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Forord

Leegemiddelskadeankenaevnet er ankeinstans for Patientforsikringsforeningens afgg-
relser om erstatning for leegemiddelskader. Det drejer sig typisk om bivirkninger ved
leegemidler, der er godkendt til markedsfgring i Danmark. Det er afggrende for retten
til erstatning, at skaden efter en leegelig vurdering med overvejende (mere end
50%) sandsynlighed er forarsaget ved brug af leegemidlet, og at bivirkningen gar ud
over, hvad den skadelidte med rimelighed ma finde sig i, nar man sammenligner med
alvorligheden af den sygdom, som behandlingen er rettet mod. Erstatningerne bliver
udbetalt af statskassen.

Leegemiddelskadeankenaevnet bestar af ni medlemmer, der blandt andet repraesente-
rer hgj farmakologisk og anden leegefaglig ekspertise. Der er ogsa jurister blandt
neevnets medlemmer, og naevnets formand skal veere dommer. Sagerne behandles af
juridiske sagsbehandlere, der arbejder i Patientombuddet. De udarbejder til neevns-
mgderne indstilling i hver enkelt sag. Disse sagsbehandlere udfgrer et meget grundigt
arbejde af hgj kvalitet, og deres indstillinger bygger pa vurderinger, der er foretaget
af anerkendte specialister indenfor det pageeldende lsegefaglige omrade.

Leegemiddelskadeankensevnet holder mgde cirka hver anden maned, og der bliver
behandlet cirka 20 sager pr. mgde. Dette har gennem lsengere tid svaret meget godt
til det antal sager, naevnet Ilgbende modtager. Sagsbehandlingstiden vil oftest veere
godt seks maneder, men vil variere en del fra sag til sag. | nogle sager bliver der sa-
ledes indhentet flere udtalelser fra eksterne eksperter, og der kommer ofte under sa-
gens behandling flere skriftlige indlaeg fra den, der kreever erstatning. Ved en aendring
af naevnets forretningsorden, der tradte i kraft den 1. februar 2012, blev der abnet
mulighed for, at formanden pa naevnets vegne kan traeffe afggrelse i sager, der ikke
skgnnes at frembyde tvivl. Dette vil typisk geelde sager, der alene vedrgrer erstat-
ningsberegning, sager vedrgrende overskridelse af anke- eller forseldelsesfrister efter
loven eller sager, der falder uden for lovens deekningsomrade.

Vi er bade i neevnet og sekretariatet opmeerksomme pa, at der er tale om sager, hvor
ventetiden pa en afggrelse fgles belastende, og vores mal vil derfor ogsa for 2013 vae-
re at levere afggrelser sa hurtigt som muligt, uden at det gar ud over kvaliteten. Vi vil
ogsa bestraebe os pa at skrive vores afgarelser i et klart og enkelt sprog.

Christian Pedersen
formand



1 Indledning

Med virkning fra den 1. januar 2011 blev sekretariatsbetjeningen af Leegemiddelska-
deankenavnet overfgrt til Patientombuddet, som blev oprettet som en ny myndighed
under Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse. Sekretariatsbetjeningen af Leegemid-
delskadeankenegevnet foregar saledes nu i Patientombuddets Erstatningscenter. Der er
dog ikke aendret pa Laegemiddelskadeankenaevnets virke eller sammenseetning, og
naevnet fungerer saledes fortsat som en selvstaendig juridisk enhed, der er uafhaengig
i sin virksomhed.

1 2012 er der tilkommet flere loveendringer pa leegemiddelskadeomradet, som uddy-
bes nedenfor.

Klage- og erstatningsloven sat i kraft for Feergerne
Lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsveesenet er ved kongelig an-
ordning sat i kraft for Feergerne med virkning fra den 1. januar 2012.

Det betyder, at Patientforsikringen skal behandle sager om erstatningskrav i anled-
ning af fysiske skader som fglge af egenskaber ved laegemidler udleveret pa Feergerne
efter den 1. januar 2012. Patientforsikringens afggrelser vil som andre afggrelser truf-
fet af Patientforsikringen kunne paklages til Leegemiddelskadeankenaevnet.

Leegemiddelskadeankenaevnet har i 2012 ikke modtaget klager over Patientforsikrin-
gens afggrelser i sager vedrgrende Feergerne.

Erstatningspligten for leegemiddelskader pahviler Ministeriet for Sundhed og Forebyg-
gelse.

Andret sammensaetning af Leegemiddelskadeankenaevnet

Folketinget vedtog den 6. december 2012 en sndring af lov om klage- og erstat-
ningsadgang inden for sundhedsveesenet (L 31), som indebaerer, at sammensaetnin-
gen af Leegemiddelskadeankenaevnet aendres.

Med loveendringen skal Advokatradet fremover udpege et medlem, som erstatter de
medlemmer, der hidtil blev udpeget af ministeren for sundhed og forebyggelse. Desu-
den repreesenteres organisationen Danske Patienter ogsa i naevnet. Sundhedsstyrel-
sen skal fremover udpege 2 medlemmer, idet Lsegemiddelstyrelsen, som hidtil har
udpeget et neevnsmedlem, er lagt sammen med Sundhedsstyrelsen.

Leegemiddelskadeankenaevnet vil herefter med virkning fra 1. juli 2013 fa fglgende
sammensaetning:

Formand (dommer)

1 medlem udpeget af Advokatradet

2 medlemmer udpeget af Sundhedsstyrelsen

2 medlemmer udpeget af regionsradene i forening og

2 ud af 3 medlemmer udpeget af hhv. Forbrugerradet, Danske Handicaporganisationer
og Danske Patienter.



De medlemmer, som er udpeget af Danske Handicaporganisationer, Forbrugerradet
og Danske Patienter skiftes til at deltage i naeevnsmgderne, sadan at naevnet bestar af
i alt 8 medlemmer til hvert mgde.

Der er som noget nyt indfgjet en lovbestemmelse om Laegemiddelskadeankenaevnets
beslutningsdygtighed. Naevnet er beslutningsdygtigt, nar naevnet ved afgerelsen af
den enkelte sag bestar af formanden og 4 medlemmer, heraf mindst 1 medlem udpe-
get af Advokatradet, 1 medlem udpeget af Sundhedsstyrelsen, 1 medlem udpeget af
regionsradene i forening og 1 medlem udpeget af Forbrugerradet, Danske Handicap-
organisationer og Danske Patienter.



2 Praesentation af Laegemiddelskadeankenaevnet

Leegemiddelskadeankenaevnet behandler klager over afggrelser fra Patientforsikringen
om erstatning for leegemiddelskader. Leegemiddelskadeankenaevnet tager stilling til,
om en patient har faet en sjeelden og alvorlig bivirkning af medicin. Naevnet kan ogsa
tage stilling til erstatningsudmalingen som falge af en anerkendt leegemiddelskade.
Nar Leegemiddelskadeankenaevnet har truffet afggrelse i en sag, er der ikke flere kla-
gemuligheder i det administrative system. Der er imidlertid mulighed for at f& pro-
vet sagen ved domstolene.

Leegemiddelskadeankenasevnet er nedsat i medfgr af 8 56, i lov om klage- og erstat-
ningsadgang inden for sundhedsveaesenet.

