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Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg har den 2. oktober 2013 stil-
let folgende spgrgsmal nr. 6 (Alm. del) til ministeren for sundhed og forebyg-
gelse, som hermed besvares. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Stine Brix
(EL).

Spgrgsmal nr. 6:

Ministeren bedes oplyse, hvem der har det overordnede ansvar, nar der sker
alvorlige birvirkninger ved en fgdsel, hvor man har anvendt Angusta? Er pro-
ducenten (Sterile-Gene) og forhandleren (DeVats) fritaget for erstatning ved
leegemiddelskader?

Svar:

Reglerne om erstatning for laegemiddelskader findes i kapitel 4 i lov om klage-
og erstatningsadgang inden for sundhedsveaesenet (lovbekendtgarelse nr.
1113 af 7. november 2011 med senere aendringer).

Med reglerne sikres patienter, forsggspersoner og donorer en bred erstat-
ningsdaekning i tilfeelde af leegemiddelskader, der skyldes egenskaber ved re-
ceptpligtig medicin eller handkagbsmedicin, som er udleveret i Danmark til for-
brug eller klinisk afprgvning.

Der kan ydes erstatning til patienter, der pafgres fysisk skade som fglge af bi-
virkninger ved et leegemiddel. Erstatningerne fastsaettes efter reglerne i erstat-
ningsansvarsloven. Der ydes bl.a. erstatning for tabt arbejdsfortjeneste, tab af
erhvervsevne, godtgarelse for varigt mén, godtgarelse for svie og smerte og
for tab af forsgrger.

For at fa tilkendt leegemiddelskadeerstatning skal skaden (bivirkningerne) med
overvejende sandsynlighed veere forarsaget af brug af leegemidlet og gé ud
over, hvad skadelidte med rimelighed ma acceptere. Sidstnzevnte betyder, at
man ved alvorlige sygdomme, ma acceptere starre bivirkninger end ved min-
dre alvorlige sygdomme. Herudover skal erstatningsbelgbet overstige 3.000
kr. (geelder dog ikke for donorer og raske forsggspersoner), ligesom foreeldel-
sesfristerne skal vaere overholdt. Endelig skal udleveringen af laeegemidlet vee-
re sket gennem apotek, sygehus, lsege, tandleege eller salgssted godkendt til
salg af ikke apoteksforbeholdte handkgbslagemidler i henhold til leegemiddel-
loven.

Leegemiddelskadeerstatningsordningen finansieres af staten, som dog har mu-
lighed for at indtraede i patientens krav mod lsegemiddelproducenter og mel-
lemhandlere i henhold til lov om produktansvar.
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