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Hgaringssvar vedr. vejledning om vaccination mod COVID- 19

Ved brev af 10. maj 2021 har Sundhedsstyrelsen fremsendt udkast til en ny vejledning om
vaccination mod COVID-19.

| vejledningen beskrives rammerne for den kommende tilvalgsordning om vaccination med
vacciner, som er godkendt af Europa-Kommissionen, men som ikke anbefales i det gene-
relle offentlige vaccinationsprogram i Danmark.

| vejledningens punkt 10 er medtaget folgende afsnit om skader:

10. Skader

Ifglge lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet, pahviler det enhver autoriseret
sundhedsperson, som i sin virksomhed bliver bekendt med skader, som ma antages at kunne give ret til
erstatning, at informere skadelidte herom samt i forngdent omfang at bista med anmeldelse til
Patienterstatningen, jf. lovens 8 45. Personer, som vaccineres i tilvalgsordningen har mulighed for at
opna erstatning ved skader efter de geeldende regler i klage- og erstatningslovens kapitel 4, uanset at de
er fuldt ud informeret om risikoen ved vaccinerne i ordningen.

Patienterstatningen er enig heri.

Vi kan supplerende oplyse, at leegemiddelskadeerstatningsordningen i klage- og erstat-
ningslovens kapitel 4 gar ud p3, at staten udbetaler erstatning og godtgarelse til patienter
eller efterladte til patienter, der pafares alvorlige leegemiddelbivirkninger. Det er et krav, at
laegemidlet er godkendt til markedsfaring i Danmark i henhold til geeldende regler, jf. § 40,
stk. 2. Markedsfaringstilladelsen gives enten af Leegemiddelstyrelsen eller af Europa-Kom-
missionen i medfar af EU-retlige regler, jf. laegemiddellovens kapitel 2.

Erstatningsbetingelserne fremgar af klage- og erstatningslovens § 43, der fastsaetter, at
der ydes erstatning ud fra en rimelighedsregel, hvor der lesegges vaegt pa, om bivirkningerne
efter deres karakter eller omfang gar ud over, hvad patienten med rimelighed bar acceptere.
Ved rimelighedsvurderingen tages hensyn til de kriterier, der fremgar af § 43, stk. 2:

e arten og sveerhedsgraden af den sygdom, som behandlingen rettede sig imod,

e den skadelidtes helbredstilstand,

e skadens omfang og

e mulighederne i gvrigt for at tage risikoen for skadens omfang i betragtning.
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Erstatningsordningen daekker bade kendte og ukendte samt konkret paregnelige bivirknin-
ger, jf. § 43, stk. 1, 2. pkt. Heri ligger ifalge lovforarbejderne, at erstatningsordningen
omfatter bade systemskader og udviklingsskader. Ved systemskader forstas skader, der
skyldes kendte, men uundg3delige bivirkninger. Ved udviklingsskader forstds skader forarsa-
get af en defekt ved laegemidlet, som det pa grundlag af den faglige viden, man havde, da
laegemidlet blev bragt i omsaetning, ikke var muligt at opdage.

Det indgar ikke i vurderingen efter § 43, om skadelidte er informeret om risikoen for den
pagaeldende bivirkning. Den omstaendighed, at skadelidte faktisk er blevet informeret om
en sjaelden bivirkning, afskaerer sdledes ikke skadelidte fra erstatning.
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