Mentalt inhabile personers samtykke ved forskning

For at myndige sinnssyke, senil demen-
te eller psykisk utviklingshemmede
skal delta i forskningsprosjekter, kre-
ves et samtykke som innebzrer at de
har forstitt hva prosjektet dreier seg
om, og har reagert normalt pa motiver
og motforestillinger. Det er ikke til-
strekkelig med samtykke fra en verge
eller en hjelpeverge.

Medisinsk forskning som baserer seg pé del-
takelse fra forsekspersoner, forutsettes & fol-
ge de regler som gjelder, bl.a. om samtykke
til deltakelse i prosjektet. Slike regler finnes
pa flere nivéaer. Dels er det lovregler, dels
regler vedtatt i internasjonale fora, og dels
alminnelige forskningsetiske regler.

Som medlemmer av regionale forsknings-
etiske komiteer har vi sett mange eksempler
pé at spersmal om samtykke ikke alltid er
like lett & handtere. Dette gjelder for eksem-
pel ofte i forhold til internasjonale multisen-
ter legemiddelutprevningsstudier, der sam-
tykkeformularet er oversatt fra amerikansk.
Men ogsé andre studier har samtykkeformu-
larer som viser at kunnskapen om den retts-
lige situasjon pa omradet ikke alltid er god
nok. Serlig gjelder det samtykke fra senil
demente, andre voksne sinnslidende og psy-
kisk utviklingshemmede personer, der det
ikke sjelden henvises til parerendes eller
rettslige representanters samtykke som ned-
vendig og tilstrekkelig.

Forskriften om klinisk utprevning av
legemidler til mennesker (1) skulle bidra til &
klargjore situasjonen for forsekspersoner
uten eller med nedsatt samtykkekompetanse
med hensyn til deltakelse i den type forseok.
Forskriftens § 4-2, annet ledd lyder: «Utpre-
ving pa myndig person som ikke er i stand til
& samtykke pé grunn av mangelfulle mentale
evner, en sykdom eller andre arsaker, kan
bare foretas etter samtykke fra hans eller
hennes lovlige representant. Den berorte
personen skal savidt mulig ta del i prosedy-
ren med 4 gi slikt samtykke.» Regeleni § 4-2
har fatt en noe uheldig utforming, idet den
ikke er helt i takt med overordnede rettsreg-
ler om disse personenes kompetanse.

Den som er myndig, kan pa grunn av bl.a.
«Aandssvaghed eller Sindssygdom» umyn-
diggjeres (2) og vil da fa oppnevnt en verge.
Vergen for en umyndiggjort vil normalt ikke
ha kompetanse utenfor omradet for ekono-
miske disposisjoner, og kan iallfall ikke pé
den umyndiggjortes vegne gi samtykke til
deltakelse i medisinske forsgk og liknende.

Sinnssyke, senil demente og psykisk ut-
viklingshemmede som ikke er umyndig-
gjort, har normalt ikke noen «lovlig repre-
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sentant» som kan opptre for dem. Deres dis-
posisjoner, sédvel pa det gkonomiske omréde
som utenfor dette, er bindende for dem, med
mindre disposisjonen er preget av den men-
tale svikten (er «sinnssykt motivert»).
Spersmaélet blir da om vedkommende har
forstatt hva det & delta i et medisinsk forsek
gar ut pa, og om vedkommendes reaksjon pa
motiver og motforestillinger har vert «nor-
maly.

Pa visse vilkar kan det oppnevnes Ajelpe-
verge for personer som pa grunn av sin
sinnslidelse, andre psykiske forstyrrelser,
senil demens, psykisk utviklingshemming
eller legemlig funksjonshemming ikke kan
ivareta sine anliggender. Hjelpevergen kan,
etter vergemalslovens § 90b (3), gis «myn-
dighet til 4 vareta klientens anliggender i sin
alminnelighet eller enkelte saerlige anliggen-
der. Det skal tas uttrykkelig stilling til myn-
dighetsomrédet ved oppnevningen, og myn-
dighetsomrédet bor ikke gjores mer omfat-
tende enn nedvendig.»

