke og journalfgring.

Bekendtggrelsen og vejledningen om kosmetisk behandling opstiller skaerpede
krav til information, samtykke og journalfgring, der skaerper de almindelige
regler om informeret samtykke og journalfgring heraf. Baggrunden er, at
patienten, der gnsker at fa foretaget kosmetisk behandling, har som
hovedformal at forandre eller forbedre udseendet.
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Patienten har ret til at fa fyldestggrende information om den kosmetiske
behandling, som den pageaeldende gnsker at fa foretaget.

Informationen skal gives bade skriftligt og mundtligt.

Den mundtlige information skal gives efter den skriftlige information og skal
tage udgangspunkt i den skriftlige information samt tage hensyn til den
enkelte patients behov. Informationen skal indeholde en forstaelig fremstilling
af den kosmetiske behandling uden brug af tekniske, faglige eller veerdiladede
vendinger. Informationen skal vaere neutral og ikke usagligt fremhaeve eller
favorisere en behandlingsmetode frem for en anden. Sundhedspersonen skal
give informationen pa en hensynsfuld made, og informationen skal vaere
tilpasset modtagerens individuelle forudssetninger med hensyn til alder,
modenhed, erfaring m.v.

Den skriftlige information skal indeholde en fyldestggrende fremstilling af den
pataenkte kosmetiske behandling, herunder hvilke realistiske forventninger
patienten kan have til resultatet af behandlingen. Informationen skal veere
mere omfattende forud for stgrre behandlinger, og ndr behandlingen medfgrer
naerliggende risiko for alvorlige komplikationer og bivirkninger.

Informationen skal indeholde oplysninger om 1) det forventede resultat af den
kosmetiske behandling, 2) typen og hyppigheden af komplikationer og
bivirkninger af den kosmetiske behandling og behandlingsmulighederne heraf
samt 3) eventuelle senfglger og langtidskomplikationer og/eller bivirkninger.

Afviger det pagaeldende indgreb fra den almindeligt fagligt accepterede

behandlingsmetode, skal lzegen oplyse herom, herunder hvorfor laegen

tilbyder en anden metode.

Hvis laegens erfaringer med det pageeldende indgreb er begraenset, skal
laegen informere patienten herom, ligesom laegen skal oplyse om egne

resultater, hvor det er relevant.

Bekendtggrelsen og vejledningen om kosmetisk behandling stiller desuden
skaerpede krav i forhold til betaenkningstiden forud for behandlingen og
journalfgringen af behandlingen, se nedenfor i afsnit 5.2 til 5.4.

8.1 Utilstraekkelig information

I de fglgende afggrelser har naevnet taget stilling til, om patienten blev
tilstraekkelig informeret forud for den kosmetiske behandling. Afggrelserne
illustrerer, hvad der ud fra en generel lzege- faglig standard er relevant i den
konkrete samtale- og behandlingssituation ved kosmetisk behandling. Nogle
af afggrelserne illustrerer endvidere, at naevnet har taget stilling til
informationen forud for den kosmetiske behandling, uanset at der ikke var
klaget herover, idet det konkret var naevnets opfattelse, at der var behov for
at vurdere den forudgdende information til patienten af hensyn til afstemning
af patientens forventninger til den kosmetiske behandling.

Sag 111 Klage over utilstraekkelig information forud for
brystforstgrrende operation (2004) (link)
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En 23-arig kvinde henvendte sig til en speciallaege i plastikkirurgi med henblik
pa brystkorrigerende operation, idet hun gnskede stgrre og Igftede bryster.
Der blev foretaget operation den 9. juli 2002 med indseettelse af
silikoneproteser pa henholdsvis 650 og 700 cc.

Ved kontrolbesgg den 13. og den 19. juli 2002 blev resultatet fundet
tilfredsstillende.

Den 23. juli 2002 henvendte patienten sig igen til speciallaagen, som
konstaterede en overfladisk defekt i saret omkring det venstre bryst.

Den 12. februar 2003 opsggte patienten speciallzegen, idet hun fandt, at
brystet hang for meget, og speciallaegen fandt ved sin undersggelse, at der
stadig var stor asymmetri af brysterne og gennemgik muligheder for operativ
korrektion.

Der blev blandt andet klaget over, at patienten forud for indgrebet ikke
modtog korrekt information af speciallaagen.

Naevnet fandt grundlag for kritik af specialleegen for hans information forud
for operationen.

Naevnet lagde vaegt pd, at patienten ifglge journalen blev informeret om tre
forskellige operationstyper, henholdsvis brystlgft, indsaetning af protese og en
kombination af de to operationer. Forskellige protesematerialer blev fremvist,
og forskellige stgrrelser blev afprgvet. Ved konsultationen havde patienten
faet udleveret skriftligt informationsmateriale, som blandt andet beskrev
bivirkninger til indgrebet.

Nzevnet fandt, at speciallaagen ikke i tilstraekkelig grad informerede patienten
om det forventede resultat af operationen. Neevnet fandt sdledes, at han
burde have foresldet patienten en anden operation, da der var en meget stor
sandsynlighed for, at brysthuden vil give sig, sa brysterne ville komme til at
haenge endnu mere efter indgrebet, og at forskellen pa brysterne ville blive
endnu stgrre.

Sag 112 Klage over utilstraekkelig information forud for
naaseoperation (2014) (link)

En 20-arig kvinde henvendte sig til en speciallaege i marts 2009, da hun var
utilfreds med sin naese. Kvinden oplyste, at hun var tilfreds med naesen set
forfra men utilfreds med, at naesen var for lang og for prominerende for
ansigtet i profilen bade svarende til tippen og til naseryggen. Hun gnskede
derfor en mindre naese med konkav profil. Speciallaegen fandt indikation for at
fijerne humpen, séledes at kvinden fik en lavere profil og naesetip.

