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F. t. 1. vedr. erstatning for laegemiddelskader

7. Horte myndigheder, organisationer m.fl.

Forslaget har forud for fremsettelsen for Folketin-
get den 17. maj 1995 veeret til udtalelse hos Justitsmi-
nisteriet, Finansministeriet (Budgetdepartementet),
Erhvervsministeriet, Finanstilsynet, Skatteministeri-
et, Statsministeriet, Sundhedsstyrelsen, Amtsrdds-
foreningen, Sygesikringens Forhandlingsudvalg,
Amternes Leaegemiddelregistreringskontor, Hoved-
stadens Sygehusfallesskab, Assurandersocietetet,
Patientforsikringsforeningen, Danmarks Apoteker-
forening, Brancheforeningen af Farmaceutiske In-
dustrivirksomheder i Danmark (BFID), Foreningen
af Parallelimporterer, Dansk Medicinindustri SMC,
Foreningen af Danske Medicinfabrikker (MEFA),
Medicinindustriforeningen (MEDIF), Leegeforenin-
gen, Danmarks Tandlaegeforening, Kebenhavns
Kommune og Forbrugerrddet. Det skal bemaerkes,
at det fremsatte forslag — pd baggrund af heringssva-
rene — pd visse punkter, herunder erstatsningsord-
’ningens finansiering, er sndret i forhold til det for-
slag, der har veeret til hering.

Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til § 1

Bestemmelsen angiver lovens centrale decknings-
omrade. Efter stk. I ydes der erstatning til patienter,
der péafores fysisk skade som felge af egenskaber ved
legemidler, der er anvendt ved undersggelse, be-
handling eller lignende. En s&dan skade kaldes i lo-
ven en legemiddelskade. Lovens dakningsomride
er sdledes udvidet i forhold til patientforsikringslo-
vens deekningsomrdde, idet der ydes erstatning uan-
set om lazgemiddelskaden f.eks. er sket som folge af
helbredsforanstaltninger p et sygehus, hos en pri-
vatpraktiserende medicinalperson eller ved indtagel-
se af hdndkebsmedicin, kebt pa et apotek. Det afga-
rende er, at skaden er forvoldt af et legemiddel. Pa-
tientforsikringsloven deekker kun skader pa offentli-
ge sygehuse og sygehuse, det offentlige har drifts-
overenskomst med.

Udtrykket »undersegelse, behandling eller lignen-
de« skal i lighed med det tilsvarende udtryk i pati-
entforsikringsloven forstds bredest muligt. Rent fore-
byggende foranstaltninger er sdledes ogsd omfattet.

Bade danske og udenlandske patienter er omfattet
af loven, og det er uden betydning, om det skadefor-
voldende laegemiddel er indtaget i Danmark eller i
udlandet. Det bemaerkes dog, at det i henhold til lo-
vens § 2 er en betingelse for erstatning, at laegemidlet
erhvervsmassigt er udleyeret i Danmark.

Kun fysiske skader falder inden for lovens omra-
de. Det indebzarer, at rent psykisk skade ikke beretti-
ger til erstatning efter loven. Patientforsikringsloven

indeholder en tilsvarende begransning i daknings-
omradet: Baggrunden herfor er, at det i mange tilfael-
de vil veere vanskeligt at fastsla, om skader af rent
psykisk karakter er fordrsaget af anvendelsen af lae-
gemidler eller folger af grundsygdommen. Behand-
ling af psykiske sygdomme er ikke som sddan undta-
get. Hvis der ved sddan behandling indtreeder fysisk
skade som felge af de anvendte laegemidier, er ska-
den omfattet af loven. Psykiske folger af en fysisk
skade er ligeledes omfattet, derimod ikke fysiske fal-
ger af en rent psykisk skade.

Det bemerkes, at der i henhold til § 1, stk. 2, 3.
pkt., ydes erstatning for psykisk skade til forsegsper-
soner og donorer.

Det er kun skader, der er opstdet som folge af sel-
ve legemidlets egenskaber, der omfattes af loven.
Skyldes skaden derimod den mdde, leegemidlet er
anvendt p4, falder den uden for loven. I dette tilfeel-
de vil skaden ofte vaere omfattet af patientforsik-
ringsloven. Der henvises i gvrigt til afsnit 3 i de al-
mindelige bemarkninger.

De sdkaldte interaktionsskader, dvs. skader, der
opstdr som falge af, at patienten indtager flere lacge-
midler samtidig, er omfattet af loven.

I overensstemmelse med almindelige erstatnings-
retlige principper er det fastsat i bestemmelsen, at
efterladte kan fi krav pd erstatning, hvis laegemid-
delskaden medferer patientens ded.

Reglen i stk. 2 fastslar, at sunde forsegspersoner,
der deltager i kliniske afpravninger af laegemidler, er
omfattet af loven, selv om disse ikke er patienter. Til-
feelde, hvor forspget indgdr som led i underspgelse
eller behandling af personer, er omfattet af stk. 1.
Sunde forsggspersoner kan enten vacre raske perso-
ner, eller personer, der lider af en sygdom, som er
irrelevant i forhold til forspget, dvs. tilfeelde, hvor
forseget ikke har nogen diagnostisk eller terapeutisk
veerdi for personen.

Bestemmelsen omfatter dels forseg i private firma-
er, f.eks. legemiddelproducentfirmaer, dels forseg i
sygehusvaesenet/universiteter og i den primare
sundhedssektor.

Ved klinisk afprevning af leegemidler eller biome-
dicinsk forseg forstds et projekt med forskningsmaes-
sigt sigte, jf. lov om et videnskabsetisk komitésystem
m.v. Laegemiddelskader opstdet i forbindelse med
forsgg deekkes, uanset om reglerne om anmeldelse
m.v. er overholdt. Det samme geelder for kliniske af-

_prevninger, jf. leegemiddellovens kapitel 5. Det med-

forer, at der kan gives erstatning for skader til perso-

“ner, der i god tro deltager i kliniske afprovninger af

leegemidler, som Sundhedsstyrelsen ikke har god-
kendt, men hvor legemidlet som sddant er god-
kendt, f.eks. til andre lidelser. Der kan endvidere