Ut fra lovgrunnen ma det antas at en hjel-
peverge i utgangspunktet ikke ber gis kom-
petanse utover den en verge kan gis. Derfor
bor det legges til grunn at en hjelpeverge
ikke kan gi samtykke til at klienten deltar i
medisinske forsek, selv om hjelpevergen i
oppnevnelsen skulle veere gitt kompetanse
«i sin alminnelighet». I Justisdepartementets
orienteringsrundskriv til hjelpeverger (4),
star det ogsd at hjelpevergen ikke kan sam-
tykke til deltakelse i medisinske forsek.

I det som er sagt foran, mé det gjores én
modifikasjon. Sinnslidende og utviklings-
hemmede kan som hovedregel gis behand-
ling som de ikke har kunnet gi bindende
samtykke til, saifremt behandlingen ma ven-
tes & ha vesentlig betydning for pasienten.
Og det kan ikke vere noe til hinder for at
vedkommende da inkluderes i et forsknings-
prosjekt, ndr premissene er klare: Det kan
ikke foretas annet eller mer enn slikt som ma
ventes & gagne denne pasient vesentlig.

Men ellers méd konklusjonen veare at sa
vel myndige som umyndiggjorte personer
normalt ikke kan inkluderes i forskningspro-
sjekter uten at de selv har samtykket. Sam-
tykket har bare virkning hvis personen har
forstatt hva det dreier seg om, og har reagert
normalt pad motiver og motforestillinger. Ut-
provningsforskriftens passus om at «den be-
rerte person skal sd vidt mulig ta del i pro-
sedyren med & gi slikt samtykke» ma antas a
bero pd en misforstielse av de gjeldende
rettsregler om dette — rettsregler som har
hoyere rettskildemessig rang enn forskrif-
ten. Legemiddelloven § 3 (5), som er hjem-
melsgrunnlag for forskriften, kan ikke for-
stas slik at den gir noen fullmakt til gjennom

forskrift & endre disse rettsreglene. Det er
derfor sterkt enskelig at forskriftens tekst
blir justert.

En annen sak er at det ved inkludering av
personer som her omhandlet, i medisinsk
forskning normalt mé anbefales & innhente
samtykke ogsd fra personens nermeste pd-
rorende, og fra en eventuell «rettslig repre-
sentanty. Dette er i samsvar med god forsk-
ningsskikk. Men samtykke fra disse er altsd
ikke tilstrekkelig til a gjore det lovlig & inklu-
dere personen i prosjektet.

— Marit Halvorsen, Birger Stuevold Lassen,
Universitetet i Oslo
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Bruk av pasienter
1 undervisning

Det er nedvendig for studenter innen
alle helsefag 4 ha kontakt med pasien-
ter. Men det unntar ingen undervis-
ningsinstitusjon fra a innhente samtyk-
ke fra pasienten til dette. Brev til pa-
sienter fra undervisningssykehus mé
inneholde informasjon om at de kan bli
spurt om & delta i undervisning. Forut
for slik undervisning ma den enkelte
pasient fa en forespeorsel.

Rédet for legetikk har fra en pasient mottatt
en klage pé innkalling til undersekelse pa en
poliklinikk ved et undervisningssykehus.
Pasienten hadde anfallsvise plager. Det var
viktig for henne 4 ha ro rundt undersekelsen,
og hun sa seg ikke i stand til & kunne gjen-
nomfere en undersekelse av den varighet
som ble skissert i innkallingsbrevet fra den
aktuelle poliklinikk. I dette brevet star det:

«Undersgkelsen kan ta lang tid da det vil
vaere 2—3 medisinerstudenter tilstede, og du
ma derfor beregne 2 til 3 timer.»

