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itésystem. Det forudseettes derfor, at forsegsdelta-
gerne i forbindelse med den information, de modta-
ger om forsgget, samtidig bliver orienteret om mulig-
hederne for erstatning efter denne lov.

En eventuel overtraedelse af reglerne i komitélo-
ven vil ikke have betydning for patientforsikringslo-
vens eventuelle daekning af skader i forbindelse med
forseget. Safremt et forseg ivaerksaettes, uden at der
er indgivet anmeldelse eller opndet tilladelse til
iveerkseettelse fra en af de regionale komitéer, vil det-
te ikke indebeaere, at den skadelidte er afskdret fra
erstatning m.v. efter patientforsikringsloven.

2.4. Efter forslaget har de driftsansvarlige for syge-
husvasenet, dvs. amterne og Kebenhavns og Frede-
riksberg kommuner pligt til at yde erstatning for de
skader, der opstdr i forbindelse med biomedicinske
forspg udfert i det pdgaeldende amts/kommunes pri-
mare sundhedssektor.

Det er ikke fundet hensigtsmaessigt direkte at pa-
leegge medicinalpersonalet i den primaere sundheds-
sektor, f.eks. praktiserende laeger, specialleeger m.fl.,
erstatningspligt for disse forseg. Det skyldes, at der
pé arsbasis er tale om meget fi forseg. Ud af et sam-
let antal forseg pé ca. 2.600 i 1993 var der kun ca. 50
forseg i den primeere sundhedssektor. Det er disse
ca. 50 forspg, der nu foreslds omfattet af patientfor-
sikringsloven. Safremt samtlige privatpraktiserende
medicinalpersoner — eller alternativt kun de medici-
nalpersoner, der er ansvarlige for forskningsprojek-
terne — blev palagt erstatningspligt ville dette medfe-
re uforholdsmaessigt store administrative og gkono-
miske konsekvenser, der ikke stdr i et rimeligt for-
hold til det relativt lille antal forseg og deraf falgen-
de meget f skader, der kan forventes at indtreeffe i
forbindelse hermed. For det ferste vedrerer kun
halvdelen af de 50 forskningsprojekter klinisk forsk-
ning, dvs. projekter, hvor der teoretisk kan indtreffe
skader (de svrige projekter vedrerer epidemiologisk
forskning). For det andet ville en sddan ordning pé-
fore den enkelte privatpraktiserende medicinalper-
son en forsikringspligt efter loven. Antallet af skader
i forbindelse med biomedicinske forspg efter kom-
itéloven er ikke neermere registreret, men antallet
skennes at veere meget lille. Imidlertid vil alene usik-
kerheden om antallet af skader, i hvert fald i starten,
kunne betyde uforholdsmaessig dyre forsikringer.

De biomedicinske forseg udferes til gavn for den
sundhedsvidenskabelige forskning og pd langere
sigt for den fremtidige patientbehandling, dvs. til
gavn for sundhedsvaesenet. Da amterne har det pri-
meere ansvar for sundhedsvassenet, sdvel sygehusveae-
senet som den primaere sundhedstjeneste, findes det
rimeligt at palagge de driftsansvarlige for sygehuse-

ne erstatningspligt for disse forsgg. Omkostningerne
i forbindelse hermed vil blive kompenseret amterne
over de generelle tilskud, jf. neden for under punkt
43.

Séfremt hele den primere sundhedssektor pé et
senere tidspunkt métte blive inddraget under lovens
daekningsomréde, vil spergsmélet om erstatnings-
pligt for forsegene i den primeere sundhedssektor
blive taget op til revurdering.

3. Horte myndigheder, organisationer m.fl.

Forslaget har vaeret til udtalelse hos bergrte mini-
sterier, organisationer m.fl.

4. Lovforsiagets okonomiske og administrative konse-
kvenser i

4.1. Lovforslaget har ingen erhvervsekonomiske
eller miljomaessige konsekvenser. Forslaget medfe-
rer ingen direkte statslige merudgifter.

For s vidt angdr de kommunalgkonomiske kon-
sekvenser, kan udgifterne til erstatningsudbetalinger
ikke neermere opgeres. Som naevnt under punkt 2 er
der ikke hidtil sket en registrering af de skader, der
maétte vaere indtruffet i forbindelse med de biomedi-
cinske forsgg i den primere sundhedssektor.

De biomedicinske forseg pa sygehuse og statslige
hgjere uddannelsesinstitutioner har fra 1. juli 1992
veeret omfattet af patientforsikringsloven. Patientfor-
sikringsforeningen har oplyst, at der er anmeldt en
enkelt skade i forbindelse med disse forspg. Erstat-
ningen er vurderet til ca. 35.000 kr. Erfaringer fra de
gvrige nordiske lande viser at der kun forekommer
yderst f4 skader vedr. forseg i den primare sund-
hedssektor.

Det er Patientforsikringsforeningens vurdering, at

skader i forbindelse med forseg i den primeere sund-

hedssektor vil optreede sd sjeldent, at det ikke er
muligt at opgere en arlig udgift. Der vil méske opstd
en skade hvert 3. r, og den gennemsnitlige 4rlige
udgift hertil vil formodentlig andrage ca. 80.000 kr.

P4 denne baggrund skennes det, at erstatningerne
maksimalt vil andrage ca. 100.000 kr. arligt. Hertil
kommer en mindre udgift til finansiering af Patient-
forsikringsforeningens virksomhed i forbindelse
med administration af ordningen. Belgbet vil skulle
finansieres af forsikringsselskaberne og de selvfor-
sikrende myndigheder efter reglen i lovens § 12,
stk. 2. Omkostningerne, som er forbundet med fore-
ningens virksomhed, skennes at belgbe sig til ca.
10.000 kr. arligt.

4.2. De direkte merudgifter ved lovforslaget vil bli-
ve palagt de driftsansvarlige for de kommunale syge-