I den efterfglgende periode fik kvinden udleveret skriftlig
informationsmateriale med beskrivelse af de hyppigst forekommende
komplikationer. Der fremgik ikke oplysninger om muligheden for et
utilfredsstillende resultat.
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Folgende fremgik af et handskreven notat i april 2009: “Som ved tidligere
konsultation. Intet nyt” samt henvisning til den udleverede skriftlige
information.

Speciallaegen udtalte til sagen, at kvinden mundtligt blev informeret om
mulige relevante komplikationer, samt at man ikke kunne love et 100%
bestemt resultat.

Kvinden blev opereret den 18. juni 2009.

Der blev blandt andet klaget over, at kvinden ikke blev informeret relevant,
herunder om risikoen for opstaen af sma blodkarspraengninger, som kunne
resultere i bitte sma rgde pletter pa naesen.

Det var disciplinaernaevnets vurdering, at det var relevant ikke at informeret
om den naturlige reaktion i vaevets karsystemer, som kan medfgre radme og
kan vare i maneder men som oftest svinder med tiden.

Disciplineernaevnet fandt ikke grundlag for kritik for udfgrelsen af operationen
den 18. juni 2009, men fandt grundlag for at kritisere speciallaegens
indhentelse af informeret samtykke forud for operationen.

Disciplineernaevnet lagde ved sin vurdering vaegt pa, at kvinden burde have
veaeret oplyst om risici og bivirkninger ved operationen samt risikoen for, at
komplikationer eller andre forhold kunne medfgre et for kvinden
utilfredsstillende resultat og risiko for reoperation.

Sag 113 Klage over manglende information om resultat af pandelgft
(2013) (link)

En 52-3rig kvinde gnskede et pandelgft til udglatning af tvaergaende dybe
furer i panden.

Speciallaegen noterede ved undersggelsen den 17. marts 2011, at patienten
et par ar forinden havde faet foretaget en gjenlagsoperation med fjernelse af
overskydende hud pa gvre gjenldg. Ved undersggelse konstaterede
speciallaegen kun let overskydende hud pa gjenldget og en relativ veludtalt
dyb fure midt i panden og furer over gjenbryn. Der blev derpa fundet
indikation for klassisk pandelgft kombineret med et lettere Igft af mellem-
ansigtet.

Ved operationen den 3. maj 2011 fandt speciallaegen det ikke muligt at
udglatte panden s3 meget som gnsket, da der derved ville fremkomme en
lukkedefekt ved gvre gjenlag.

Det fremgik af journalen, at patienten havde givet informeret samtykke til
operationen.

Der blev klaget over, at patienten ikke forinden operationen blev informeret
om, at den dybe panderynke og rynker over gjenbryn ikke kunne rettes ved
operation.
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Disciplinsernaevnet fandt grundlag for at kritisere, at speciallaegen ikke pa
relevant og tilstreekkelig vis informerede kvinden om bivirkninger og
komplikationer ved forundersggelsen den 17. marts 2011, herunder risikoen
for, at panderynken ikke kunne udglattes pa grund af risiko for lukkedefekt
ved gjenldgene.

Disciplineernaevnet lagde ved sin vurdering til grund, at da det ikke fremgik af
journalen, hvilken information patienten havde faet forud for operationen,
havde speciallzegen ikke givet information herom.

Sag 114 Klage over fedtsugning (2006)

En 33-arig kvinde henvendte sig den 4. november 2003 til en speciallaege i
plastikkirurgi med henblik pa fedtsugning i ridebukseomradet samt pa
indersiden af begge lar. Operationen blev udfgrt den 2. januar 2004, hvor der
blev fjernet i alt 1500 ml fra de naevnte omrader. Operationen forlgb uden
komplikationer.

I efterforlgbet havde patienten megen blgdning. Ved kontrol hos speciallaegen
den 12. januar 2004 var blgdningen ophgrt, og der blev fundet rester af
blodudtraedning under huden (suggilationer) pa bagsiden af begge Iar.

Ved kontroller den 14. juni og den 13. december 2004 blev resultatet af
operationen vurderet at veere utilfredsstillende, idet der var udtalt forskel
mellem de fedtsugede omrader og omgivelserne. For at udglatte overgangen
foreslog speciallaegen fornyet fedtsugning, hvilket patienten ikke gnskede.

Der blev klaget over, at der blev begdet fejl i forbindelse med fedtsugningen.
Nzevnet fandt ikke grundlag for kritik af selve behandlingen.

Nzevnet fandt grundlag for kritik af speciallaagen for den forud for operationen
givne information.

Naevnet lagde veegt pd, at patienten ved forundersggelsen den 4. november
2003 ifglge journalen blev informeret om, at der ville opstd ardannelse, samt
at der ville komme misfarvning og smhed i omradet, ligesom det blev oplyst,
at der skulle bruges kompressionsbuks.

Det var naevnets vurdering, at patienten i forbindelse med en sadan
fedtsugning bgr oplyses om proceduren og efterfglgende bandagering,
ligesom der bgr informeres om risikoen for et utilfredsstillende resultat efter
indgrebet, og at yderligere korrektion derfor kan blive aktuel. Der bgr videre
oplyses om risikoen for operationskomplikationer i form af blgdning eller
anden vasskeansamling, infektion, delvis vaevsdad i huden over det
fedtsugede omrdde og arvaevsdannelse. Endelig bgr der oplyses om risikoen
for, oftest forbigdende, faleforstyrrelser i det fedtsugede omrade.

Det var videre nzevnets vurdering, at den mundtlige information tillige burde
have indeholdt oplysninger om disse forhold.
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Ifglge specialleegen fik patienten ikke udleveret skriftligt
informationsmateriale forud for behandlingen. Der blev udleveret en generel
skriftlig patientinformation vedrgrende risici og komplikationer.

Det var naevnets vurdering, at denne skriftlige patientinformation ikke i
tilstraekkeligt omfang beskrev det ovenfor anfgrte om procedure og risici.