Pasienten forsekte & fa kontakt med avde-
lingens ansvarlige leder og nestleder per te-
lefon. Dette lyktes ikke. Av hjelpepersonell
folte hun seg avvist, idet hun angivelig ble
forklart «at legestudenter ogsa ma fa anled-
ning til & lerex.
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Rédet har tidligere uttalt seg om dette
temaet, pa bakgrunn av en sak om undervis-
ning p& gynekologiske pasienter i narkose
uten at samtykke var innhentet (1). Det heter
her:

«Rédet for legeetikk mener at alle former
for medvirkning ved undervisning i medi-
sinske fag méa bygge pa fullt informert sam-
tykke. Dette ma gjelde enten vedkommende
er en frisk person eller en pasient, uansett
hvilken type undervisning det er snakk om,
uansett hvilket organsystem det er snakk om
og enten pasienten er bevisst eller ubevisst.»

Rédet mente videre at informasjon om
deltakelse i undervisning i alminnelighet
burde skje i to trinn: «Ferste trinn er at alle
pasienter som skal innlegges eller vurderes
pé poliklinikken pa undervisningssykehuse-
ne, ma motta informasjon om at de kan bli
spurt om & delta i undervisning. Informasjo-
nen ber inneholde en grundig fremstilling av
hvor viktig det er at nye generasjoner helse-
arbeidere far tilstrekkelig praktisk opplee-
ring. Andre trinn er at det forut for den ak-
tuelle undervisning kommer en individuell
foresporsel til pasienten. Foresporselen méa
inneholde forklaring om hva som skal skje
med beskrivelse av situasjonen, hva som
skal undersgkes og antall studenter. Even-
tuelt kan studentene presenteres for pasien-
ten. Pasientene ma i denne fase ha en reell
mulighet for & nekte uten at dette skal ha
konsekvenser for behandlingen av pasienten
for evrigy. Videre heter det: «Radet er klar
over at det beskrevne system kan oppfattes
som tidkrevende av mange kliniske lerere,
men vil hevde at det er nedvendig & bruke tid
for & opprettholde full tillit mellom pasienter
og sykehus nar det gjelder undervisning. En
slik tillit er ogsa absolutt nedvendig for a gi
studentene en fullgod utdanning.»

Den aktuelle sak viser at Radets uttalelse
fra 1993 fortsatt er meget aktuell. Dette gjel-
der kanskje serlig fordi stadig mer av under-
visningen né foregér ved poliklinikkene. Det
er viktig at innkallingsbrevet inneholder in-
formasjon som omtalt over. Med god infor-
masjon vil de aller fleste pasienter vere vil-
lige til & delta i undervisningen. Pasienten
ma imidlertid ogsa fa vite at det er anledning
til & reservere seg mot & delta i undervisnin-
gen, og at dette ikke skal ha konsekvenser
for underseokelse og behandling.

Rédet for legeetikk vil be samtlige avde-
linger og poliklinikker om & gjennomgé og
ev. ajourfore sine rutiner for bruk av pasien-
ter i undervisning. Radet anbefaler at det
allerede i innkallingsbrevet gjores oppmerk-
som pa at det er frivillig & delta i slik under-
visning.

— Ragnar Hotvedt, Rddet for legeetikk
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Asylsuverenitet

En leser har henvendt seg til Rett og
urett-redaksjonen for a fa avklart hva
som ligger i begrepet asylsuverenitet.
Begrepet er pa vei ut av bruk. Det har
sitt motstykke i en institusjons plikt til
4 ta imot pasienter, som er berort i fle-
re av de nye helselovene.

Begrepet asylsuverenitet er i ferd med a bli
tatt ut av bruk da begrepets innhold er uklart
og lite hensiktsmessig. Begrepet er heller
ikke benyttet i lover eller forskrifter. I de til-
feller begrepet likevel brukes, handler det
som regel om en institusjons kompetanse til
selv & kunne bestemme om en pasient skal
tas imot eller ikke. Primert benyttes begre-
pet i forbindelse med retten til & avvise en
pasient. Den «suverenitet» det siktes til er da
forst og fremst institusjonens kompetanse i
forhold til overordnede forvaltnings- og hel-
semyndigheter, i betydning av at disse ikke
kan pélegge institusjonen & ta imot en pa-
sient.