Neevnet bestar af en formand og otte andre udpegede medlemmer. Neevnet er ved
afggrelsen af den enkelte sag sammensat af en formand, som er dommer og er udpe-
get af ministeren for Sundhed og Forebyggelse. Herudover bestar naevnet af med-
lemmer hvoraf to repraesenterer patientinteresser (Forbrugerradet og Danske Handi-
caporganisationer) to repraesenterer sundhedsvaesenets driftsansvarlige (regionsrade-
ne i forening), to repraesenterer sundhedsmyndighederne (Sundhedsstyrelsen og Lee-
gemiddelstyrelsen) og to udpeget af ministeren for Sundhed og Forebyggelse. Som
ovenfor omtalt blev der i 2012 vedtaget en loveaendring, der indebaerer en sendret
naevnssammensaetning pr. 1. juli 2013.

Neevnet afholder cirka syv mgder arligt. Mgderne er ikke er offentlige.
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3 Nggletal

Nye og afsluttede sager

Naevnet oplevede i 2009 en relativ stor stigning i antallet af nye ankesager, da der
blev indgivet 135 sager i 2009 mod 84 i 2008. Tallet er dog herefter faldet, da vi i
2010 modtog 127 sager, 115 sager i 2011 og kun 105 i 2012. Udviklingen de seneste
fem ar kan ses af figur 1. Det skal dog bemeerkes, at der er tale om et relativt lille
antal sager, hvorfor et fald eller en stigning pa bare 10 sager arligt vil give synlige

udslag i en sadan figur.
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Figur 1: Antal nye sager og afsluttede sager i perioden 2008-2012.

Antallet af afsluttede sager har de seneste ar oversteget antallet af nye ankesager.
Der blev séledes afsluttet 118 sager i 2012, mens vi kun modtog 105 nye sager. Dette
skyldes dog den relativt store maengde nye sager, som vi modtog i 2009 og 2010,
som vi efterfalgende har skulle afvikle. Vi regner med, at tallene for nye sager og af-

sluttede sager fremover vil ligge nogenlunde stabilt.
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Figur 2: Gennemsnitlig sagsbehandlingstid i perioden 2008-2012.

Opggrelsen viser den samlede tid, fra Leegemiddelskadeankensevnet modtager klagen, til af-
garelsen sendes til klageren. Det vil sige at den tid, sagen ligger hos Patientforsikringen til
indhentelse af udtalelse og sagens akter, er medregnet i opggrelsen.

Sagsbehandlingstiden har de seneste ar gennemsnitligt ligget pa cirka 7,5 maned. Der
var dog, som figur 2 viser, et udsving i 2010, hvor gennemsnittet steg til 9 maneder.

Grundet det relativt lille antal sager i Leegemiddelskadeankenaevnet vil bare fa sager
med en lang sagsbehandlingstid pavirke det statistiske gennemsnit relativt kraftigt, og
udsvinget i 2010 skal saledes primaert ses som udtryk for, at neevnet fik afsluttet nog-
le enkelte meget langvarige sager.

Tallet var i 2011 igen nedbragt til 7,6 maneder hvilket blev opretholdt i 2012, hvilket
ma anses som tilfredsstillende.
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Figur 3: Antal sager hvor Patientforsikringens afggrelser blev aendret.

Figur 3 viser antallet af sdkaldte aendringssager, det vil sige hvor naevnet treeffer en
afggrelse, der eendrer Patientforsikringens afggrelse. Der er, som figuren viser, en del
udsving i tallene over de seneste fem ar.

Tallene skal dog igen ses i lyset af, at naevnet kun treeffer relativt fa afggrelser, hvor-

for et udsving pa bare fem sager mere eller mindre tydeligt vil vise sig i det statistiske
gennemsnit.
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4 Sagsgang

Nedenfor beskrives sagsgangen i Leegemiddelskadeankenasevnet.

4.1 Indhentelse af oplysninger

Nar Patientombuddets Erstatningscenter, der er sekretariat for Leegemiddelskadean-
kenaevnet, modtager en klage over en afggrelse fra Patientforsikringen, oprettes der
en sag. Det undersgges i den forbindelse, om klagefristen pa tre maneder er over-
holdt. Patienten vil blive anmodet om at give samtykke til, at der kan indhentes rele-
vante oplysninger. Herefter anmoder sekretariatet Patientforsikringen om en udtalelse
over klagen og udlan af sagens akter. Nar dette materiale er modtaget, vil patien-
ten fa tilsendt kopi af udtalelsen med anmodning om eventuelle bemaerkninger.

Hvis der mangler relevante oplysninger i sagen, bliver de indhentet af sekretariatet.
Det kan for eksempel veere journaler fra sygehus eller leege, kommunale akter eller
oplysninger fra patienten selv.

4.2 Sagens forberedelse

Nar alle oplysninger er modtaget, gennemgar sekretariatet samtlige sagens akter. |
de fleste tilfeelde vil sagen derefter blive forelagt for en af de sagkyndige lsegekonsu-
lenter, der er tilknyttet sekretariatet. Leegekonsulentens udtalelser er alene vejleden-
de for naevnet.

Siden 2011 har sagsbehandlingen veeret elektronisk, saledes at alle akter i sagen bli-
ver indscannet.

4.3 Naevnsbehandling

Klageren vil cirka tre uger inden, at sagen behandles pa neevnsmgde, fa besked om
den preecise mgdedato. Mgderne ikke er offentlige, og parterne, det vil sige patienten
og regionen ma ikke deltage. P& mgdet vil neevnet treeffe en afgarelse. Hvis ikke alle
naevnsmedlemmer er enige, er det flertallet, der afggr sagen. Hvis det ikke har veeret
muligt at afggre sagen pa mgdet, vil parterne fa besked om dette. Det kan i nogle til-
feelde ske, at sagen udseettes, for eksempel fordi der skal indhentes supplerende op-
lysninger.

Der har ikke tidligere veeret hjemmel i lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsveaesenet til at treeffe formandsafgerelser pa Leegemiddelskadeankenaevnet. |
medfar 8 56, stk. 2 og 5, i lov klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaese-
net, jeevnfar lovbekendtggrelse nr. 1113 af 7. november 2011 og nhaevnets nyeste for-
retningsorden af 1. februar 2012 har Laegemiddelskadeankenaevnet nu faet hjemmel
til at treeffe formandsafggrelser, hvis sagen ikke skgnnes at frembyde tvivl. Det vil
typisk veere sager, som alene vedrgrer erstatningsberegningen, sager hvor skaden
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falder uden for lovens deekningsomrade, sager med anmodning om genoptagelse, sa-
ger med manglende klageberettigelse, sager med klager over aktindsigt, sager hvor
betingelserne for anerkendelse af erstatningsansvar efter loven anses for helt klart
opfyldte, og i gvrigt er ukomplicerede og sager med overskridelse af klage-
frist/foreeldelse.

I 2012 udgjorde formandsafggrelserne cirka 7 procent af de afgjorte sager i Laege-
middelskadeankenaevnet.