Sag 115 Klage over manglende information om bivirkninger og derved
et utilstraekkelig informeret samtykke (2014) (link)

En 60-3rig kvinde gnskede behandling af Igs hud i underansigtet og rynker
omkring munden i juni 2011. Specialleegen fandt indikation for to
behandlinger med Sculptra (injektionsbehandling til hudopstramning).

Forud for behandlingerne blev kvinden informeret om, at hun skulle massere
huden i ansigtet mindst to gange dagligt i tre uger og derefter massere om
aftenen i yderligere en uge. Kvinden blev videre informeret om, at alle
eventuelle fglelige korn eller blgde fyldninger skulle masseres og presses ud,
indtil de ikke lzengere kunne fgles. Endelig blev kvinden oplyst om, at der
kunne forekomme haevelse og rédme i op til f& dage og bla maerker i én til to
uger efter en behandling.

Kvinden fik desuden udleveret skriftlig informationsmateriale, hvoraf det
fremgik, at bivirkningerne efter behandling med Sculptra kunne veere fglger
efter nalestikkene og forbigdende pigmentfejl. Det fremgik videre, at de
behandlede omrader skulle masseres grundigt i de efterfslgende 30 dage.

I september og oktober 2011 fik kvinden udfgrt behandlingerne.

Der blev klaget over, at kvinden ikke forud for behandlingerne blev informeret
om bivirkninger ved behandling med Sculptra.

Disciplinsernaevnet fandt ikke grundlag for kritik af behandlingerne med
Sculptra.

Disciplineernaevnet fandt derimod anledning til at kritisere, at kvinden ikke
forud for behandlingerne blev informeret om risikoen for dannelse af sma
knuder af varierende stgrrelser i underhuden, herunder at disse kunne
forekomme i leengere tid efter behandling.

Sag 116 Klage over manglende information om efterforlgbet i
forbindelse med fedtsugning og fjernelse af overskydende hud (2013)
En 31-3rig kvinde henvendte sig den 28. december 2010 til en speciallaege,
da hun gnskede korrektion af fedtveevet omkring navlen samt fjernelse af
rynket hud mellem navlen og skambenet. Speciallzegen fandt indikation for
fedtsugning omkring navlen og fjernelse af overskydende hud mellem navlen
og symfysen uden forflyttelse af navlen.

Det fremgik af journalen, at der var givet “information af laege/sygeplejerske
skriftligt/mundtligt om behandlingsforlgbet og tiden efter udskrivelsen”.

Der blev klaget over selve operationen og manglende information om,
hvordan patienten matte forholde sig efter operationen.
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Disciplinsernaevnet fandt ikke grundlag for at kritisere behandlingen, men
fandt derimod grundlag for at kritisere speciallaegen for hans indhentelse af
informeret samtykke fra kvinden.

Disciplinsernaevnet lagde vaegt pa, at kvinden skulle vaere informeret om

risiko for blgdning, infektion, seromdannelse, uregelmaessigheder i huden,
hvor der foretages fedtsugning. Der skulle videre veere informeret om behovet
for undertiden at gentage fedtsugningen i et mindre omfang og
ngdvendigheden af eventuelt at skulle foretage arkorrektion pa et senere
tidspunkt.

Disciplinsernaevnet fandt videre grundlag for at antage, at kvinden ikke blev
informeret om det hensigtsmaessige i at forholde sig i ro i de fgrste 10 til 12
dage efter operationen samt at anvende en velsiddende komprimerende buks.
Endelig fandt disciplinaernaevnet anledning til at bemaerke, at anvendelse af
den standardszetning om information, som fremgik af journalen, ikke opfyldte
betingelserne for indhentelse af informeret samtykke.

Sag 117 Klage over manglende effekt og fglger af laserbehandling i
ansigtet (2004) (link)

En 68-arig kvinde henvendte sig til en speciallaege, da hun gnskede
gennemfgrt en laserpeeling i ansigtet, idet hun var generet af ar efter acne pa
kinder, over naesen og pa hagen. Efter gennemfgrelse af behandlingen var
patientens hud meget tynd, gm, fyldt med ar og rgde knopper.

Der blev klaget over selve behandlingen.

Patientklagenaevnet fandt grundlag for kritik af speciallaegen for
behandlingen, og navnet indskaerpede speciallaegen i fremtiden at udfgre sit
virke med stgrre omhu. Naevnet fandt, at det var usandsynligt, at den tilbudte
og gennemfgrte behandling ville fgre til et gunstigt slutresultat samtidig med,
at det var forudsigeligt, at der var en vasentlig risiko for bivirkning eventuel
af varig karakter.

Nzevnet fandt endvidere anledning til kritik af speciallaegen for hendes
information af patienten, og naevnet indskaerpede speciallaegen at udvise
stgrre omhu i sit fremtidige virke ved informationsgivning.

Nzevnet lagde vaegt pa, at patienten ifglge journalen blev informeret
mundtligt og skriftligt og pa den baggrund accepterede indgrebet.

Ifglge specialleegen blev patienten informeret om, at der kunne komme
komplikationer i forbindelse med forlaenget readme, pigmentforandringer samt
tendens til bumser. Den skriftlige information bestod af en beskrivelse af
supplerende behandlinger, forholdsregler og praktiske tiltag i det umiddelbart
postoperative forlgb.

Naevnet fandt pa baggrund af gennemgang af informationen, at denne ikke
indeholdt en beskrivelse af behandlingsmetoden, dens princip, virkning pa
hudens struktur herunder dybde af og karakter af vaevspavirkningen, og der
blev ikke givet et samlet beskrivelse af det forventelige normale forlgb efter
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behandlingen som baggrund for forstdelse. Det skriftlige materiale indeholdt
ingen information om forudbestdende tilstande, som eksempelvis tidligere
kosmetiske indgreb, vedvarende rgdme, pigmentafvigelse eller ar og
ardannende sygdom. Langtidsbivirkninger af varig karakter som ardannelse,
vedvarende rgdme, skeemmende pigmentafvigelse, andring af hudens
overfladekontur og relief var ikke angivet.

