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Afsagt den 17. februar 2012 af @stre Landsrets 2. afdeling
(landsdommerne Anne Thalbitzer, Michael Dorn og Joachim Kromann (kst.)).

2. afd. nr. B-705-11:
P

mod
Legemiddelskadeankenavnet

(Kammeradvokaten v/advokat Inge Houe)

Roskilde Rets dom af 3. februar 2011 (BS 9A-236/2007) er anket af P med pastand
om, at indstevnte tilpligtes at anerkende, at appellanten ved brug af leegemidlet Rouccutan
er blevet pafert en kronisk tarmlidelse, hvorefter indstzvntes afggrelse af 30. maj 2006

skal &ndres og sagen hjemvises til fornyet behandling o g erstatningsudmaling i Patientfor-

sikringen.

Indsteevnte, Legemiddelskadeankenavnet, har pastiet stadfzstelse.

P har under ankesagen fri proces.

Supplerende sagsfremstilling



=3

Ved Patientforsikringens afgerelse af 27. september 2004 blev P anset for at vere
pafort en efter lov om erstatning for lzegemiddelskader erstatningsberettiget skade. Af af-

gorelsen fremgér blandt andet folgende:

”Afgorelse

Patientforsikringen har fundet, at Deres skade i form af midlertidig tarmin-
flammation er omfattet af lov om erstatning for leegemiddelskader. ...

Sagsfremstilling

Patientforsikringen har p& baggrund af oplysningerne i Deres anmeldelse, an-
meldelsen fra speciallzge J samt de indhentede laegelige akter
lagt folgende haendelsesforlgb til grund for sin afgerelse:

I perioden fra oktober 1997 til april 1998 var De i behandling med Roaccutan
pa grund af Deres hudlidelse.

Ijuli 1998 blev De set pa H' da De igennem de sidste 4 méne-
der havde haft blod i afferingen. Nogle uger forinden havde De fiet foretaget
sigmoideoskopi, som havde vist inflammatoriske forandringer. Det blev over-
vejet om der var tale om Mb. Chron. Det blev dog besluttet, at 0gsa foretage en
sigmoideoskopi p&d H Denne viste fortykket, men intakt slimhinde. Der
var dog ingen sikre forandringer, men der var stadigvaek mistanke om Mb.
Chron. De kom nu i behandling med Prednimentklysma, som De skulle tage i
14 dage. Sidelgbende hermed tog De Pentasa.

Ved kontrollen den 28. august 1998 var De velbefindende, og afferingen var pa
dette tidspunkt uden blod. De havde heller ingen mavesmerter.

De kom atter til kontrol i oktober 1998, hvor De gjorde sygehuset opmearksom
P4, at der muligvis var sammenhzng mellem Deres gener og behandlingen med
Roaccutan. Ifelge producenten havde man dbenbart set inflammatorisk tarm-
sygdom i forbindelse med Roaccutan-behandling.

Ved kontrollen i juli 1999 konkluderede man, at Deres symptomer var forene-
lige med morbus Reiter. Der var dog ikke fundet tegn pé inflammatorisk akti-
vitet og der var derfor ikke indikation for yderligere behandlingstilbud, andet
end smertestillende. De skulle herefter falges hos egen lege.

Den 5. februar 2003 blev De indlagt pa K til ob-
servation pa grund af Deres tarmlidelse, da der igen var tilkommet symptomer.
I perioder havde De taget Pentasa i forbindelse med tarmproblemerne. Det
havde haft god effekt, men De gnskede dog ikke at tage det hele tiden. De
mente stadigveek selv, at tarmlidelsen var en bivirkning til Roaccutan.

Der blev igen taget sigmoideoskopi, som viste normale forhold.
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Ifelge journaloplysningerne fra maj 2003 havde De det godt pa dette tidspunkt
og ikke behov for medicinering.

Begrundelse

Ifelge LMSL § 6 kan der ydes erstatning, hvis der som falge af egenskaber ved
et anvendt lazgemiddel opstér en fysisk skade, som efter sin karakter eller om-
fang gér ud over, hvad patienten med rimelighed ber acceptere. ...

Det er Patientforsikringens vurdering, at den midlertidige tarminflammation De
havde i 1998 med overvejende sandsynlighed er forarsaget af behandlingen
med Roaccutan.

Der er ved vurderingen lagt veegt pa, at Roaccutan er sat i forbindelse med kro-
niske inflammatoriske tarmsygdomme og derfor ogsi uspecifik tarmin-flam-
mation medferende blodige diarreer som i Deres tilfelde. Det er vores vurde-
ring, at dette overstiger, hvad De ber acceptere i forbindelse med behandlingen
af Deres hudlidelse. Skaden kan derfor anerkendes efter lov om erstatning for
legemiddelskader.

Sagens videre forleb

Patientforsikringen kan ikke pa det foreliggende grundlag tage stilling til fast-
settelsen af en eventuel erstatning.

Vi skal derfor venligst anmode Dem udfylde vedlagte oplysningsskema, samt
vedlegge behorig dokumentation og returnere det hertil.