4.4 Afggrelsens indhold

Leegemiddelskadeankenaevnet kan forhgje eller nedseette erstatningen. Afggrelsen i
sagen kan veere:

e at Leegemiddelskadeankenaevnet tiltreeder Patientforsikringens afggrelse, det vil
sige, at naeevnet kommer til det samme resultat som Patientforsikringen,

¢ at Leegemiddelskadeankenaevnet helt eller delvist sendrer Patientforsikringens
afggrelse, eller

e at sagen skal behandles pa ny af Patientforsikringen

I 2012 sendrede Leegemiddelskadeankenaevnet i cirka 10 procent af tilfeeldene Pati-
entforsikringens afggrelse. Nar naevnet behandler en klage over en afggrelse fra Pati-
entforsikringen, kan naevnet ogsa aendre eventuelle tidligere afggrelser i sagen, uan-
set om der er klaget over disse. Sadanne aendringer kan bade betyde, at erstatningen
forhgjes, nedseettes eller bortfalder.

4.5 Orientering om afggrelsen

Indenfor cirka to uger efter neevnsmgdet vil parterne modtage afggrelsen i sagen. Af
afgarelsen vil det fremga, hvad naevnet har lagt veegt pa, og hvilke lovregler sagen er
afgjort efter. Hvis der foreligger en udtalelse fra naevnets leegekonsulent, kan man
bede om at fa udtalelsen, nar sagen er afgjort. Det geelder, selv om der er tale om et
internt notat.

Nar Leegemiddelskadeankenaevnet har truffet afgerelse i sagen, er der ikke flere kla-
gemuligheder i det administrative system. Hvis en part ikke er enig i Leegemiddelska-
deankenaevnets afgarelse, er der mulighed for at fa prevet sagen ved domstolene. |
det tilfeelde skal parten, eventuelt i samarbejde med en advokat, indgive en staevning
ved retten. Fristen for indbringelse af sagen for domstolene er inden seks maneder
efter, at afggrelsen er meddelt. Denne frist er lovbestemt og fremgar af klage- og er-
statningsloven.
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5 Eksempler pa typiske naevnsafggrelser

Lov om erstatning for leegemiddelskader tradte i kraft den 1. januar 1996 og geelder
for leegemidler, der er udleveret efter denne dato. Som pa omradet for behandlings-
skader (klage- og erstatningslovens kapitel 3), har leegemiddelskadeordningen til for-
mal at lette patienters mulighed for at fa erstatning for eventuelle skader, der er ud-
lgst af lsegemidler.

Pr. 1. januar 2007 blev reglerne lagt ind i kapitel 4 i klage- og erstatningsloven, der
finder anvendelse pa skader, hvor leegemidlet er udleveret efter lovens ikrafttreedelse.
I modseetning til lovens kapitel 3 om behandlingsskader, der er finansieret af regio-
nerne, er leegemiddelskadeordningen finansieret af staten.

Safremt en skade er omfattet af patientforsikringsordningen, finder laegemiddelskade-
ordningen ikke anvendelse. En skade kan altsd ikke veere omfattet af begge ordnin-
ger.

Betingelserne for, at der kan tilkendes erstatning, fremgar i det vaesentlige af 8§ 38-
44. Selve beregningen af erstatningen foretages dog i henhold til erstatningslovens
regler. Indenfor laegemiddelskadeomradet geelder det, at der kun kan ydes erstatning,
hvis den udmalte erstatning udggr minimum 3.000 kroner.

I det folgende vil der blive foretaget en gennemgang af nogle af de afggrelser, som
Leegemiddelskadeankenaevnet har truffet i 2012. For at lette forstaelsen af afgerelser-

ne, er de opdelt efter den paragraf, som de primeert vedrgrer, og der er for hver pa-
ragraf foretaget en kort gennemgang af bestemmelsens indhold.

5.1 Leegemiddelbegrebet

8 40:
§ 40, stk. 1. Ved et laegemiddel forstas i dette kapitel en vare, som er bestemt til at
tilfares mennesker for at forebygge, erkende, lindre, behandle eller helbrede sygdom,

sygdomssymptomer og smerter eller for at pavirke legemsfunktioner.

Medicinsk udstyr, hjeelpemidler og lign., der bruges i forbindelse med at tilfgre men-
nesker et leegemiddel er derimod ikke omfattet af leegemiddelbegrebet.
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Afggrelser efter § 40, stk. 1:

Insulinnal knaekkede i forbindelse med brug (2012-00-837)

Der var tale om en sukkersygepatient, som dagligt skulle give sig selv ind-
sprgjtninger med insulin. En dag knaekkede insulinndlen i forbindelse med
indsprgjtning i laret. Et stykke af insulinnalen satte sig fast i patientens lar,
og det var pga. gvrig sygdom hos patienten ikke muligt at operere nalen ud.

Leegemiddelskadeankenaevnet vurderede ligesom Patientforsikringen, at en
insulinnal ikke er at betragte som et laegemiddel i lovens forstand.

Sagen viser, at patienter ikke kan fa erstatning for skader, som skyldes me-
dicinsk udstyr, selvom det pageeldende medicinske udstyr bruges i forbindel-
se med behandlingen — heller ikke selvom udstyret er en forudsasetning for,
at leegemidlet kan tilfares.

5.2 Kravet om fysisk skade og arsagssammenhang

8§ 38, stk. 1, og 8§ 44:

§ 38, stk. 1. Til patienter, der pafgres fysisk skade som falge af egenskaber ved lee-
gemidler, der er anvendt ved undersggelse, behandling el.lign. (leegemiddelskade),
ydes erstatning efter reglerne i dette kapitel. Det samme geelder for efterladte til sa-
danne patienter.

Begrebet ’patienter’ skal forstas i bred forstand. Det er altsa ikke et krav, at man er
indlagt eller pd anden made tilknyttet en behandler. Raske p-pillebrugere og personer,
der tager handkgbsmedicin, er saledes ogsa omfattet.

Bestemmelsen fastslar, at erstatning er betinget af, at patienten er pafgrt en fysisk
skade. Psykiske skader, der ikke er fglger af en fysisk skade, er altsd undtaget fra lo-
vens daekningsomrade. Begrebet 'fysisk skade’ skal forstds pa samme made som i
lovens kapitel 3. Patienten behgver altsa ikke at veere pafert et mén som falge af be-
handlingen — en forleenget sygeperiode kan efter omsteendighederne veere tilstraekke-
ligt.

Bestemmelsen fastslar endvidere, at leegemiddelskadeordningen kun omfatter skader,
der skyldes egenskaber ved det anvendte leegemiddel. Formalet med formuleringen er
at foretage en afgreensning i forhold til behandlingsskaderne i lovens kapitel 3. Ska-
der, der skyldes maden, som leegemidlet er anvendt pa — for eksempel hvis det er
givet pa forkert indikation eller i for hgje doser — er altsd ikke omfattet.
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Kravet om, at patienten skal veere pafert en skade, skal leeses i nser sammenhang
med § 44, der lyder som faglger:

8§ 44. Der ydes kun erstatning, hvis skaden med overvejende sandsynlighed er forar-
saget ved brug af leegemidler.

Overvejende sandsynlighed skal forstas saledes, at det skal veere mere end 50 pro-
cent sandsynligt, at skaden er forarsaget af laegemidlet end af andre faktorer. Er det
mindre end 50 procent sandsynligt, at der er arsagssammenhang, anses patienten
ikke for at veere pafart en leegemiddelskade.

