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F. t. l. om erstatning for laegemlddelskader

betingelser i gvrigt er opfyldt. Patienten vil endvide-

re kunne have ret til erstatning i henhold til patient-

forsikringslovens § 2, stk. 1, nr. 3, hvis legemiddel- .

skaden kunne vaere undgéet ved hjelp af en anden,
ligevaerdig behandlingsteknik eller -metode, med-

mindre denne indebar en tilsvarende risiko for en -

anden legemiddelskade.

4. Forholdet til EU-retten

Et legemiddel er et produkt, og er dermed omfat-
tet af de gaeldende regler om produktansvar, herun-
der lov nr. 371 af 7. juni 1989 om produktansvar. Ved
produktansvar i bred forstand forstds det erstat-
ningskrav, der opstdr, ndr et produkt under brug vol-
der skade pa person eller ting.

Produktansvarsloven indeholder regler om objek-
tivt ansvar (dvs. ansvar uden »skyld«) for skader,
der forvoldes af defekte produkter. Ansvaret efter lo-
ven pdhviler producenter og importgrer. Mellem-
handlere heefter direkte over for forbrugerne for pro-
ducentens ansvar.

Produktansvarsloven bygger pd et EF-direktiv fra
1985 (85/374/EQF) om produktansvar for produ-
center og importerer. Direktivet er vedtaget pd
grundlag af Rom-traktatens art. 100, som giver hjem-
mel til at harmonisere regler i medlemsstaterne, der

har direkte betydning for varernes. frie bevaegelig-'_

hed.

Dircktivet er et sdkaldt maksimum-direktiv. Det
betyder, at der ikke i dansk lovgivning kan plagges
producenter og importerer et strengere ansvar for
produktansvar end efter direktivet.

Direktivet indeholder en rakke regler, der ofte i
praksis begraenser mulighederne for at gennemfere
erstatningskrav for produktansvar i forbindelse med
legemiddelskader.

En vigtig begrensning felger af direktivets bevis-
byrderegler, hvorefter skadelidte skal fere bevis for,
at skaden skyldes en defekt ved det pagaeldende pro-
dukt. Det er ofte vanskeligt for skadelidte at bevise,
_ at der bestdr denne drsagssammenhang mellem ska-
den og legemidlet. Dette gor sig sarligt galdende,
ndr patienten har indtaget leegemidler fra flere for-
skellige producenter mod samme lidelse.

Som felge af direktivets karakter af et maksimum-
direktiv er det ikke muligt ved national lov at lempe
beviskravene. P3 legemiddelskadeomrddet kan det
sdledes ikke lade sig gore at paleegge samme lempe-
de beviskrav som i patientforsikringsloven, hvor en
overvejende sandsynlig drsagssammenhang er til-
strackkelig.

En anden vigtig begransning bestar i, at produ-
centen kun er ansvarlig for skader, der skyldes en
defekt ved produktet. Ved defekt forstas, at produk-
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tet ikke frembyder den sikkerhed, som med rette kan
forventes, under hensyn til bl.a. markedsferingen,
den anvendelse af produktet, som med rimelighed
kan forventes, og tidspunktet, da produktet blev
bragt i omsatning,.

Producenten er ikke ansvarlig for de sdkaldte sy-
stemskader, dvs. skader, der skyldes kendte, men
uundgéelige bivirkninger ved produktet. Forudsat at
der ved markedsferingen er givet tilstrackkelig infor-
mation om risikoen for sidanne bivirkninger, gor
denne risiko ikke laegemidlet »defekt«. Direktivet
dbner ikke mulighed for at lade produktansvarsreg-
lerne geelde for systemskader.

Efter direktivet er producenten endvidere ikke an-
svarlig for.de sakaldte udviklingsskader, dvs. skader
fordrsaget af en defekt ved produktet, som det pa
grundlag af den faglige viden, man havde, da pro-
duktet blev bragt i omsaetnmg, ikke var muligt at op-
dage.

P4 dette punkt indeholder direktivet en undtagel-
se fra maksimumprincippet, idet der er givet med-
lemslandene mulighed for — efter en naermere fastsat
procedure i direktivet — at lade de nationale pro-
duktansvarsregler gaelde for udviklingsskader. I for-
bindelse med vedtagelsen af den danske produktan-
svarslov i 1989 blev det overvejet, om udviklingsska-
der skulle vaere omfattet af loven. Man afstod imid-
lertid fra en endelig stillingtagen, navnlig fordi der .
samtidig fortes forhandlinger om etablering af en fri- -
leegemiddelforsikringsordning. Produktan-
svarsloven indeholder derfor en bestemmelse om, at
producenten ikke er ansvarlig for udwkllngsskader
jf: lovens § 7, stk. 1, nr. 4.

En eventuel @ndring af produkfansvarsloven, si-

-ledes at udviklingsskader inddrages under produkt-

ansvaret, vil kun medfere meget begransede forbed-
ringer for forbrugerne vedrerende leegemiddelska-
der.

Lovandringen skal nemlig vare i overensstem-
melse med direktivets bevisbyrderegler, hvorefter
skadelidte skal fore bevis for, at skaden skyldes en
defekt ved det pdgeldende produkt. Der er siledes
som naevnt ovenfor ikke mulighed for at lempe be-
viskravene pa samme mide som i patientforsikrings-
loven. Endvidere er det efter direktivet ikke muligt at
lade systemskader — som er langt de mest almindeli-
ge laegemiddelskader — veere omfattet af produktan-
svarsloven. ’ ,

Det m3 antages, at direktivet udtemmende ger op
med, i hvilket omfang producenter kan drages til an-
svar for skader, der fordrsages af en defekt ved pro-
duktet. Dette skyldes dels, at direktivet er vedtaget
pé grundlag af traktatens art. 100, dels at direktivets
formdl blandt andet er at skabe ensartede konkur-
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