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Sporgsmdl 25:

»Ministeren bedes oplyse, om de forsegs-
personer, der omtales i punkt 10 i »Det Etiske
Réids udtalelse om de videnskabsetiske aspek-
ter af forsag pa mennesket«, jf. L 59 - bilag 21,
er omfattet af lov om patientforsikring. Daek-
ker § 1, stk. 2, og § 4, stk. 1 og 3,1 lov nr. 367 af
6. juni 1991 om patientforsikring fuldt ud de
forsogspersoner, der er omtalt i L. 59 — bilag
212«

Svar:

res, »at man ber indfere et objektivt ansvar for
alle skader, som personer, der deltager i for-
seg, padrager sig. Der bor siledes indfores en
forsikring, som ogs& omfatter skader i forbin-
delse med forsgg«.

Loven om patientforsikring, der treder i
kraft 1. juli 1992, er dels begraenset til offentli-
ge sygehuse og sygehuse, hvormed det offentli-
ge har driftsoverenskomst, jf. lovens § 1, stk. 1,
dels undtaget skader, der skyldes egenskaber
ved leegemidler, jf. §- 3, stk. 3.

Ifelge lovens § 1, stk. 2, pkt. 1, sidestilles pa-
tienter efter § 1, stk. 1, med personer, der delta-
ger i biomedicinske forseg, der ikke indgir

som led i diagnostik eller behandling af perso-

nens sygdom.

Patientforsikringsloven deekker derfor de ra-
ske forsegspersoner efter lovens § 1, stk. 2, me-
dens de forsogspersoner, hvor »forseget« ind-
gér som et led i behandlingen af patientens li-
delse (de af radet benavnte »behandlingsfor-
sog«), dekkes efter lovens almindelige erstat-
ningsomrade efter § 1, stk. 1, jf. § 2, stk. 1.

Dog er skader i forbindelse med afprevning
af legemidler efter lovens § 4, stk. 2, jf. § 3, stk.
3, holdt uden for lovens deekningsomrade. Ef-
ter lovens § 3, stk. 3, ydes der som anfert ikke
efter patientforsikringsloven erstatning for
skader, der skyldes egenskaber ved de lege-
midler, der er anvendt ved undersegelse, be-
handling eller lignende. Dette skyldes, jf. be-

I Det Etiske Rads udtalelse, punkt 10, anfo-

merkningerne til lovforslaget, at et EF-direk-
tiv om produktansvar og den senere danske
felgelov om produktansvar (L 371 —7/6 1989)
direkte regulerer erstatningsansvar for produk-
ter, herunder legemidler.

Hvis der under afprovning af laegemldler be-
gas en egentlig laegelig fejl m.v., vil en skade
dog vaere omfattet af patientforsikringslovens
almindelige erstatningsomrade, jf. § 1, stk: 1,
idet det her er forudsat, at der ikke er fejl ved
selve legemiddelproduktet eller i producen-
tens anvisning for afprevning af legemidlet.

Endelig er forseg generelt ikke omfaitet af
patientforsikringsloven, hvis det drejer sig om
forseg/behandlinger hos privatpraktiserende
leeger, private firmaer m.fl. Her gelder de al-
mindelige regler for erstatningsansvar, evt.
produktansvarsloven, hvis det drejer sig om
leegemidler.

Udvalgets sporgsmél om indholdet af patl-
entforsikringslovens § 4, stk. 1 og 3, opfattes
saledes, at denne bestemmelse indeholder et
objektivt ansvar som navnt i Det Etiske Rads
udtalelse.

Efter lovens § 4, stk. 1, indferes der reelt et
objektivt erstatningsansvar for raske forsegs-
personer, idet det i forvejen udvidede erstat-
ningsansvar ved forseg pa raske forsegsperso-
ner skaerpes gennem indferelse af en omvendt
bevisbyrde, siledes at erstatning udbetales,
medmindre det er overvejende sandsynligt, at
skaden har anden arsag.

Hvor der er tale om de af ridet nevnte be-
handlingsforseg, er erstatningsansvaret der-
imod omfattet af patientforsikringslovens nor-
male erstatningsansvar, jf. lovens § 2, stk. 1.
Denne regel indeberer i gvrigt en skerpelse i
forhold til de almindelige erstatningsansvars-
regler, men kan pa den anden side naeppe (dog
undtaget § 2, stk. 1, nr. 2, om apparaturfejl)
betegnes som et objektivt ansvar.

I lovens § 4, stk. 3, bestemmes, at de raske
forsegspersoner ogsé kan fa erstatning for psy-
kiske skader.