Afggrelser efter 8 38, stk. 1, og § 44:

Psykisk skade efter behandling med Prednisolon (2012-00-462)

En mand blev sat i behandling med Prednisolon som led i behandling af en
hudsygdom, hvorefter han udviklede midlertidige psykiske gener bestaende i
bl.a. vrede og aggressivitet.

Leegemiddelskadeankensevnet vurderede ligesom Patientforsikringen, at der
med overvejende sandsynlighed var arsagssammenhaeng mellem behandlin-
gen med Prednisolon og udviklingen af psykiske gener i form af vrede og
aggressiv adfeerd.

Da psykiske skader imidlertid ikke er omfattet af leegemiddelskadeordnin-
gen, fandt naevnet ikke grundlag for tilkendelse af erstatning for de opstaede
psykiske gener.

Sagen viser, at patienter ikke kan fa erstatning for psykiske skader, selv om
skaden med overvejende sandsynlighed er udlgst af et lseegemiddel.

Psykisk skade efter behandling med Cabaser (2011-0-2066)

En mand blev i sat i behandling med Cabaser i forbindelse med behandling
af Parkinsons sygdom, hvorefter han udviklede ludomani (spillelidenskab),
hvilket medfarte store sociale og gkonomiske konsekvenser.

Det var i klagen bl.a. gjort geeldende, at den psykiske skade matte kunne
sidestilles med en fysisk skade, idet den psykiske tilstand kunne forklares
ved biofysiske eéendringer i hjernen, og at skaden havde medfart lige sa sto-
re konsekvenser, som hvis det havde veeret en fysisk skade. Der var i kla-
gen vedlagt en erkleering fra en forskningsleege, der naermere forklarede
medicinens pavirkning i hjernen. Leegemiddelskadeankenaevnet vurderede
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ligesom Patientforsikringen, at patienten ikke var pafert en fysisk skade som
folge af behandlingen. Naevnet ansa ludomani som en psykisk tilstand, og
derfor var hans skade ikke omfattet af leegemiddelskadeordningens deek-
ningsomrade.

Sagen viser, at uanset om en psykisk pavirkning kan forklares ved fysiske
eendringer i hjernen, s& betragtes skaden som en psykisk skade, som falder
uden for lovens omrade.

Tyktarmsbeteendelse var ikke en fglge af behandling med Neotigason
(2012-0-1468)

En ung mand havde igennem mange ar lidt af hudsygdommen psoriasis, og
blev som fglge heraf sat i behandling med Neotigason. Efterfglgende udvik-
lede han tyktarmsbeteendelse, der medfagrte fglger i form af bl.a. kraftige
mavesmerter, blodige diaréer, behov for hyppige toiletbesgg, fjernelse af
tyktarm, anlaeggelse af stomi og flere tarmoperationer.

Leegemiddelskadeankenavnet vurderede ligesom Patientforsikringen, at ud-
vikling af tyktarmsbeteendelse ikke med overvejende sandsynlighed kunne
tilskrives bivirkninger til behandling med Neotigason.

Neevnet lagde vaegt pa, at inflammatorisk tarmsygdom ikke er en kendt bi-
virkning til behandling med Neotigason. Hverken i det godkendte produktre-
sumé eller i nogle af bivirkningsdatabaserne var inflammatorisk tarmsygdom
beskrevet som en kendt bivirkning. Derimod er der en ukendt sammenhasng
mellem psoriasis (grundlidelsen) og inflammatoriske tarmsygdomme. Endvi-
dere kunne det udledes af journalerne, at patienten havde haft blodig affg-
ring allerede forud for behandling med Neotigason.

Efter en samlet vurdering pa baggrund af sagens oplysninger, herunder pa-
tientens tilstand og sygehistorie, sammenholdt med leegevidenskabelig litte-
ratur, undersggelser og fagkundskab, fandt naevnet ikke grundlag for at an-
erkende tyktarmsbeteendelsen og fglger heraf som en leegemiddelskade.

Sagen viser, at der ved vurderingen af arsagssammenhangen ses pa mange
forskellige faktorer. Den konkrete sygehistorie sammenholdes med den lee-
gefaglige viden pa omradet, og der foretages en vurdering af, om der er an-
dre arsager til skaden. Hvis det efter en samlet vurdering ma konkluderes,
at det ikke er overvejende sandsynligt, at leegemidlet har udlgst skaden, kan
patienten ikke anses for pafart en leegemiddelskade.
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Sklerose var ikke en fglge af Pandemrix (2010-0-1873)

En ung kvinde fik som led i sit arbejde som social- og sundhedshjeelper en
svineinfluenzavaccine med Pandemrix.

Patientforsikringen havde vurderet, at der ikke med overvejende sandsynlig-
hed var arsagssammenheng mellem behandlingen med Pandemrix og ud-
viklingen af sklerose.

Efter Patientforsikringens afggrelse blev det hos arbejdsskademyndigheder-
ne anerkendt, at patienten var pafert en arbejdsskade i forbindelse med
vaccinationen.

Leegemiddelskadeankenavnet fandt i lighed med Patientforsikringen, at det
ikke var overvejende sandsynligt, at sklerosen var udlgst af vaccinationen.
Neevnet vurderede pa baggrund af sygehistorien, at patienten havde multi-
pel sklerose. Herefter lagde naevnet veegt pa, at der ikke var holdepunkter
for, at vaccinationer - herunder vaccination med H1N1-influenza - kan udlg-
se multipel sklerose.

Leegemiddelskadeankengevnet fandt ikke, at der ved vurdering af spgrgsma-
let om arsagssammenhaeng kunne leegges veegt pa afgerelserne fra arbejds-
skademyndighederne. Naevnet bemeerkede i denne sammenhaeng, at der i
den konkrete sag tilsyneladende ikke var foretaget en selvsteendig leegelig
vurdering hos arbejdsskademyndighederne af spgrgsmalet om arsagssam-
menhaeng mellem vaccinationen og hjerneskaden.

Sagen viser, at Leegemiddelskadeankenaevnet ikke er bundet af arbejdsska-
demyndighedernes vurdering af arsagssammenhaeng. Dette geelder bade de
leegelige og juridiske vurderinger. Det bemeaerkes generelt, at bevisbyrdereg-
lerne for arsagssammenhaeng er ikke ens for hhv. arbejdsskadesager og lee-
gemiddelskader. For lsegemiddelskader skal det veere overvejende sandsyn-
ligt (dvs. over 50 %), at skaden er udlgst af leegemidler. For arbejdsskader
geelder der ifglge lovgivningen en mere lempelig bevisbyrde.

Tinnitus var ikke en fglge af Cipralex (2011-0-2031)

Sagen drejer sig om en mand, der var sat i medicinsk behandling med
Cipralex for depression. Kort tid efter fik han generende tinnitus.

Patientforsikringen fandt, at tinnitus var opstaet som fglge af den medicin-
ske behandling, men at skaden ikke gik ud over, hvad han med rimelighed
matte tale.

