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se som laegemidler, jf. § 3, stk. 2, 1. pkt., er de omfat-
tet af loven.

Til § 4

Bestemmelsen indeholder en saerregel om recept-
pligtige laegemidler. S&fremt en leegemiddelskade er
forvoldt af et receptpligtigt legemiddel, er det en be-
tingelse for erstatning, at leegemidlet er ordineret til
skadelidte. Baggrunden herfor er, at der i forbindel-
se med receptpligtig medicin skal vere foretaget en
leegelig vurdering af den pigaldende patient. An-
vendes receptpligtiz medicin af andre end den, til

hvem den er ordineret, ydes der ikke erstatning. Der -

henvises i gvrigt til lovens § 11, hvorefter erstatnin-
gen kan nedszattes eller efter omsteendighederne helt
bortfalde, hvis patienten forsetligt eller ved grov
uagtsomhed har medvirket til skaden. Herunder kan
f.eks. henhere tilfzelde, hvor patienten ikke har fulgt
laegelige anvisninger i forbindelse med ordination af
legemidler.

Til § 5

Bestemmelsen opregner 2 tilfeeldegrupper, der
ikke berettiger til erstatning.

Nr. 1 udelukker erstatning for sygdom og skade,
der skyldes, at lzzgemidlet ikke har haft den tilsigte-
de virkning pd den pagzldende patient.

Heraf fglger, at der ikke ydes erstatning i tilflde,
hvor der lides skade, fordi et legemiddels forvente-
de effekt udebliver. I disse tilfzlde er skadesdrsagen
ikke egenskaber ved det anvendte leegemiddel, men
derimod grundsygdommen eller evt. den stillede
diagnose. Bestemmelsen omfatter ikke det forhold,
at den udeblevne effekt skyldes fejl ved legemidlet.

Efter nr. 2 udelukkes erstatning for skader, der
skyldes fejl eller forsgmmelse i forbindelse med or-
dinationi eller udlevering af leegemidlet til patienten.
Udtrykket fejl eller forsemmelse skal forstss i over-
ensstemmelse med dansk rets almindelige erstat-
ningsregel, dvs. culpareglen. 1 det folgende naevnes
nogle typetilfeelde pa fejl eller forsgmmelse, hvor der
ifelge bestemmelsen ikke ydes erstatning: Forkert
ekspedition af et laegemiddel pa apotek eller hospi-

“tal, en behandlende laeges fejlsken, forandringer af
leegemidlets stoffer pd grund af senere tilforelse af
andre stoffer eller p4 grund af forkert opbevaring og
forkerte anvisninger eller information givet af laegen
til patienten. ) ]

Efter omstazndighederne berettiger visse af disse
typetilfelde til erstatning efter patientforsikringslo-
ven.

TiL§6

Bestemmelsen omfatter, jf. precciseringen i stk. 1,
2. pkt., bdde systemskader og udviklingsskader. Der
henvises til de almindelige bemerkninger afsnit 4,
hvor disse begreber er beskrevet.

I forbindelse med godkendelse af et nyt lagemid-
del sker der en prevelse af, om legemidlet ved nor-
mal anvendelse medferer skadevirkninger, der star i
misforhold til den pdtankte nyttevirkning. Denne
provelse tager normalt sigte pa en generel bedom-
melse af laagemidlet.

I hvert enkelt behandlingstilfalde forudsattes det,
at den behandlende leege foretager en risikovurde-
ring — en afvejning af legemidlets virkninger og bi-
virkninger med sveaerhedsgraden af den sygdom, be-
handlingen vedrerer. Dette skal sammenholdes med
patientens almene tilstand og andre relevante om-
stendigheder. :

Jo alvorligere sygdommen er, desto sterre risiko
md patienten acceptere uden at kunne krave erstat-
ning. Det m& ogs4 tages i betragtning, at en patient
med nedsat almen tilstand lettere rammes af skader,
og at skaden kan veare betydelig alvorligere end hos
en i gvrigt rask person. P4 den anden side galder, at
jo mere bagatelagtig en sygdom er, desto mindre bi-

- virkning ber patienten tile, for der kan blive tale om
~ erstatning,

P4 baggrund heraf er det ikke anset for rimeligt at
yde erstatning for komplikationer, der er foranledi-
get af grundsygdommen eller den heraf ngdvendige
behandling. I overensstemmelse hermed omfatter lo-
ven ikke skader, der indtreeder som felge af behand-
lingskomplikationer, som man ved en rimeligheds-
vurdering finder, at patienten selv m3 bare, f.cks.
fordi det har veeret nedvendigt at behandle en alvor-
lig sygdom med et leegemiddel, som er kendt for at
kunne give svaere b1v1rknmger

Stk. 1 omfatter pd den ene side kendte og konkret
péregnelige bivirkninger (systemskader). Bestem-
melsen omfatter sdledes alle bivirkninger, der i den
konkrete situation burde veere forudset af en fag-
mand. Ved vurderingen heraf indgar bla. de oplys-
ninger, der fremgdr af indleegssedlen, der medfulgte
legemidlet. Skader fordrsaget af sddanne bivirk-
ningstyper erstattes kun, hvis de gar ud over det al-
mindeligt kendte niveau herfor. :

Bestemmelsen omfatter pd den anden side ogsd -
skader fordrsaget af ukendte eller uparegnelige bi-
virkninger (udviklingsskader), og disse erstaites, hvis
skaden gér ud over, hvad skadelidte med rimelighed
ber acceptere. Reglen er en skonsregel, og afvejnin-
gen foretages pi grundlag af de kriterier, der er
navnt i stk. 2.