Begrepet har ogsa vert anvendt som be-
skrivelse av pasientens manglende rettskrav
i forhold til 4 bli tatt imot ved helseinstitu-
sjonen.

Asylsuverenitetens motstykke vil vere en
mottaksplikt. En slik plikt finnes etter gjel-
dende rett i folgende situasjoner:

— Qyeblikkelig hjelp-situasjoner hvor insti-
tusjonen etter forholdene vil ha en mottaks-
plikt i medhold av spesialisthelsetjenestelo-
ven § 3-9.

—Lov om psykisk helsevern § 3-11 som re-
gulerer Statens helsetilsyns adgang til 4 om-
gjore kontrollkommisjonens beslutning om
ikke 4 innlegge en syk som sekes overfort
fra annet sykehus eller fra anstalt under
fengselsvesenet.

—Innenfor den nye sarreaksjonsformen
«Dom pa overfering til tvungent psykisk
helsevern,» er det gjort et unntak fra asylsu-
vereniteten ved at det er fylkeshelsesjefen
som avgjer hvilken institusjon som skal ha
behandlingsansvaret for domfelte, jf. lov om
psykisk helsevern § 5-2.

— Hans-Jacob Sandsberg, Sosial- og helse-
departementet
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Lov av 2. juli 1999 om helsepersonell er en
av fire nye helselover. Den erstatter ni helse-
profesjonslover (bl.a. legeloven, fysiotera-
peutloven og sykepleierloven). Den nye
loven skal gi et ensartet regelverk for alle
kategorier personell i helsetjenesten. Loven
inneholder en del nye bestemmelser. Det er
oppstétt behov for en kommentarbok som
kan utdype og konkretisere det nye regelver-
ket.

Forfatterne Anne Kjersti Befring og Ben-
te Ohnstad er begge jurister. Begge har inne-
hatt stillinger der de har deltatt i utformingen
av den nye helsepersonelloven. Dette skulle
vare en meget relevant bakgrunn for & for-
klare regelverkets betydning og rekkevidde.

Boken starter med lovens forhistorie. Et-
ter dette kommer bokens 13 kapitler som be-
handler ulike deler av loven, bl.a. krav til
helsepersonells yrkesutevelse og krav til or-
ganisering av virksomhet. Videre omtales
lovreglene om taushetsplikt og opplysnings-
rett, opplysningsplikter (for eksempel til
barnevernstjenesten), meldeplikter (for ek-
sempel om fodsel, dedsfall, betydelig per-
sonskade) og dokumentasjonsplikt (plikt til
a fore journal). Deretter kommer autorisa-
sjon og lisens, reaksjoner ved brudd pa
lovens bestemmelser (for eksempel tilrette-
visning og advarsel) og klageregler (for ad-
ministrative reaksjoner mot helsepersonell).

Befring & Ohnstad har satt lovteksten i
rammer. Etter folger kommentartekst i korte
avsnitt. Sist i boken finnes praktiske lovre-
gistre og et stikkordregister. Fremstillingen
er lett & lese. Boken gir en god oversikt.

Et meget interessant kapittel er det om do-
kumentasjonsplikt. Her behandles bl.a. plik-
ten til & fore journal, krav til journalens inn-
hold, plikt til & gi pasienter innsyn i journal,
og retting og sletting av journalopplysnin-
ger. Dette er temaer som den behandlende
lege ber kjenne hovedpunktene i.

Befring & Ohnstads bok utkom for So-
sial- og helsedepartementet 21. desember
2000 fastsatte de mange nye forskrifter til
lov om helsepersonell (bl.a. forskrift om pa-
sientjournal). Det hadde styrket boken om
omtale av forskriftene hadde vaert med. Men
det er et tilbakevendende forhold ved fag-
bokutgivelser innen den helse- og sosial-
administrative sektor at stadige endringer
raskt gjor fremstillingen ufullstendig.

Rolf Hanoa
Avdeling for hjerte-, lunge- og karkirurgi
Regionsykehuset i Tromse
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