Leegemiddelskadeankenaevnet vurderede imidlertid, at patienten ikke med
overvejende sandsynlighed var pafgrt tinnitus som falge af den medicinske
behandling.
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Neevnet lagde veegt pd, at han havde arbejde som mekaniker i mange ar, og
at han havde gaet til skydning. Endvidere lagde naevnet veegt pa, at han
havde faet konstateret hgretab. Neevnet fandt det mest sandsynligt, at hans
hgretab var forarsaget som fglge af stgj i forbindelse med skydning og hans
arbejde, og at hgretabet var arsagen til hans tinnitus.

Sagen viser, at der ved sandsynlighedsvurderingen skal foretages en afvej-
ning af mulige risikofaktorer. Hvis det efter en samlet vurdering af de mulige
risikofaktorer ma konkluderes, at skaden mest sandsynligt skyldes andre
forhold end laegemidlet, kan patienten ikke anses for at veere pafert en lee-
gemiddelskade.

5.3 Rimelighedsreglen

8 43:

8§ 43, stk. 1. En leegemiddelskade, der er opstaet som faglge af bivirkninger af et lee-
gemiddel, erstattes kun, hvis bivirkningerne efter deres karakter eller omfang gar ud
over, hvad skadelidte med rimelighed bgr acceptere. Bestemmelsen omfatter bade
kendte og ukendte samt konkret paregnelige og uparegnelige bivirkninger.

Stk. 2. Ved afggrelser i henhold til stk. 1 skal der seerligt 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.

| tilfeelde, hvor en patient er blevet pafart en skade, der med overvejende sandsynlig-
hed skyldes behandlingen med et leegemiddel, fastslar § 43, under hvilke betingelser,
der kan ydes erstatning. Bestemmelsen fastslar i stk. 1, at den opstdede skade skal
veere mere omfattende, end hvad den skadelidte med rimelighed bgr acceptere. Stk. 2
fastslar, hvilke kriterier der seerligt skal laeegges vaegt pa ved rimelighedsvurderingen.
Som det fremgar, skal der i vurderingen tages hensyn til grundsygdommens alvor,
skadelidtes generelle helbredstilstand, skadens omfang og risikoen for skadens ind-
treeden. Overordnet geelder det, at jo mere alvorlig grundsygdommen er, desto mere
alvorlige skader ma patienten acceptere.

Rimelighedsvurderingen svarer i det vaesentlige til den vurdering, der foretages i hen-
hold til klage- og erstatningslovens § 20, stk. 1, nr. 4, indenfor patientskadeomradet.

Afgarelser efter § 43:

Steven Johnsons-syndrom udlgst af Salazopyrin blev anerkendt som
leegemiddelskade (2011-0-2083)

En midaldrende kvinde blev sat i behandling for leddegigt. Fgrst fik hun
Prednisolon, hvilket hjalp pa hendes smerter. | forbindelse med nedtrapning
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af Prednisolon fik hun supplerende behandling med Salazopyrin. Efterfglgen-
de fik hun konstateret Steven Johnson-syndrom (reaktion i huden fra im-
munsystemet).

Patentforsikringen fandt, at der var arsagssammenhang mellem behandling
med Salazopyrin, og at skaden var sjeelden, men ikke var tilstreekkelig alvor-
lig til anerkendelse af en leegemiddelskade.

Leegemiddelskadeankenaevnet fandt dog, at skaden kunne anerkendes som
en leegemiddelskade, og herunder at skaden var tilstreekkelig alvorlig. Neev-
net lagde veegt pa, at skaden medfarte gener i form af nedsat hgrelse, tinni-
tus, udsleet p& hele kroppen, afskalning af hud, oplgsning af negle, hartab og
torre slimhinder. Endvidere bemeerkede neevnet, at Steven Johnson-
syndrom er potentielt livstruende (i modsaetning til grundlidelsen).

Sagen viser, at der skal ske en helt konkret afvejning af skadens omfang
sammenholdt med alvoren af grundlidelsen. Hvis der er et misforhold mel-
lem skaden og grundlidelsen, kan der efter en skansmaessig vurdering veere
grundlag for erstatning.

Nervebeteendelse som fglge af kontraststoffet Visipaque
blev anerkendt som en lsegemiddelskade (2011-00-918)

En kvinde fik foretaget en CT-scanning pa grund af mistanke om lungekreeft,
hvilket scanningen afkraeftede. | forbindelse med scanningen blev kontrast-
stoffet Visipaque anvendt. Kort tid efter fik hun neurologiske symptomer,
der udviklede sig til nervebeteendelse (CIDP) medfarende fgleforstyrrelser i
ekstremiteterne.

Patientforsikringen vurderede, at nervebeteendelsen ikke med overvejende
sandsynlighed var en fglge af behandlingen med Visipaque.

Leegemiddelskadeankenaevnet fandt derimod, at leegemidlet med overvejen-
de sandsynlighed var arsag til nervebetaendelsen. Naevnet lagde bl.a. vaegt
pa, at der var klar tidsmaessig sammenhang mellem behandlingen og ska-
den, og at leegemidlet indeholder et stof (iodixanol), som kan pavirke nerve-
systemet.

Neevnet vurderede herefter, at skaden var tilstreekkelig sjeelden (0,0001%0)
og alvorlig. For sa vidt angar skadens alvorlighed lagde naevnet vaegt pa, at
skaden havde medfgrt flere indleeggelser og undersggelser, der viste foran-
dringer i nerveledningshastigheden. Samtidig blev der lagt veegt pa, at hun
blev behandlet med Visipaque i forbindelse med undersggelse for en grund-
lidelse, som blev afkreeftet. Ved et forlgb uden bivirkninger ville der derfor
ikke have veeret gener af betydning.

Sagen viser, at der i tilfaelde, hvor behandlingen er sket som led i undersg-
gelse for sygdom, der senere afkreaeftes, stilles beskedne krav til, at en ska-
de kan anerkendes.
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Polyneuropati (nervebetendelse) matte tales som led i behandling
af tuberkulose (2011-0-1958)

En kvinde blev sat i medicinsk behandling med Isoniszid for tuberkulose.
Som bivirkning fik hun polyneuropati medfgrende fgleforstyrrelser i ansigt,
arme, haender, ben og fadder. Skaden medfgrte et betydeligt varigt mén og
erhvervsevnetab.

Leegemiddelskadeankenaevnet vurderede ligesom Patientforsikringen, at
skaden ikke var mere omfattende, end hvad hun med rimelighed matte tale
under de givne omsteendigheder. Der blev lagt veegt pa, at hun havde faet
konstateret tuberkulose, og at behandling med Isoniazid var ngdvendig, sa-
fremt hendes tilstand ikke skulle forvaerres. Der blev herunder lagt veegt pa,
at tuberkulosen havde udviklet sig s& meget, at der ville have veeret en be-
tydelig risiko for at dg af sygdommen, safremt hun ikke var blevet behandlet
herfor.

Sagen viser, at jo mere alvorlig grundsygdommen er, desto mere alvorlige
skader ma patienten acceptere. Nar der er tale om bivirkninger i forbindelse
med behandling af en grundlidelse, der ubehandlet er dgdelig, vil der som
udgangspunkt ikke kunne tilkendes erstatning.

