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gives erstatning for skader til personer, der deltager i
kliniske afprevninger, der er godkendt af Sundheds-
styrelsen, men har til formdl at afpreve et laagemid-
del, der ikke er godkendt. Endelig kan der gives er-
statning for skader til personer, der i god tro deltager
i kliniske afprevninger af laegemidler i tilfelde, hvor
Sundhedsstyrelsen hverken har godkendt leegemid-
let eller forseget.

Biomedicinske forseg og kliniske afprevninger fo-
retaget i udlandet er ikke omfattet af loven.

I lighed med patientforsikringsloven dekkes ska-
der, der rammer donorer.

Til forsegspersoner og donorer, der er omfattet af
bestemmelsen, ydes der ogsd erstatning for psykiske
skader. En sddan regel findes ogsd i patientforsik-
ringsloven.

Formalet med stk. 3 er at deekke skader, der ram-
mer lager eller plejepersonale i forbindelse med ind-
givelse m.v. af et lasgemiddel til patienten. Det er na-
turligvis en betingelse for erstatning, at det er lage-
midlet, der har fordrsaget skaden.

Erstatning ydes kun i det omfang, skaden ikke
dxkkes af lov om forsikring mod falger af arbejds-
skade, der omfatter skader, der rammer ansatte.

Efter stk. 4 kan sundhedsministeren fastseette reg-
ler om den naermere afgraensning, jf. ovenfor, af lo-
vens dekningsomride. Bestemmelsen tager sigte pd
at praecisere deekningsomrédet.

Til § 2

Bestemmelsen fastslar, at det er en betingelse for
erstatning efter loven, at det skadeforvoldende leege-
middel erthvervsmeessigt er udleveret i Danmark. S3-
vel danske som udenlandske legemidler er omfattet.

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

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

Udleveringen skal veere sket til forbrug, hvilket
skal ses i sammenhang med lovens § 1, stk. 1, om
leegemidlets anvendelse ved undersegelse, behand-
ling eller lignende. For si 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, lage eller
tandlege. Herved undtages legemidler, der hidrerer
direkte fra fabrikant eller importer.

Til§ 3

Bestemmelsen definerer i stk. I et lasgemiddel.
Kun varer bestemt til mennesker (humane lazgemid-
ler) er omfattet, hvilket medferer, at lazgemidler. til
dyr (veterinaere leegemidler) er undtaget. P4 dette
punkt geres der séledes en afvigelse fra den defini-
tion af leegemiddelbegrebet, der er fastsat i lesgemid-
dellovens § 1, stk. 1. Bdde receptpligtig og hdnd-
keobsmedicin er omfattet.

Det er formélet med markedsferingen eller udle-
veringen af en vare (»bestemt til at....«), som er afge-
rende for, om den anses for et leegemiddel. 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 laeegemidler.

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

I kravet om, at varerne skal »tilfores« ligger, at de
skal indferes i organismen eller virke pd hud eller
slimhinder.

Varer som bruges i sygdomsbehandlingen uden at
veere leegemidler, f.eks. termometre, injektionssprej-
ter m.v. (medicinske utensilier) er ikke omfattet af
loven.

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

Godkendelseskravet geelder ikke for lasgemidler,
der anvendes ved kliniske afprevninger (biomedicin-
ske forsgg), jf. § 1, stk. 2.

Endvidere bemarkes, at samtlige laegemidler, der
opfylder lovens krav, sdledes er omfattet af erstat-
ningsordningen, uanset hvilken producent, importer
eller lignende, der lancerer lazgemidlet.

I stk. 3 praeciseres 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 leegemidler forsts lee-
gemidler, som er fremstillet pd apotek til den enkelte
patient, og som forhandles og udleveres fra et apotek
uden angivelse af deklaration og uden anden.form



