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F. t. 1. vedr. klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet

foreningen skenner, er af betydning for behand-
ling af sager efter dette kapitel.

Stk. 2. Patientforsikringsforeningen skal afgi-
ve de oplysninger til Patientskadeankenacvnet og
Indenrigs- og Sundhedsministeriet, som er ngd-
vendige for disse myndigheders varetagelse af
opgaver efter dette kapitel.

Kapitel 4
Erstatning for lcegemiddel&kader

" Anvendelsesomrdde

§ 38. Til patienter, der paferes fysisk skade
som folge af egenskaber ved leegemidler, der er
anvendt ved undersegelse, behandling eller lig-
nende (legemiddelskade), ydes erstatning efter
reglerne i dette kapitel. Det samme gelder for
efterladte til sddanne patienter.

Stk. 2. Med patienter sidestilles personer, der
deltager i kliniske afprevninger af leegemidler
(biomedicinske forsgg), der ikke indgér som led
i diagnostik eller behandling af personens syg-
dom. Det samme geelder for donorer, hvorfra der
udtages vav og andet biologisk materiale. Til
forsegspersoner og donorer, der er omfattet af
bestemmelsen, ydes ogsa erstatning for psykisk
skade.

Stk. 3. Med legemiddelskade sidestilles skade
forarsaget af et legemiddel pa en person, der
plejer eller behandler den, til hvem et leegemid-
del er ordineret. Erstatning ydes kun i det om-
fang, skaden ikke dakkes af lov om forsikring
mod felger af arbejdsskade.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan -

fastsaette naermere regler om, hvilke skader efter
stk. 1-3 der er omfattet af dette kapitel.

§ 39. Erstatning ydes kun, hvis leegemidlet er-
hvervsmaessigt er udleveret i Danmark til for-
brug eller kliniske forsgg med leegemidler. Udle-
veringen skal vere sket gennem apotek, syge-
hus, leege, tandlege eller salgssted godkendt til
salg af ikke apoteksforbeholdte handkebslege-
midler i henhold til lazgemiddelloven.

§ 40. Ved et leegemiddel forstas i dette kapitel
en vare, som er bestemt til at tilfores mennesker
for at forebygge, erkende, lindre, behandle eller
helbrede sygdom, sygdomssymptomer og smer-
ter eller for at pavirke legemsfunktioner.

Stk. 2. Leegemidlet skal vaere godkendt til mar-
kedsfering i Danmark i henhold til geeldende

regler. Dette geelder dog ikke for leegemidler, der
anvendes ved kliniske forseg, jf. § 38, stk. 2.

Stk. 3. Magistrelt fremstillede leegemidler og
legemidler, der efter forudgiende tilladelse fra
Leaegemiddelstyrelsen importeres til brug for en-
keltpersoner, er omfattet af reglerne i dette kapi-
tel. '

Stk. 4. Naturleegemidler, homgopatiske lege-
midler, vitamin- og mineralpraeparater er ikke
omfattet af dette kapitel. Dette geelder dog ikke,
safremt disse produkter anvendes ved kliniske
afprevninger (biomedicinske forseg) med hen-
blik pa at opnd markedsforingstilladelse som lee-
gemiddel, jf. stk. 2, 1. pkt.

Stk. 5. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastseette nermere regler om, hvilke laegemidler
m.v. efter stk. 1-4 der er omfattet af dette kapitel.

§ 41. En lazgemiddelskade forvoldt af et re-
ceptpligtigt leegemiddel erstattes kun, hvis lasge-
midlet er ordineret til skadelidte.

§ 42. Som laegemiddelskade anses ikke syg-

domme eller anden skade, som

1) skyldes, at leegemidlet ikke har haft den til-
sigtede effekt pa den pageeldende patient, el-
ler

2) skyldes fejl eller forsemmelse i forbindelse
med ordination eller udlevering af leegemid-
let til patienten.

§ 43. En leegemiddelskade, der er opstéet som
folge af bivirkninger af et leegemiddel, erstattes
kun, hvis bivirkningerne efter deres karakter el-
ler omfang gér ud over, hvad skadelidte med ri-
melighed bar acceptere. Bestemmelsen omfatter
bade kendte og ukendte samt konkret paregneli-
ge og uparegnelige bivirkninger.
Stk. 2. Ved afgerelser i henhold til stk. 1 skal
der serligt tages hensyn til
1) arten og sveerhedsgraden af den sygdom,
som behandlingen rettede sig imod,

2) den skadelidtes helbredstilstand,

3) skadens omfang og

4) mulighederne i gvrigt for at tage risikoen for
skadens indtreeden i betragtning.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastseette neermere regler om, hvilke legemid-
delskader efter §§ 41-43, der er omfattet af dette
kapitel.

§ 44. Der ydes kun erstatning, hvis skaden
med overvejende sandsynlighed er forérsaget
ved brug af legemidler.