Sveekket hjertemuskel matte tales som led i kreeftbehandling
(2011-0-1333)

En kvinde fik konstateret en kreeftsvulst i venstre bryst. Hun gennemgik en
operation med fjernelse af svulsten. Efterfglgende fik hun behandling med
kemoterapi og straler. Endvidere blev hun behandlet med Herceptin (anti-
hormon). Efterfglgende fik hun konstateret sveekket hjertemuskel medfg-
rende lette hjertesymptomer.

Leegemiddelskadeankenaevnet vurderede ligesom Patientforsikringen, at
skaden i form af sveekket hjertemuskel var en fglge af behandlingen med
Herceptin, men at skaden ikke gik ud over, hvad hun med rimelighed matte
tale. Der blev lagt veegt p&, at hun blev behandlet for en alvorlig og potentiel
dadelig kreeftsygdom, og at behandling med Hercepetin gger den statistiske
overlevelsesprognose. Endvidere blev der lagt veegt pa, at hjertepavirkning
ikke er en sjeelden bivirkning til Herceptin, idet op til 20% af patienterne
oplever malelig pavirkning af pumpefunktionen.

Denne sag viser (ligesom den forudgaende sag), at talegraensen er betyde-
ligt hgjere, nar patienten lider af en meget alvorlig grundsygdom.

Samtidig viser sagen, at muligheden for at tage risikoen for skadens indtrae-
den i betragtning, indgar i rimelighedsvurderingen. Hvis skaden ikke betrag-
tes som tilstreekkelig sjeelden, vil skaden ikke kunne anerkendes som en lae-
gemiddelskade.
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Svigtende hjernefunktion efter behandling med Valproat matte tales
(2011-0-2260)

En eeldre herre havde lige siden barndommen lidt af epilepsi med anfald
mange gange dagligt pa trods af behandling. P& grund af psykiske bivirknin-
ger blev det besluttet, at han skulle i behandling med Valproat i stedet for
den tidligere anvendte medicin. Cirka en uge efter blev han indlagt pa grund
af slavhed, langsom tale og darlig hukommelse. Der blev konstateret svig-
tende hjernefunktion (encephalopati), hvilket var arsag til konfusionstilstand
i cirka to maneder.

Patientforsikringen fandt, at Valproat var arsag til skaden, men at den ikke
gik ud over, hvad han med rimelighed matte tale som led i behandlingen af
hans epilepsi. Der blev lagt veegt pa, at han led af svaer behandlelig epilepsi
med daglige anfald, og at behandlingen med Valproat var ngdvendig for at
minimere skadelige epileptiske anfald. Der blev ogsa lagt veegt pa, at der
ikke var varige fglger af skaden, men at der alene var tale om et forleenget
sygeforlgb pa cirka 2 maneder.

I klagen til Leegemiddelskadeankenaevnet blev det anfgrt, at han kunne have
veeret dgd, hvis det ikke havde veeret for hans kone, der ringede efter en
ambulance.

Leegemiddelskadeankenaevnet var enig i Patientforsikringens begrundelse og
resultat. Neevnet bemeerkede supplerende, at det ved vurderingen af, hvilke
gener, der bgr tales, ikke er afgegrende, hvilke falger skaden kunne have
medfgrt, men derimod hvilke fglger skaden rent faktisk fik. Den omsteendig-
hed, at manden (efter hans egen opfattelse) kunne have veeret degd, hvis
ikke hans kone havde sgrget for ham, kunne saledes ikke tilleegges betyd-
ning i erstatningsretlig henseende.

Sagen viser, at der ved rimelighedsvurderingen leegges vaegt pa den faktiske
skades omfang og alvorlighed, og ikke et hypotetisk forlgb.
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6 Sager ved Folketingets Ombudsmand og domstolene

6.1 Klager til Folketingets Ombudsmand

Det kan ske, at en patient klager over sagsbehandlingen til ombudsmanden. Det er
imidlertid sddan, at ombudsmanden ikke behandler sddanne klager over Laegemiddel-
skadeankenaevnet (eller Patientskadeankenaevnet).

Det fglger af ombudsmandsloven, at domstolene ikke er omfattet af ombudsmandens
virksomhed. Som fglge af denne begreensning har han ogsa anset sig for at veere in-
kompetent over for en reekke domstolslignende naevn.

Da Leegemiddelskadeankenaevnet bestar af et antal udpegede medlemmer og en for-
mand, som er dommer, anser ombudsmanden sig som inkompetent over for naevnet
pa grund af naevnets domstolslignende karakter.

Fordi han anser sig for inkompetent over for naevnet, behandler han heller ikke klager
over Patientombuddet i det omfang, Patientombuddet agerer som sekretariat for Lae-
gemiddelskadeankenavnet.

6.2 Retssager

Hvis man ikke er tilfreds med en afggrelse fra Leegemiddelskadeankenaevnet, kan man
indbringe afggrelsen for retten inden seks maneder. Det sker normalt ved, at man
kontakter en advokat, som indgiver staevningen og i gvrigt varetager at fgre sagen i
retten. Steevning indgives ved byretten, hvor man bor.

Hvis man ikke kan fa fri proces eller retshjaelpsdaekning, vil der vaere omkostninger
forbundet med at indbringe en sag for retten. Hvis man far medhold i sagen mod lee-
gemiddelskadeankenavnet, vil retten imidlertid normalt bestemme, at Leegemiddel-
skadeankenaevnet skal betale sagsggers sagsomkostninger.

I 2012 blev der afsagt fire domme pa leegemiddelskadeomradet, som gennemgas ne-
denfor.

Dom afsagt den 17. februar 2012 af Jstre Landsret
(J. nr. 2005-00-618)

Sagen drejede sig om, hvorvidt behandlingen af en patient med lsegemidlet Roaccutan
med overvejende sandsynlighed havde medfagrt en kronisk lidelse.

En mand blev behandlet for en hudsygdom, der medfgrte redme over naese og kinder
(rossacia). Efter cirka et halvt ars behandling oplevede manden, at der kom blod i af-
feringen og mave/tarmproblemer, og man paviste inflammatoriske forandringer i tar-
men. Patientforsikringen anerkendte, at skaden i form af midlertidig tarminflammation
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var omfattet af lov om erstatning af lseegemiddelsskader, og tilkendte patienten 19.260
kroner, heraf 7.500 kroner i erstatning for helbredelsesudgifter og andet tab, og
11.760 kroner i godtggrelse for svie og smerte. Leegemiddelskadeankenaevnet tiltrad-
te Patientforsikringens afggrelse.

Neevnets afgarelse blev indbragt for byretten, og sagen blev vurderet af Retsleegera-
det. P4 grundlag af Retsleegeradets udtalelse blev sagen revurderet i Leegemiddelska-
deankenavnet, som den 30. september 2009 traf afggrelse om ikke at genoptage sa-
gen.

