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Besvarelse af spergsmal nr. 183 (Alm. del), som Folketingets
Sundhedsudvalg har stillet til ministeren for sundhed og forebyg-
gelse den 29. januar 2008.

Spergsmal 183:

"Ministeren bedes redegere for, hvor mange sager staten har fort mod medicinal-
firmaer siden 1995 for at fa erstatning fra disse i tilfeelde, hvor den danske stat har
udbetalt erstatning til patienter, der har taget skade af alvorlige bivirkninger, hvor
store belob den danske stat har kravet og i hvor mange tilfelde staten har vundet
en sag?"

Svar:

Med legemiddelskadeordningen fra 1996 blev der indfert en erstatningsordning,
der forbedrede patienters mulighed for at fa erstatning for skader, der skyldes egen-
skaber ved leegemidler, der er anvendt ved undersogelse, behandling eller lignende.
Forud for ordningens indferelse havde skadelidte patienter alene mulighed for at
opna erstatning for laegemiddelskader efter reglerne om produktansvar, som bygger
pa et direktiv fra EU.

Direktivet betyder, at der ikke i dansk lovgivning kan pélaeegges producenter og
importarer et strengere ansvar for produkter end efter direktivet. Bl.a. direktivets
bevisbyrderegler begranser ofte i praksis mulighederne for at gennemfore erstat-
ningskrav for produktansvar i forbindelse med laegemiddelskader. Reglerne om
produktansvar har saledes ikke kunnet lempes for patienten pd samme made, som
det var sket ved patientforsikringsordningen.

I stedet vedtog Folketinget en ordning, hvor staten patager sig erstatningsansvaret
over for patienterne efter en lempelig erstatningsordning, hvorefter staten - hvor det
skennes muligt — gor et regreskrav gaeldende mod producenten og importeren efter
de strengere produktansvarsregler. Den ordning, vi har i Danmark, er séledes forst
og fremmest til for patienterne.

Patientforsikringen har til og med 2006 truffet afgerelse om erstatning for leege-
middelskader i 1.427 sager, hvor skaderne i 381 sager er anerkendt som erstat-
ningsberettigede efter ordningen.

Nar Patientforsikringen anerkender en skade som omfattet af patientforsikringsord-
ningen og meddeler dette til ministeriet med henblik pd ministeriets udbetaling af
erstatning, tilkendegiver Patientforsikringen samtidig, hvorvidt skaden umiddelbart
findes at veere af en sadan art, at den kunne vere omfattet af produktansvarsloven.

I langt sterstedelen af de 381 anerkendte sager har ministeriet pd baggrund heraf
vurderet, at produktansvarslovens regler ikke giver grundlag for at sege regres for
den udbetalte erstatning.



Findes skaden imidlertid at veere af sadan art, at der kunne vaere grundlag for at
soge regres, er det fast praksis, at staten med vejledning fra Kammeradvokaten
foretager en egentlig juridisk gennemgang af sagen med henblik pa at fa klarlagt,
om der er rimelig udsigt til at kunne opna regres ved at fa anerkendt et erstatnings-
ansvar for producenten eller importeren.

Siden leegemiddelskadeerstatningsordningens indferelse har staten anmodet Kam-
meradvokaten om en sadan juridisk vurdering i 62 sager.

Efter at have modtaget Kammeradvokatens vurdering af mulighederne for at sgge
regres efter produktansvarsreglerne har staten ud af disse 62 sager ved retssag sogt
regres i én sag for erstatningen udbetalt til patienten (kr. 1.316.715). Sagen er end-
nu ikke afgjort ved retten.

Herudover har staten i én sag pé grundlag af en frivillig aftale fiet godtgjort udbe-
talt erstatning for kr. 55.666.

For sa vidt angér udbetalte erstatninger for skader efter brug af legemidlet Om-
niscan afventer ministeriet Kammeradvokatens vurdering af mulighederne for at
soge regres efter produktansvarsloven.

Det videre forleb for sager vedrerende tandlaegebedovelsesmidlerne Septanest og
Septocain skal fastlaegges efter at Lagemiddelskadeankenavnet har underkendt
Patientforsikringens praksis og ikke finder skader i forbindelse med brug af disse
produkter omfattet af legemiddelskadeerstatningsordningen.

I de resterende sager har ministeriet pa baggrund af Kammeradvokatens vurderin-
ger ikke fundet grundlag for at anlaegge retssag om regres efter produktansvarslo-
ven.



