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F. t. 1. om erstatning for leegemiddelskader

Erstatning ydes kun i det omfang, skaden ikke
dackkes af arbejdsskadeforsikringsloven, der omfat-
ter skader, der rammer ansatte. )

Efter stk. 4 kan sundhedsministeren fastsaette reg-
ler om den nzermere afgreensning, jf. ovenfor, af lo-
vens deekningsomride. Bestemmelsen tager sigte pd
at pracisere deekningsomridet.

Til § 2

Bestemmelsen fastslar, at det er en betingelse for
erstatning efter loven, at det skadeforvoldende lege-
middel erhvervsmassigt er udleveret i Danmark. S&-
vel danske som udenlandske leegemidler er omfattet.

Lagemidler anskaffet i udlandet er ikke omfattet
af loven, uanset om legemidlet er fremstillet af en
dansk virksomhed.

Hvis det skadevoldende legemiddel ikke er udle-
veret i Danmark, ydes der ikke erstatning, uanset om
den udenlandske virksomhed i evrigt distribuerer
leegemidlet i Danmark.

Udleveringen skal vare sket til forbrug, hvilket
skal ses i sammenheng med lovens § 1, stk. 1, om
lagemidlets anvendelse ved undersogelse, behand-
ling eller lignende. For s vidt angdr biomedicinske
forseg og kliniske afprevninger henvises til § 1,
stk. 2.

Det er en betingelse for erstatning, at leegemidlet
er udleveret gennem apotek, sygehus, lege eller
tandlage. Herved undtages laegemidler, der hidrerer
direkte fra fabrikant eller importer.

Til § 3

Bestemmelsen definerer i stk. I et lagemiddel.
Kun varer bestemt til mennesker (humane lasgemid-
ler) er omfattet, hvilket medferer, at laegemidler til
dyr (veterinzere legemidler) er undtaget. PA dette
punkt geres der sdledes en afvigelse fra den defini-
tion af leegemiddelbegrebet, der er fastsat i legemid-
dellovens § 1, stk. 1. Bade receptpligtig og hénd-
kebsmedicin er omfattet.

Det er formalet med markedsferingen eller udle-
veringen af en vare (»bestemt til at....«), som er afge-
rende for, om den anses for et lagemiddel. Varerne
skal udbydes som virksomme overfor sygdom, syg-
domssymptomer eller smerter. Slankemidler er f.eks.
typisk omfattet, men ikke kosmetik. Halvfabrikater
er omfattet, hvis det er klart, at de eventuelt i omar-
bejdet form, skal anvendes som lagemidler.

I det omfang svangerskabsforebyggende midler
kan karakteriseres som leegemidler, herunder P-pil-
ler og minipiller, er de omfattet af loven.

1 kravet om, at varerne skal »tilferes« ligger, at de

skal indferes i organismen eller virke pd hud eller
slimhinder.

Varer som bruges i sygdomsbehandlingen uden at
vare legemidler, f.eks. termometre, injektionsspraj-
ter m.v. (medicinske utensilier) er ikke omfattet af
loven. :

Det bestemmes i stk. 2, at lasgemidlet skal veere
godkendt til markedsfering i Danmark, Der henvises
herved til galdende regler i leegemiddelloven om
Sundhedsstyrelsens kontrol med leegemidlers kvali-
tet, sikkerhed og effekt. Det bemeerkes, at Sundheds-
styrelsens godkendelse ikke nedvendigvis er ensbe-
tydende med, at leegemidlet frembyder tilstreekkelig
sikkerhed, idet styrelsen seedvanligvis er afhaengig af
de informationer, den fir fra virksomhederne.

Godkendelseskravet geelder ikke for laegemidler,
der anvendes ved kliniske afprevninger (biomedicin-
ske forseg), jif. § 1, stk. 2.

Endvidere bemerkes, at samtlige leegemidler, der
opfylder lovens krav, sdledes er omfattet af erstat-
ningsordningen, uanset hvilken producent, importer
eller lignende, der lancerer leegemidlet.

I stk. 3 prciseres det, at magistrelt fremstillede
leegemidler og leegemidler, der efter forudgdende til-
ladelse fra Sundhedsstyrelsen importeres til brug for
enkeltpersoner, jf. legemiddellovens § 25, stk. 2, er
omfattet af loven.

Ved magistrelt fremstillede laegemidler forstds lee-
gemidler, som er fremstillet p4 apotek til den enkelte
patient, og som forhandles og udleveres fra et apotek
uden. angivelse af deklaration og uden anden form
for navneangivelse. Denne definition fremgdr af lee-
gemiddellovens § 11, stk. 3.

Selv om magistrelt fremstillede leegemidler ikke
betragtes som farmaceutiske specialiteter i henhold
til leegemiddellovens kapitel 4, findes det urimeligt,
hvis skader forvoldt af disse leegemidler ikke giver
adgang til erstatning.

Bestemmelsen i stk. 4 indebeerer en begransning
af de leegemidler, der er omfattet af loven, idet det
fastslds, at naturlegemidler, homeopatiske lage-
midler og vitamin- og mineralpracparater er undtaget
fra loven. Disse lagemidler er i ovrigt ikke omfattet
af apotektsforbeholdet, dvs. de kan forhandles af an-
dre end apotekere.

De navnte varegrupper skal forstds i overensstem-
melse med legemiddellovens § 15, stk. 2. Det er
uden betydning, om varerne er optaget i Sundheds-
styrelsens specialitetsregister.

I det omfang naturleegemidler, homgopatiske la-
gemidler og vitamin- og mineralpreeparater anven-
des ved kliniske afprevninger (biomedicinske for-
sog) med henblik pa at opnd markedsferingstilladel-