Retten lagde til grund, at patienten led af en kronisk tarmlidelse. P& baggrund af Rets-
leegeradets udtalelse i sagen lagde retten endvidere til grund, at spgrgsmalet om,
hvorvidt tarmlidelsen var en fglge af den anerkendte lsegemiddelskade i form af bi-
virkning til leegemidlet Roaccutan, ikke kunne besvares entydigt. Retsleegeradet udtal-
te vedrgrende arsagssammenhaengen, at det ikke kunne udelukkes, at patientens til-
stand havde veeret udlgst af behandlingen med Roaccutan, da der er en sadan tids-
meessig sammenhang, men at tilstanden ogsa kunne veere udlgst af behandling med
gigtmedicin, eller at den var uden kendt arsag. Retten fandt det ikke godtgjort, at det
var overvejende sandsynligt, at patientens kroniske tarmlidelse var forarsaget af be-
handlingen med Roaccutan. Leegemiddelskadeankenaevnet blev derfor frifundet. Pati-
enten ankede sagen til @stre Landsret.

Landsretten fandt, at patienten ved brug af leegemidlet Roaccutan var blevet pafart en
kronisk tarmlidelse. Landsretten lagde Retsleegeradets besvarelser til grund, hvorefter
patientens diagnose mest sandsynligt var en let grad af blgdende beteendelse af ende-
tarmsslimhinden, og hvorefter patientens tilstand var den samme som i 1998. Lands-
retten lagde endvidere til grund, at Leegemiddelskadeankenavnet i forbindelse med
behandlingen af sagen i 2009 fik forelagt Retsleegeradets udtalelser, og at neevnet
senest med afgagrelsen af 30. september 2009 anerkendte, at den i 1998 pafgrte mid-
lertidige tarminflammation med overvejende sandsynlighed var forarsaget af behand-
lingen med Roaccutan. Landsretten fandt herefter, at Leegemiddelskadeankenasevnets
afggrelse skulle eendres, og sagen hjemvises til fornyet behandling og erstatningsud-
maling i Patientforsikringen.

Dom afsagt den 19. juni 2012 af Retten i Hjgrring
(J. nr. 2006-00-117)

En patient med transplanteret nyre anmeldte det forhold, at han havde faet muskel-
og ledsmerter som fglge af forsggsmedicinen Lescol i perioden fra 1997 til 2002. Af
anmeldelsen fremgik ogsd, at forsggsmedicinen maske var skyld i nyrens afstadning.
Patientforsikringen vurderede i 2003, at der ikke kunne anerkendes en lsegemiddel-
skade, idet der ikke med overvejende sandsynlighed var sket en muskelskade som
falge af medicinen. Denne afggrelse tiltradte Leegemiddelskadeankenaevnet i 2004, og
denne afggrelse blev ikke indbragt for retten. Patienten anmodede i 2005 Patientfor-
sikringen om genoptagelse pa grund af voldsomme smerter i musklerne, hvilket blev
afslaet af Patientforsikringen i 2005 med den begrundelse, at muskelbiopsi havde vist
uspecifikke forandringer og ingen tegn pa tidligere nekrose. Afggrelsen blev anket, og
tiltradt af Leegemiddelskadeankenaevnet i 2007, da naevnet fandt, at der ikke var for-
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andringer, der tydede pa, at muskulaturen skulle veere beskadiget som fglge af be-
handlingen med Lescol. Denne afggrelse blev indbragt for retten.

Under retssagen blev det blandt andet gjort geeldende, at medicinsk forskning havde
vist, at der kan veere pafert en muskelskade, uden der samtidig er forandringer. Da
disse oplysninger ikke tidligere havde veeret gjort geeldende, overvejede naevnet be-
tydningen heraf, men overvejelserne mundede ud i en afggrelse om afslag pa genop-
tagelse, hvor naevnet neermere gjorde rede for, at betingelserne for at genoptage sa-
gen pa dette grundlag ikke var opfyldt. Denne afggrelse blev ikke indbragt for retten
under den verserende sag. Under retssagen vedrgrende naevnets afggrelse fra 2007
indhentede man endvidere en udtalelse fra Retslaegeradet, hvoraf det fremgik, at
Retslaegeradet ikke fandt, at der var tale om en muskelskade forarsaget af medicinen.
Under retssagen blev det ogsa gjort gaeldende, at medicinen havde bevirket, at nyren
var blevet afstgdt i 2000, og at det var en fejl, at hverken Patientforsikringen eller
Leegemiddelskadeankenaevnet pa noget tidspunkt havde taget stilling hertil.

Retten fandt, at det ikke var bevist, at der var et tilstreekkeligt sikkert grundlag for at
tilsidesaette Leegemiddelskadeankenzevnets afslag pa genoptagelse fra 2007. Retten
fandt heller ikke, at der p& andet grundlag var krav pa at fa sagen genoptaget, idet
der blev lagt vaegt pa, at realitetsafggrelsen fra 2004 ikke var indbragt for retten, og
at patienten ikke pa noget tidspunkt havde protesteret over, at der ikke var taget stil-
ling til spgrgsmalet om hvorvidt nyreafstgdelsen skyldtes medicinen. Laeegemiddelska-
deankenaevnet blev saledes frifundet.

Dom afsagt den 26. september 2012 af Retten i Roskilde
(J. nr. 2006-00-166)

En patient blev behandlet med Benzodiazepiner og Ketogan i perioden 1. januar 1996
og frem. Patienten havde i sin anmeldelse til Patientforsikringen bl.a. anfgrt, at han
gennem 4 ar havde haft staerke smerter, fordi hans psykiske lidelse (depressiv lidelse)
slarede det egentlige sygdomsbillede, og at der foreld forsemmelse ved ordination og
fejlbehandling, som medfagrte, at han blev pillemisbruger, alkoholiker, fik nedsatte
kropsfunktion og erhvervsevne, fysiske muskelskader og steerke abstinenssymptomer
i kroppen i mange ar som falge af behandlingen med Benzodiazepiner. Endvidere kla-
gede patienten over, at der var sket forsinket diagnosticering af galdesten.

I relation til en mulig leegemiddelskade fandt Patientforsikringen, at patienten var pa-
fart en erstatningsberettigende skade i form af afheengighedssyndrom, men at skaden
ikke var tilstreekkelig alvorlig, jf. lov om erstatning for leegemiddelskader § 6. Endvi-
dere fandt Patientforsikringen, at det ikke var overvejende sandsynligt, at patientens
alkoholmisbrug kunne anerkendes som bivirkning til Benzodiazepinbehandlingen, men
at denne derimod matte tilskrives hans psykiatriske grundsygdom i form af depression
0g angstanfald.

Leegemiddelskadeankengevnet tiltradte Patientforsikringens afggrelse, men med en
a&ndret begrundelse. Neevnet fandt det overvejende sandsynligt, at patienten havde
padraget sig et afhaengighedssyndrom som fglge af behandlingen med Benzodiazepi-
ner, herunder lsegemidlet Broman, men at det var bivirkning til leegemidler udleveret
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forud for lovens ikrafttreeden den 1. januar 1996, der havde forarsaget afhaengigheds-
syndromet. Patienten var derfor ikke berettiget til erstatning, jf. lovens § 23.

For sa vidt angik en mulig patientskade fandt Patientforsikringen, at det var strid med
bedste specialiststandard, at man i januar 1998 undlod at undersgge for andre arsa-
ger end hjertemaessige til de periodevist tilbagevendende smerter. Imidlertid fandtes
skaden ikke omfattet af lov om patientforsikring, idet erstatningens stegrrelse ikke sas
at overstige undergraensen pa 10.000 kr. Leegemiddelskadeankenaevnet tiltradte Pati-
entforsikringens afggrelse.