Det var pa den baggrund naevnets vurdering, at patienten ud fra
informationen ikke havde haft mulighed for at vurdere og tage hensyn til
potentielle og alvorligt skeemmende bivirkninger som fglge af den kosmetiske
laserbehandling. I informationen var om bivirkninger blot angivet “rgdmen i
huden vil veere forsvundet efter 1-4 maneder”.

Fglgende sag illustrerer, at en sundhedsperson er forpligtet til at informere
patienten pa ny ved reoperation, uanset at patienten ved den fgrste operation
er blevet informeret p& relevant vis.

Sag 118 Klage over manglende samtykke til indsaettelse af stgrre
brystimplantater ved reoperation (2012) (link)

En 29-3rig kvinde gnskede en brystforstgrrende operation. Speciallaegen
noterede ved forundersggelsen den 1. september 2010, at patienten var ryger
0og havde tabt sig 26 kilo. Patienten oplyste, at hun ghskede 375 ml
anatomiske implantater indsat, og hun blev informeret om risici og
komplikationer ved operationen, ligesom hun fik vist en Power Point
Praesentation om brystforstgrrende operation. Speciallaegen oplyste ogsa om,
at risikoen for kapseldannelse var stgrre, da patienten rgg.

Patienten oplyste telefonisk den 17. september 2010, at hun gnskede runde
implantater indsat i stedet for anatomiske implantater.

Den 24. september 2010 fik patienten indsat 330 ml runde implanter.

Ved kontrol den 25. oktober 2010 konstaterede speciallaagen en mindre
kapseldannelse pa hgjre side, som forarsagede, at det hgjre bryst hang.

Ved ny kontrol den 17. november 2010 var brystimplantaterne rykket op pa

grund af kapseldannelse, hvilket medfgrte, at brysterne hang. Speciallaegen

fandt indikation for ny operation med nedrykning af implantater og eventuelt
brystlgft.

Den 22. februar 2011 fik patienten udskiftet de runde implantater til
anatomiske implantater. Speciallaagen oplyste forinden operationen, at dette
ville give en peen fylde i det nedre bryst, og der ville samtidig opnas et internt
Igft. Patienten gav hertil udtryk for, at speciallaeagen skulle ggre, hvad lsegen
fandt var den bedste Igsning.

Der blev klaget over, at patienten gav samtykke til et brystlgft og en
brystreducerende operation den 22. februar 2011, men speciallaegen
indopererede i stedet stgrre proteser.
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Disciplineernaevnet fandt ikke grundlag for at kritisere operationerne
henholdsvis den 24. september 2010 og den 22. februar 2011.
Disciplineernaevnet fandt heller ikke grundlag

for at kritisere speciallaegens indhentelse af informeret samtykke forud for
operationen den 24. september 2010.

Disciplineernaevnet fandt imidlertid grundlag for at kritisere speciallaagen for
ikke pa relevant vis at indhente informeret samtykke fra kvinden forud for
reoperationen den 22. februar 2011.

Disciplineernaevnet lagde ved sin vurdering vaegt pa, at det ikke fremgik af
journalen, at kvinden fik information om reoperationen forinden den 22.
februar 2011, og at det fremgik af journalen pa selve operationsdagen den
22. februar 2011, at patienten fik information.

Disciplineernaevnet lagde pa denne baggrund til grund, at patienten ikke blev
informeret forud for reoperatioen den 22. februar 2011.

Sag 119 Klage over manglende information og samtykke til
indsaettelse af brystimplantat (2013) (link)

En 42-arig kvinde var i 2011 til forundersggelse, idet hun gnskede udskiftning
af implantater fra 1999, da der i renes lgb var udviklet kapselstramning. Det
blev aftalt, at kvinden skulle opereres med indsezettelse af implantat Mentor
HP, siltex 600 ml.

Operationen foregik den 17. januar 2012.

Den 1. februar 2012 blev det vurderet, at implantatet i hgjre bryst skulle
fjernes pa grund af mistanke om infektion. Ved kontrol medio februar 2012
blev der planlagt ny operation til den 28. februar 2012 med note om, at der
skulle bestilles implantat Siltes Cohesiv 1, 600 MP protese, da hgjre bryst var
lidt mindre i diameteren.

Operationen forlgb ukompliceret den 28. februar 2012.

Der blev blandt andet klaget over, at kvinden ikke blev oplyst om, at der
skulle indlaegges en anden implantatprofil end den tidligere.

Det fremgik af speciallaegens udtalelse, at implantatet Siltes Cohevsiv 1, 600
MP protese blev valgt i samrad med kvinden med gnske om at rette en
deformitet.

Disciplineernaevnet fandt ikke grundlag for at kritisere valget af implantat men
fandt grundlag for at kritisere, at speciallaegen ikke p& ny forud for
operationen den 28. februar 2012 informerede kvinden om indgrebet, selvom
hun forud for indgrebet den 17. januar 2012 var savel mundtligt som skriftligt
informeret.

Disciplinsernaevnet lagde ved sin vurdering til grund, at tilstanden forud for
indgrebet den
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28. februar 2012 var anderledes end tilstanden forud for indgrebet den 17.
januar 2012 pa grund af den infektion, der var opstaet i forleengelse af det
fgrste indgreb samt den korte tid, der havde veeret fra fjernelsen af protesen
til den kommende genindlzeggelse den 28. februar 2012.

Ved ny kontrol i juni 2012 konstaterede speciallzegen, at resultatet var pzent,
men der var pa hgjre side lidt hak, som kunne rettes med
fedttransplantation/fedtinjektion. Kvinden blev informeret mundtligt om
indgrebet og fik udleveret skriftlig informationsmateriale.

Der blev klaget over, at kvinden ikke blev informeret om de forandringer, der
kunne ses efter fedtinjektionerne.

Disciplinsernaevnet fandt grundlag for at kritisere laegen for ikke at informere
kvinden om de forandringer, som kan ses pa rgntgenundersggelser efter
fedtinjektioner, da det hverken fremgik af den mundtlige eller skriftlige
information.

