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defekt ved det pdgeldende produkt. Der er sdledes
som navnt ovenfor ikke mulighed for at lempe be-
viskravene pd samme méde som i patientforsikrings-
loven. Endvidere er det efter direktivet ikke muligt at
lade systemskader — som er langt de mest almindeli-
ge leegemiddelskader — vaere omfattet af produktan-
svarsloven.

Det md 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-
rencevilkdr, dels at direktivet pd enkelte punkter ud-
trykkeligt 8bner mulighed for, at medlemsstaterne
kan veelge at fravige direktivets hovedregler. Direkti-
vets bestemmelser er endvidere relativt klart udfor-
mede. .

Direktivet betyder at der pa den ene s1de ikke er

mulighed for ved lov at palagge producenterne et -

videregdende ansvar end efter direktivet, f.eks. i
form af betaling til en lovpligtig videregdende leege-
middelforsikringsordning, og pd den anden side er
der heller ikke mulighed for at fritage producenterne
for ansvar for skader, som er omfattet af direktivet.
Der skal sdledes vaere mulighed for regres (refusion)
mod producenten i de tilfalde, hvor der kan geres
ansvar geldende direkte efter produktansvarsloven.
Ved lovforslaget etableres en laegemiddelerstat-
ningsordning, hvortil udgifterne afholdes af staten
gennem en nedsa®ttelse af medicintilskudssatserne i
sygesikringsloven (50 og 75%-satserne). Lovforslaget
er sdledes ikke er baseret pa et udvidet produktan-
svar for producenter og importgrer. P4 den bag-
grund kan det konkluderes, at forslaget ikke er i strid
med EF-direktivet fra 1985 om produktansvar.

5. Lovforslagets skonomiske og administrative konse-
kvenser m.v.

5.1. Erstatningsordningens finansiering

Udgifterne til erstatningsordningen bestar dels af
de egentlige erstatningsudbetalinger, dels af drifts-
udgifter til undersggelse og afgerelse af alle erstat-
ningssager (forudsattes overdraget til Patientforsik-
ringsforeningen), dels af driftsudgifter til administra-
tion af erstatningsberegninger, udbetalinger, regres-
sagsanlaeg m.v. (der evt. kan overdrages til en seerlig
administration), dels af Sundhedsministeriets drifts-
udgifter i gvrigt til ordningen, herunder driften af
det legemiddelskadeankenaevn, der skal oprettes ef-
ter ordningen.

Der kan endvidere bllve tale om indtaegter for sta-
ten vedrerende de regres (refusions-) krav, der métte

blive gennemfert i henhold til produktansvarsloven
over for laeegemiddelproducenter, importerer m.fl.

Overordnet set vil der pd Sundhedsministeriets fi-
nanslovskonto (§ 16) for finansdret 1996 — jf. neerme-
re 1 afsnit 5.3. — blive optaget bevillingskonti, hvoref-
ter alle de ovenfor nsevnte udgifter kan afholdes og
indtaegter indtagtsfores. -

Som anfert ovenfor giver de galdende EU-regler
kun mulighed for, at udgifterne til en udvidet erstat-
ningsadgang for produktskader — her leegemiddel-
skader — kan finansieres enten frivilligt af leegemid-
delbranchen selv eller af andre, f.eks. forbrugerne el-
ler staten:

Efter de hidtidige overvejelser var det planen, at
samtlige udgifter -vedrerende erstatningsordningen
skulle afholdes af en afgift, der blev palagt de lage-
midler, der blev solgt fra landets apoteker, sdledes at
det blev forbrugerne, der kom til at finansiere den
udvidede erstatningsadgang. Denne. finansierings-
ordning har imidlertid vist sig alt for kompliceret.

Ordningen kunne gennemfgres enten ved en pro-
centuel afgift eller en. stykpris pr. legemiddelpak-
ning. Disse modeller ville. veere lovlige, men uanset
hvilke af de to modeller der velges, vil de veare
uhensigtmassige p grund af de store byrdeforde-
lingsmaessige og admmlstratlve komplikationer, ord-
ningen vil medfere.

Endvidere ville de samlede udgifter til erstatnings-
ordningen std i skaerende modsactningsforhold til de
faktisk udbetalte erstatninger.

Regeringen har derfor valgt en anden forbrugerﬁ-
nansieret lgsning, hvorefter udgiften til erstatnings-
ordningen tilvejebringes ved, at man reducerer syge-
sikringslovens medicintilskud pd 75 % til 74,7 % og
tilskuddet pa 50 % til 49,8 %. En reduktion af denne
starrelse vil vaere naesten umeerkelig, da der i dag ar-
ligt udbetales 3,4 mia. kr. i tilskud, svarende til ca. 50
% af apotekernes samlede omsztning af laegemidler i
primarsektoren. Amterne, Kebenhavns og Frede-
riksberg Kommuner sparer herved arligt ca. 14 mio.
kr. i sygesikringstilskud. Af détte sparede belgb, som
hjemtages over de amtskommunale bloktilskud, for-
udsettes — via Finansministeriet - tilfert Sundheds-
ministeriet ca. 12,4 mio. kr. som et permanent ram-
melgft til erstatningsordningen og ca. 1-2 mio. kr. til-
fort primaerkomlhunernes tilskudspulje, jf. nedenfor.

Denne finansieringsordning vil ikke belaste apote-
kerne.

Fordelen ved denne losning vil veere, at der ikke er
forbundet administrationsudgifter med selve finansi-
eringsordningen, ligesom der heller ikke - bliver
sporgsmil om at plagge moms. Der vil kunne kom-
me et mindre kompensationskrav fra primarkom-
munerne, som vil fi sgede sociale udgifter til de per-