Begge afggrelser blev indbragt for retten, som behandlede sagerne samlet. Under
retssagen blev sagen forelagt Retslaegeradet. Retten fandt i modsaetning til Laegemid-
delskadeankenaevnet, at patienten ikke havde udviklet et afhaengighedssyndrom af
Benzodiazepiner, men at patienten matte antages at have udviklet et opioidt af-
haengighedssyndrom. Pa baggrund af Retsleegeradets besvarelse og den gvrige bevis-
forelse fandt retten dog ikke, at det var muligt at fastsla, om patientens opioide af-
haengighedssyndrom var opstaet fgr eller efter lovens ikrafttreeden, men at det pa
baggrund af journalnotaterne fandtes overvejende sandsynligt, at det allerede havde
veeret til stede ved lovens ikrafttreeden.

Derudover fandt retten ikke grundlag for at tilsideseette Patientskadeankeneevnets
afggrelse om, at patienten var pafgrt en patientskade. Endvidere tiltradte retten, at
kravet ikke oversteg 10.000 kr., hvorefter der ikke kunne ydes erstatning. Retten lag-
de i den forbindelse veegt pd Retslaegeradets udtalelse, samt at der ikke var fgrt noget
som helst bevis for, at han var pafert et tab, herunder tabt arbejdsfortjeneste, svie og
smerte, varigt mén eller erhvervsevnetab. Leegemiddelskadeankenaevnet og Patient-
skadeankeneavnet blev herefter frifundet.

Dom afsagt den 12. november 2012 af Retten i Nykgbing Falster
(J. nr. 2009-0-1230)

Patientforsikringen vurderede, at en patient ikke var berettiget til erstatning efter lov
om erstatning for leegemiddelskader § 6. Patientforsikringen fandt, at det var overve-
jende sandsynligt, at han udviklede lymfekraeft (et lymfom) som bivirkning til den
immunsupprimerende behandling, som han fik for ikke at afstgde en transplanteret
nyre. Patientforsikringen fandt endvidere, at skaden i form af udvikling af lymfekraeft
medfgrende behov for fjernelse af den transplanterede nyre ikke var tilstreekkelig al-
vorligt. Patientforsikringen lagde veaegt pd, at han fik foretaget en nyretransplantation
pa grund af en dialysekreevende grundsygdom, og at den immunsupprimerende be-
handling var helt ngdvendig for at reducere risikoen for, at han skulle afstgde den nye
nyre. Patientforsikringen lagde endvidere vaegt pd, at han ifglge de lsegelige oplysnin-
ger i sagen var fuldsteendig helbredt for lymfekraeften.

Afggrelsen blev paklaget til Leegemiddelskadeankenaevnet, som tiltradte Patientforsik-
ringens afggrelse, idet naevnet fandt, at patientens udvikling af lymfekraeft med over-
vejende sandsynlighed skyldtes behandlingen med Neoral og Cellcept. Der var tale om
en kendt, men sjeaelden bivirkning, men den var ikke tilstraekkelig alvorlig i forhold til

25



hans grundlidelse i form af en nyresygdom med sveer blodtryksforhgjelse og deraf fal-
gende nyretransplantation.Afggrelsen blev indbragt for retten.

Retten lagde pa baggrund af Retsleegeradets besvarelse af spgrgsmal til grund, at sta-
tistisk opstar den overvejende del af PTLD-tilfeeldene (post transplant lymfoproliferativ
sygdom) i celler fra den, der modtager det transplanterede organ, mens mellem 10 og
35% af kreefttilfeeldene opstar i celler fra donoren. Retten lagde herefter til grund, at
skaden med overvejende sandsynlighed var forarsaget ved brug af leegemidler.

Retten lagde endvidere pa baggrund af Retsleegeradets besvarelse til grund, at patien-
ter, der har veeret i dialysebehandling har en arlig risiko for ded pa cirka 16%. Retten
lagde pa baggrund af Retsleegeradets besvarelse tillige til grund, at hyppigheden af
lymfekraeft hos transplanterede er 30 til 50 gange hgjere end i normalbefolkningen,
og efter nyretransplantationen udvikler mellem 1 og 3% af patienterne PTLD. Ved
PTLD er kreeftcellerne naesten altid B-lymfocytter, som er inficeret med EBV-virus,
som i dette tilfaelde. Den immundaeempende behandling som gives for at forhindre af-
stedning af den transplanterede nyre medfgrer, at kreeftcellerne ikke haemmes til-
streekkeligt af immunsystemet og derved udvikles kraeften. P4 den baggrund fandtes
Leegemiddelskadeankensevnet med rette at have vurderet, at skaden ikke var til-
straekkelig alvorlig set i forhold til patientens alvorlige grundlidelse, og at hans gener i
form af udvikling af lymfekreeft ikke fandtes at veere mere omfattende, end hvad han
med rimelighed matte tale under de givne omsteendigheder. Leegemiddelskadeanke-
naevnet blev saledes frifundet.
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7 Leering

7.1 Leegemiddelskadenaevnet og Laeringsenheden

Leegemiddelskadeankenaevnet bidrager Igbende pa forskellig vis til Patientombuddets
leeringsaktiviteter. Formalet er at skabe et overblik over problemomrader, der kan
indgd i en samlet prioritering af forslag til indsatsomrader. Senest har Leegemiddel-
skadeankenaevnets og Patientskadeankenasevnets sekretariat (Erstatningscenteret) i
september 2012 medvirket ved en temadag, arrangeret af Leeringsenheden pa Herlev
Hospital, omkring utilsigtede haendelser i medicineringsprocessen. Formalet med te-
madagen var at undersgge hvor og hvordan, det gar galt i processen for efterfalgende
at bruge dette til at forbedre sikkerheden. Erstatningscentret holdt i den forbindelse et
indleeg omkring vores erfaringer herom i erstatningssagerne.

Vi medvirker lgbende med at beskrive problemstillinger, som vi er blevet opmaerksom
pa i forbindelse med sagsbehandling af patienternes henvendelser til Patientombuddet
i leegemiddelskade- og patientskadesager. Det har iseer veeret de problemer og for-
hold, som patienterne har oplevet som interessante, hvilket ikke ngdvendigvis er de
juridiske problemstillinger. Det har veeret et mal fra Leeringsenheden at f4 viden om
problemstillinger, som hyppigt beskrives, som er alvorlige eller som burde veere lette
at ggre noget ved. Arbejdet med identifikation og bearbejdning af problemfelter fort-
seetter i 2013.

7.2 Kvalitetsudvikling og kvalitetssikring

Leegemiddelskadeankenaevnet arbejder lgbende pa forskellig vis med at sikre og ud-
vikle kvaliteten i afggrelserne. Det sker blandt andet ved, at vi lgbende afholder fore-
drag og undervisning for naevnets interne laeegekonsulenter. 1 2012 er der blandt andet
afholdt foredrag for naevnets leegekonsulenter om Arbejdsskadestyrelsens vejledende
méntabel. Der har for leegekonsulenterne ogsa veeret flere generelle undervisningsse-
ancer om det juridiske grundlag for leegemiddelskader.
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