Sag 120 Klage over brystreducerende operation med brystlgft (2012)
(link)

En 37-arig kvinde gnskede operation med brystlgft samt reduktion af hgjre
bryst pa grund af asymmetri i november 2011. Der blev ved den objektive
undersggelse fundet indikation for brystlgft og flytning af brystvorten samt
reduktion pa hgjre side.

Det fremgik af journalen, at kvinden blev informeret om operationen, ligesom
hun fik udleveret skriftlig informationsmateriale.

En anden laege forestod operationen den 5. januar 2012, hvor der blev fjernet
150 g vaev pa hgjre side samt foretaget brystlgft pa begge sider.

Der blev klaget over, at der ikke blev udfgrt brystreduktion.

Disciplineernaevnet fandt ikke grundlag for at kritisere udfgrelsen af
operationen, men derimod for manglende plan for opfglgning efter
operationen samt manglende ordination af smertestillende behandling.

Disciplineernavnet oplyste, at det ikke fremgik af journalen, hvad kvinden
forinden operationen blev informeret om, herunder om hun blev informeret
om risiko og komplikationer i forbindelse med operationen samt forventninger
til resultatet.

Disciplineernaevnet fandt derfor grundlag for kritik af den opererende laege for
ikke pa relevant og tilstraekkelig vis at sikre, at der var indhentet informeret
samtykke fra kvinden.

Disciplineernaevnet lagde ved sin vurdering vaegt pa, at der stilles skeerpede

krav til selve informationen af en patient forud for kosmetisk behandling.

8.2 Skriftlig information
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En kosmetisk behandling ma i lighed med anden behandling ikke indledes
eller fortsaettes uden patientens informerede samtykke. Et informeret
samtykke forstds i bekendtggrelsen om kosmetisk behandling som et
samtykke, der er givet pd grundlag af skriftlig og mundtlig information.

Fglgende afggrelser illustrerer, at der ikke er informeret tilstraekkeligt,
safremt patienten ikke har modtaget skriftligt informationsmateriale.

Sag 121 Information forud for operativ @2@ndring af naesen (2006)
En 44-3rig kvinde henvendte sig den 15. april 2004 hos en speciallaege i gre-
naese- halssygdomme med henblik pa en operativ aendring af naesen.

Patienten blev opereret den 4. maj 2004, og den 5. maj 2004 blev hun
udskrevet med aftale om kontrol en uge senere.

Ved kontrolbesgg gav patienten udtryk for bekymring over resultatet. Hun
syntes, at et gammelt ar var blevet mere synligt, at naesen var skaev, og at
venstre naeseflgj var haevet. Der blev aftalt ny kontrol til efter to uger.

Den 2. juni 2004 var patienten meget utilfreds med resultatet. Speciallaegen
tilbgd fornyet operation, og patienten skulle henvende sig igen, hvis hun var
interesseret heri.

Der blev klaget over, at patienten ikke havde modtaget en korrekt behandling
i forbindelse med naeseoperationen.

Nzevnet fandt ikke grundlag for kritik af selve behandlingen.

Nzevnet fandt grundlag for kritik af speciallaagen for speciallzegens indhentelse
af informeret samtykke fra patienten den 15. april 2004.

Naevnet lagde veaegt pd, at det fremgik af journalen den 15. april 2004, at
patienten blev informeret mundtligt om indgrebet, samt at der ville kunne
opsta komplikationer i form af vaeskeophobninger og blodansamlinger.

Neevnet lagde endvidere vaegt pa, at det ikke fremgik af journalen, den 15.
april 2004, at patienten blev informeret skriftligt om indgrebet samt om hvilke
komplikationer, der kunne opsta i forbindelse hermed. Da det ikke fremgik af
journalen, at der forud for operationen blev informeret skriftligt om indgrebet
samt komplikationer, lagde naevnet til grund, at der ikke blev givet
information herom. Naevnet fandt sdledes, at speciallaegen ikke i tilstraekkelig
grad havde informeret patienten den 15. april 2004.

Sag 122 Information forud for fjernelse af rynker med Botox (2006)
En 70-3rig kvinde blev den 28. juli 2004 undersggt af en speciallaege, idet
hun gnskede behandling af sine rynker i panden og rundt om gjnene.
Patienten blev behandlet med Botox og informeret om, at behandlingen ikke
kunne fjerne rynkerne, men ville have en moderat effekt. Den 4. august 2004
var patienten atter til undersggelse hos specialleegen. Patienten mente ikke
behandlingen havde hjulpet, og hun blev herefter givet yderligere behandling
med Botox.
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Der blev klaget over, at patienten ikke havde modtaget korrekt behandling,
idet hun henvendte sig for at fa reduceret rynker ved gjnene og i panden ved
hjaelp af Botoxbehandling, men behandlingen havde ikke hjulpet hende.

Neevnet fandt ikke anledning til kritik af selve behandlingen.

Nzevnet fandt anledning til kritik af speciallaegen for hans information af
patienten forud for behandlingen. Da det ikke fremgik af journalen eller af det
foreliggende materiale i gvrigt, at der forud for behandlingen den 28. juli eller
den 4. august 2004 blev informeret skriftligt om risici og komplikationer ved
en Botox-behandling, lagde naevnet til grund, at der ikke blev givet skriftlig
information herom.

P& den baggrund fandt naevnet, at specialleegen ikke i tilstraekkelig grad
havde informeret forud for indgrebet, idet han efter naevnets opfattelse burde
have udleveret skriftligt informationsmateriale.

Sag 123 Klage over information forud for kosmetisk behandling af
l=eber og pande (2007)

En 53-3arig kvinde konsulterede den 23. september 2002 en speciallaege i
plastikkirurgi for at fa lidt fyldigere laeber, og det blev aftalt, at der skulle
indsprgijtes kunstig vaevsvaeske i sma revner ved laebekanten. Patienten fik
herefter den 23. september 2002 indsprgjtet alt 1,5 ml Dermalive (permanent
filler) for at fa korrigeret laeberne og panden.

