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Beniaerkniﬁger til lovforslaget

Almindelige bemaerkhingerk

1. Lovforslagets hovedindhold

Ved lovforslaget indferes der en erstatningsord-
ning, der forbedrer patienters muligheder for at fa
erstatning for skader, der skyldes egenskaber ved la-
gemidler, der er anvendt ved underspgelse, behand-
ling eller lignende. Hidtil har skadelidte patienter
kun haft mulighed for at opn4 erstatning for lege-
middelskader efter reglerne om produktansvar. Le-
gemiddelskader er som altovervejende hovedregel
ikke omfattet af lov om patientforsikring.

Efter lovforslaget kan sundhedsministeren be-
myndige den ecksisterende patientforsikringsfor-
ening, der behandler sager efter lov om. patientfor-
sikring, til at varetage undersegelse og afgerelse af
de anmeldte erstatningssager.

Sundhedsministeriet eller den, der bemyndiges
hertil, varetager beregning og udbetaling af erstat-
ning i de sager, som godkendes hertil.

Staten afholder alle udgifter til erstatning og til er-
statningsordningen i evrigt, der i alt anslas til ca.
12,4 mio. kr. &rligt. Bevillingen hertil er tilvejebragt
med en reduktion af de generelle tilskud til amterne i

. forbindelse med en nedsattelse af sygesikringslo-
vens medicintilskud til forbrugerne pa henholdsvis
75% til 74,7% og 50% til 49,8%.

Der fastsettes endvidere i lovforslaget forskellige
arlige maksimumsbeleb for statens udbetaling af er-
statning, f.eks. et samlet maksimum pa 150 mio. kr.
&rligt for alle skader.

Endvidere nedsztter sundhedsministeren et lasge-
middelskadeankensevn, der efter sin funktion svarer
til det ankensevn, der er nedsat efter lov om patient-
forsikring.

Lagemiddelerstatningsordningen traeder i kraft 1.
januar 1996. Loven geelder ikke, sifremt det laege-
middel, der har forvoldt skaden, er udleveret inden
lovens ikrafttraden.

2. Lovforslagets baggrund
2.1. Umiddelbar baggrund
Lovforslaget er i lighed med Sundhedsministeriets

lovforslag om Blgdererstatningsfonden et led i rege-
ringens opfelgning af @stre Landsrets dom af 14. fe-

bruar 1995 i bledererstatningssagen. Sundhedsmini-
steren udtalte sdledes i sin pressemeddelelse af 22.
februar 1995 om bl@dererstatningssagens politiske
konsekvenser bl.a., at regeringen vil tage initiativ til,
at der snarest gennem seerlig lovgivning seges etable-
ret en legemiddelforsikringsordning, der dackker lze-
gemiddelomrddet bredt, og sikrer patienterne en let-
tere‘adgang til at opnd erstatning end efter produkt-
ansvarsloven.

Forud for lovforslagets fremsaattelse har Sund-
hedsministeriet fort forhandlinger med medicinal-
branchen med henblik p4 etablering af en frivillig
Iaegemlddelerstatmngsordmng, finansieret af medi-
cinalbranchen selv. Da det har vist sig, at der ikke
inden for den narmeste fremtid kan forventes en til-
streekkelig bred tilslutning til en frivillig legemiddel-
erstatningsordning, har regeringen fundet det ngd-
vendigt at etablere en erstatningsordning ved lovgiv-
ning og med en anden finansieringsordning,

Det bemerkes, at lovforslaget i betydehg grad
bygger pa principperne i lov om patientforsikring og
pa det forslag til erstatningsordning for leegemid-
delskader, som Foreningen af danske Medicinfa-
brikker (MEFA) senest har udsendt, dog sledes. at
der i lovforslaget er taget sarligt hojde for, at der
ikke er tale om en fnvﬂhg og forsikringsbaseret er-
statningsordning.

2.2, Frivillige ordninger

Som narmere redegjort for nedenfor under afsnit
4 medferer et EF-direktiv fra 1985 (85/374/EQF)
om produktansvar, at det ikke er muligt ved dansk
lovgivning at forpligte medicinalbranchen til at beta-

* le til en lzegemiddelforsikringsordning, der reekker

ud over EF-direktivets produktansvar.

Direktivet er derimod ikke til hinder for, at leege-
middelbranchen frivilligt patager sig et ansvar, der
reekker ud over direktivets regler, og dermed forbed-
rer patienternes muligheder for at fi erstatning for
legemiddelskader.

Brancheorganisationerne pd medicinalomridet
har allerede i 1983 og flere gange senere fort for-
handlinger om etablering af en frivillig leegemiddel-
forsikringsordning, men uden at der kunne opnas
den enskede brede enighed inden for branchen, dvs.