Den 5. januar 2004 mgdte patienten til klinisk kontrol. Hun havde et par
maneder tidligere faet haevelse over venstre gjenbryn. Speciallaegen fandt
grundlag for at tilbyde indsprgjtning af binyrebarkhormon (Depomedrol) i
haevelsen.

Ved fornyet kontrol den 2. februar 2004 var der nogen effekt, og patienten
ville gerne have behandlingen gentaget. Der blev givet indsprgjtning af
binyrebarkhormon p& steder anvist af patienten, og det blev aftalt, at hun
kunne mgde ved behov.

Patienten fik i februar og juli 2004 reaktioner i underlaeben, og hun blev af
egen laege henvist til en plastikkirurg. Patienten fik hos denne plastikkirurg
den 4. august 2004 fjernet 3 svulstagtige knuder fra henholdsvis underlaebe
og gjenbryn. Mikroskopisk undersggelse af knuderne viste sakaldt
fremmedlegemereaktion.

Knap 2 maneder efter var knuden i laeben vokset ud igen; den var smertefuld,
og der var sma knuder svarende til indstiksstederne overalt i laeberne,
ligesom omradet mellem laeber og naese var opsvulmet af sma uregelmaessige
buler. Patienten blev igen henvist til plastikkirurg, som den 21. oktober 2004
fandt flere knuder i hele underlaebens udstraekning samt ved rynkerne
omkring overlaeben. Lignende forandringer kunne ses i panden mellem
gjenbrynene og ved gjenbrynene. Plastikkirurgen fjernede ved operation den
29. oktober 2004 en 10 x 8 mm stor knude i underlaeben og fjernede i 4.
januar 2005 to knuder i underlaeben p& henholdsvis 25 x 10 mm og 5 x 4
mm. Mikroskopisk undersggelse af de fjernede knuder viser udtalt
fremmedlegemereaktion.
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Der blev blandt andet klaget over, at patienten forud for indgrebet ikke
modtog tilstraekkelig information.

Neevnet fandt anledning til kritik af speciallaegen for hans information forud
for behandlingen den 23. september 2002.

Naevnet lagde veegt pa, at, ifglge patienten, blev hun ved konsultationen forud
for behandlingen informeret om, at der var to muligheder for behandling,
enten indsprgjtning af eget fedtveev eller kunstig vaevsveaeske. Naevnet lagde
endvidere vaegt pa, at der ifglge det foreliggende i forbindelse med
konsultationen ikke blev udleveret skriftligt informationsmateriale, der
naermere beskrev og informerede om det planlagte indgreb. Det var naevnets
vurdering, at speciallaegen forud for indgrebet burde have udleveret skriftligt
informationsmateriale.

Naevnet oplyste, at der i litteraturen meget sjeeldent er registreret allergiske
reaktioner overfor det anvendte stof. Producenten af stoffet har derfor ikke
fundet, at det er ngdvendigt at advare mod disse yderst sjaeldne bivirkninger.

Det var pa den baggrund naevnets vurdering, at specialleegen foretog relevant
mundtlig information forud for behandlingen.

Ifglge journalen blev patienten orienteret om virkning og bivirkninger ved
anvendelsen af binyrebarkhormon. Naevnet fandt saledes, at speciallaegen gav
relevant mundtlig information til patienten.

Naevnet fandt dog samlet, at specialleegen havde overtradt lov om patienters
retsstilling (nu Sundhedsloven) ved sin information til patienten forud for
indgrebet, idet der ikke blev udleveret skriftligt informationsmateriale.

8.3 Betaenkningstid forud for den kosmetiske behandling

Ifglge bekendtggrelsen og vejledningen om kosmetisk behandling skal det
fremga af den skriftlige information, at et samtykke fgrst kan afgives efter
udlgbet af betaenkningstid. Betaenkningstid er tiden mellem det tidspunkt,
hvor patienten modtager information, og tidspunktet, hvor patienten afgiver
sit samtykke.

Ved stgrre behandlinger, herunder ved stgrre indgreb pa bryster, operative
Igft af mave, fedtsugninger, skal patienten have en uges betankningstid fra
den mundtlige information er give til samtykke indhentes.

Ved mindre behandlinger, herunder mindre hartransplantationer og peeling af
huden, skal patienten have to dages betzenkningstid fra den mundtlige
information er givet, til samtykke indhentes.

Fglgende afggrelser, der er truffet i henhold til den tidligere vejledning,
illustrerer, at patienten skulle have behgrig tid forud for behandling til at
vurdere informationen for at kunne afgive et informeret samtykke.

Sag 124 Mangelfuld information og betaenkningstid i forbindelse med
information forud for brystformindskende operation (2006)
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En 64-arig kvinde henvendte sig den 7. september 2004 i en privat
speciallaegeklinik, idet hun gnskede en brystreduktion. Patienten havde en
samtale med klinikkens ikke-laegelige konsulent, til hvem hun fremfgrte sine
gnsker og forventninger til operationens udfald.

Patienten mgdte den 21. september 2004 til operation, og hun havde denne
dag en samtale med en speciallaege. Hun gnskede brysterne reduceret til en
“lille barm”. Speciallaegen foretog operation, hvor han fijernede 450 g vaev pa
venstre side og 550 gr. veev pa hgjre side, og pa grund af komplikationer i
forbindelse med mindre veevsdgd i midten af begge bryster, medfgrte dette
yderligere, men mindre, formindskelse af brystvorterne.

Ved konsultation den 4. oktober 2004 hos speciallaagen gav patienten udtryk
for, at hendes bryster var blevet for sma. Speciallaegen vurderede, at
brysterne var reduceret til en lille B-skal.

Den 7. april 2005 var patienten til samtale med klinikkens ikke-laegelige
konsulent, og hun gav udtryk for, at hun ikke havde nogen barm tilbage. Den
ikke-legelige konsulent anbefalede, at der blev ilagt implantater, hvilket
patienten ikke var interesseret i.

Der blev klaget over, at der blev begdet fejl i forbindelse med reduktion af
bryster.

Nzevnet fandt ikke grundlag for kritik af behandlingen.

Naevnet fandt grundlag for kritik af specialleegen for hans information forud
for indgrebet. Neevnet lagde veegt pa, at patienten i 1998 havde faet foretaget
en brystreducerende operation, men igen havde hangende bryster. Ifglge de
foreliggende oplysninger blev patienten forud for operationen informeret om
gget risiko for tab af brystvorte pa grund af tidligere operation. Der blev ikke
givet yderligere information om det planlagte indgreb, ligesom der ikke blev
udleveret skriftligt informationsmateriale.

Det var naevnets vurdering, at ansvaret for, at der er indhentet informeret
samtykke til indgrebet, pdhviler den leege, der udfgrer indgrebet. Neevnet
lagde vaegt pa, at specialleegen informerede patienten om indgrebet
umiddelbart forud for operationen.

Det var naevnets vurdering, at informationen skulle gives i sd god tid, at
patienten far betaenkningstid til at vurdere informationen og mulighed for at
drgfte den med familie eller andre, fgr aftale om behandling blev indgaet.

Det var videre nzevnets vurdering, at speciallzegen ikke i tilstraekkelig omfang
havde informeret patienten forud for indgrebet, idet han efter nzevnets
opfattelse burde have sikret, at patienten i god tid forud for indgrebet havde
faet tilstraekkelig information til afgivelse af informeret samtykke.

Der burde videre have vaeret udleveret skriftligt informationsmateriale, der
tog udgangspunkt i og beskrev netop denne type indgreb.

Sag 125 Mangelfuld information og betaenkningstid forud for fjernelse
af straekmaerker p& huden (2007)
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En 30-3rig kvinde henvendte sig den 1. oktober 2004 til en laege med henblik
pa at fa fjernet straekmaerker pa kroppen. Laegen behandlede patienten med
lysbehandling med en sakaldt Ellipse Flex. Under behandlingen fortalte
patienten, at hun havde smerter, og at der var kraftig svien i huden. Der var
endvidere kraftig radmereaktion, og der blev herefter behandlet med creme
0g ispose.

Fa timer efter behandlingen henvendte patienten sig igen til laagen med
klager over steerk svien i huden, hvorefter hun blev radet til at fortsaette
isposebehandlingen.

Efter nogle dage mgdte patienten til kontrol hos leegen, der fandt massiv
brunlig misfarvning af huden pa mave og Iar.

Der blev klaget over, at patienten ikke blev behandlet korrekt i forbindelse
med fjernelse af streekmeerker.

Neaevnet fandt grundlag for at kritisere laegen for hans information af patienten
den 1. oktober 2004. Naevnet indskaerpede endvidere laagen at udvise stgrre
omhu i sit fremtidige virke.

Naevnet lagde herved vaegt pa, at laegen til sagen oplyste, at der i forbindelse
med behandlingen ikke blev udleveret skriftligt informationsmateriale.
Patienten blev i generelle termer oplyst om behandlingen, den forventede
effekt og eventuelle bivirkninger. Der blev endvidere besvaret spgrgsmal.

Det var naevnets vurdering, at laegen ikke informerede patienten tilstraekkeligt
i forbindelse med behandlingen. Det var endvidere navnets vurdering, at
patienten ikke blev informeret om det pdgseldende indgreb i behgrig tid inden
behandlingen, idet patienten modtog behandlingen samme dag, som hun
henvendte sig hos laegen.

8.4 Journalfgring
Bekendtggrelsen om kosmetisk behandling skaerper kravene til journalfgring
ved kosmetisk behandling.

Det fremgar af bekendtggrelsens § 36, at det skal fremga af patientjournalen,
hvilken information patienten har modtaget, og hvad patienten pa denne
baggrund har tilkendegivet.

Det fremgar videre af bekendtggrelsens § 37, stk. 1, at der forud for en
kosmetisk behandling altid skal tages et billede af patienten med fokus pa det
omrade, der skal behandles. § 37, stk.

2 bestemmer hertil, at s3fremt patienten mgder til en efterfglgende kontrol,
skal der pd et passende tidspunkt efter den kosmetiske behandling tages et
billede af patienten med samme fokus og st@rrelsesforhold som i det stk. 1
naevnte billede. Billederne skal indgd i patientjournalen og opbevares efter de
galdende regler for opbevaring af patientjournaler.

I nedenstdende sag kritiserede disciplinaernaevnet speciallaegens journalfgring
af informeret samtykke.
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Sag 126 Mangelfuld journalfgring af informeret samtykke forud for
brystforstgrrende operation (2014) (link)

En 64-arig kvinde henvendte sig til en speciallaege i plastikkirurgi i april 2012,
da hun gnskede udskiftning af 20 &r gamle brystimplantater. Efter
undersggelse konstaterede speciallaagen udtalt kapseldannelse og slap hud og
vurderede derfor, at der foreld indikation for udskiftning af implantater samt
et lille brystlgft. Kvinden blev informeret om operationen, herunder risici og
komplikationer og samtykkede derpa.

Operationen blev udfgrt i maj 2012.

I forlgbet efter operationen havde kvinden fglelse af, at det hgjre bryst var
mindre end det venstre. Speciallaegens undersggelse konstaterede fine furer,
og at brystvorterne var i niveau, men der manglede mere fylde pa hgijre side,
hvilket kunne vaere arsagen til stgrrelsesforskellen. Det blev derpd aftalt, at
der skulle ske udskiftning til stgrre protese pa hgjre side efter 3 maneder, da
kvinden var mest glad for stgrrelsen pa venstre side.

I oktober 2012 konstaterede speciallaegen fortsat asymmetri, og kvinden
samtykkede til operation med udskiftning af hgjre implantat.

Operationen blev udfgrt i november 2012, og det fremgik af journalen, at
kvinden blev informeret om operationen og samtykkede dertil.

Der blev blandt andet klaget over, at kvinden alene blev oplyst om, at
speciallaegen ville udskifte hgjre implantat ved reoperationen i november
2012, men ikke hvilken type, og hvad hun kunne forvente af resultat efter
operationen.

Speciallaegen oplyste blandt andet til sagen, at kvinden forud for operationen i
november 2012 blev informeret om, at asymmetrien kunne afhjzelpes ved
udskiftning til et stgrre implantat pa hgjre side, og at kvinden generelt i hele
efterforlgbet blev informeret om mulighederne for korrektion.

Disciplineernaevnet fandt ikke grundlag for at kritisere speciallaegens
indhentelse af informeret samtykke forud for operationen i november 2012,
da der var tale om modstridende oplysninger, og da disciplinaernaevnet lagde
vaegt pa, at kritik af en sundhedsperson er en indgribende reaktion, hvorfor
tvivlen skulle komme speciallaegen til gode.

Disciplineernaevnet fandt derimod anledning til at kritisere journalfgringen af
specialleegens indhentelse af informeret samtykke, da det ikke p& relevant og
tilstraekkelig vis fremgik af journalen, hvilken information kvinden havde
modtaget forud for operationen i november 2012.

8.5 Sagsoversigt

Sag 111 Klage over utilstraekkelig information forud for brystforstgrrende
operation (2004)

Sag 112 Klage over utilstraekkelig information forud for naeseoperation (2014)
Sag 113 Klage over manglende information om resultat af pandelgft (2013)
Sag 114 Klage over fedtsugning (2006)

Sag 115 Klage over manglende information om bivirkninger og derved et
utilstraekkelig informeret samtykke (2014)


https://stpk.dk/afgorelser-og-domme/afgorelser-fra-sundhedsvaesenets-disciplinaernaevn/151618/
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Sag 116 Klage over manglende information om efterforlgbet i forbindelse med
fedtsugning og fjernelse af overskydende hud (2013)

Sag 117 Klage over manglende effekt og fglger af laserbehandling i ansigtet
(2004)

Sag 118 Klage over manglende samtykke til indszettelse af stgrre
brystimplantater ved reoperation (2012)

Sag 119 Klage over manglende information og samtykke til indsaettelse af
brystimplantat (2013)

Sag 120 Klage over brystreducerende operation med brystlgft (2012)

Sag 121 Information forud for operativ aendring af naesen (2006)

Sag 122 Information forud for fjernelse af rynker med Botox (2006)

Sag 123 Klage over information forud for kosmetisk behandling af laeber og
pande (2007)

Sag 124 Mangelfuld information og betaenkningstid i forbindelse med
information forud for brystformindskende operation (2006)

Sag 125 Mangelfuld information og betaenkningstid forud for fjernelse af
streekmaerker pa huden (2007)

Sag 126 Mangelfuld journalfgring af informeret samtykke forud for
brystforstgrrende operation (2014)



&

STYRELSEN FOR
PATIENTKLAGER

Styrelsen for Patientklager
Olof Palmes Allé 18 H
8200 Aarhus N




	1. Forord
	2. Indledning
	2.1. Formålet med det informerede samtykke
	2.2. Afgørelser i praksissammenfatningen
	2.3. Beskrivelse af retsgrundlag
	2.3.1. Kompetence
	2.3.2. Sagsproces
	2.3.3. Love, konventioner, bekendtgørelser og vejledninger


	3. Information
	3.1. Hvem har ret til information
	3.1.1. Information til patienten
	3.1.2. Information ved behandling af mindreårige
	3.1.3. Mindreårige der er fyldt 15 år
	3.1.4. Mindreårige der er under 15 år
	3.1.5. Information ved behandling af varigt inhabile
	3.1.6. Information af pårørende til habile patienter
	3.1.7. Retten til information, når behandling anses for udsigtsløs

	3.2. Patientens ret til at frabede sig information
	3.3. Hvordan skal informationen gives
	3.3.1. Mundtlig information
	3.3.2. Telefonisk information
	3.3.3. Skriftlig information

	3.4. Tidspunktet for informationen
	3.5. Ansvaret for at give information
	3.6. Information om behandling
	3.6.1. Generelt
	3.6.2. Utilstrækkelig information
	3.6.3. Urigtig information

	3.7. Information om komplikationer og bivirkninger
	3.7.1. Generelle tilfælde
	3.7.2. Alvorlige og ofte forekommende komplikationer
	3.7.3. Alvorlige og sjældent forekommende komplikationer og bivirkninger
	3.7.4. Bagatelagtige og ofte forekommende komplikationer og bivirkninger
	3.7.5. Bagatelagtige og sjældent forekommende bivirkninger.
	3.7.6. Ikke-kendte bivirkninger


	4. Samtykket
	4.1. Indledning
	4.2. Hvem kan give samtykke
	4.2.1. Mindreårige, der er fyldt 15 år
	4.2.2. Mindreårige, der er under 15 år
	4.2.3. Samtykke ved fælles forældremyndighed
	4.2.4. Samtykke ved varigt inhabile
	4.2.5. Øjeblikkeligt behandlingsbehov
	4.2.6. Patientens inddragelse
	4.2.7. Sultestrejke
	4.2.8. Afvisning af at modtage blod
	4.2.9. Behandling af uafvendeligt døende
	4.2.10. Behandlingstestamenter

	4.3. Tidspunktet for samtykke
	4.4. Samtykkets rækkevidde
	4.5. Samtykkets form
	4.5.1. Stiltiende samtykke


	5. Samtykke i psykiatrien
	5.1. Indledning
	5.2. Medicinering
	5.3. Udredning og diagnoser
	5.4. Henvisninger
	5.5. Information om tvang ved manglende samtykke
	5.6. Patientens evne til at samtykke

	6. Sagsoversigt
	7. Ændringslog
	8. Kosmetisk behandling – tillæg