Ankevejledning
Afgerelsen kan inden 3 méneder efter, at De har fiet dette brev, ankes til:
Lzgemiddelskadeankenavnet

Patientforsikringen skal gere opmerksom pé, at afgerelsen kan ankes af savel
Dem som Indenrigs- og Sundhedsministeriet og legemiddelproducenten.

»

Patientforsikringens afgerelse af 27. september 2004 blev ikke indbragt for Leegemiddel-
skadeankenzvnet. Ved brev af 26. maj 2005 vendte Patientforsikringen tilbage over for P

vedregrende erstatningsberegningen. Af afgerelsen fremgér blandt andet folgende:



”Afgorelse

Patientforsikringen har fundet, at De er berettiget til kr. 19.260,00 i godtge-
relse og erstatning efter lov om erstatning for legemiddelskader. ...

Erstatningsberegning

Skadedato

I Deres tilfzlde har Patientforsikringen fastsat skadetidspunktet til den 14.
marts 1998.

Ved fastszttelse af skadetidspunktet er der lagt vaegt pa, at ved undersggelsen

den 14. juli 1998 oplyste De, at De igennem de sidste 4 maneder havde haft
blodtilblandet affgring.

Da der saledes ikke er nogen pracis dato for hvornar generne begyndte, har vi
pa baggrund af disse oplysninger fastsat skadedatoen til den 14. marts 1998,

Stationertidspunkt

P& grundlag af de laegelige oplysninger i sagen har Patientforsikringen vurde-
ret, at Deres tilstand var stationzr den 28. august 1998.

Patientforsikringen har ved fastsettelsen af stationertidspunktet lagt vaegt pa,
at De var til kontrol pd H den 28. august 1998, hvor De oply-
ste at vare velbefindende. P4 dette tidspunkt havde De ingen mavesmerter og
heller ikke lengere blod i afferingen.

Det fremgér af oplysningerne fra kontrollen i oktober 1998, at De ikke havde
haft blod i afferingen de sidste par méneder.

P& denne baggrund har vi vurderet, at for sa vidt angér den midlertidige tarmli-

delse er der ikke sket nogen vasentlig endring i Deres tilstand efter kontrollen
den 28. august 1998. Stationertidspunktet er derfor fastsat til denne dato.

Godtgerelse for varigt mén

Det er Patientforsikringens vurdering, at De ikke er pafort varigt mén 5 % eller
derover som falge af legemiddelskaden. Der ydes ikke godtgerelse for varigt
mén under 5 %.
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Der er ved vurderingen lagt veegt p4, at der udelukkende har veret tale om en
midlertidig skade. Da De var til kontrol den 28. august 1998 havde De ikke
leengere blod 1 afferingen og var nu velbefindende.

Vi er bekendt med, at De i 1999 igen var til kontrol pa H pa
grund af mave-tarm gener. I 2003 var De ogs4 til undersogelse pa K
Undersggelserne har imidlertid vist normale forhold.

Erhvervsevnetab

Patientforsikringen har vurderet, at De ikke er berettiget til erstatning for er-
hvervsevnetab som folge af skaden.

Der er ved vurderingen lagt vaegt p4, at der udelukkende har veeret tale om en
midlertidig skade. Skaden kan derfor ikke have medfart nogen varig pavirk-
ning af Deres erhvervsevne, og dermed heller ikke en varig indtegtsnedgang.

Ankevejledning
Afggrelsen kan inden 3 méaneder, efter at De har modtaget dette brev, ankes til:

Lagemiddelskadeankenavnet

Patientforsikringen skal gere opmarksom pa at afgerelsen kan ankes af savel
Dem som Indenrigs- og Sundhedsministeriet og leegemiddelproducenten.

Laegemiddelskadeankenavnet kan @ndre alle tidligere afgerelse i sagen. Det
betyder, at ankenzvnet kan forhgje eller nedsatte erstatningen. I helt serlige
tilflde kan ankenavnet ndre afgerelsen efter lov om erstatning for leegemid-
delskader med den virkning, at De ikke er berettiget til erstatning.

b2l

p ‘indbragte Patientforsikringens afgerelse for Legemiddelskadeankenzvnet. Af
Lagemiddelskadeankenavnets afggrelse af 30. maj 2006 fremgar blandt andet folgende:

“Tbrev af 16. juni 2005 har De klaget over Patientforsikringens afgorelse af 26.
maj 2005 (...), for s& vidt angr fastsattelse af skadedato og stationaertidspunkt
og samtlige erstatnings- og godtgerelsesposter.

Deres klage har herefter vaeret behandlet pd et mede i Legemiddelskadeanke-
nzvnet den 18. maj 2006.



P

Der blev truffet falgende
AFGORELSE:
Patientforsikringens afgerelse af 26. maj 2005 tiltredes.

Denne afggrelse kan indbringes for landsretten, inden 6 maéneder, efter at afge-
relsen er meddelt. Landsretten kan stadfeste, ophave eller &endre afgerelsen.

Begrundelse for afegrelsen

Efter lov om erstatning for leegemiddelskader § 9, stk. 1, fastsettes erstatning
og godtgarelse efter reglere i erstatningsansvarsloven. For skader, der er ind-
truffet for den 1. juli 2002, finder den tidligere erstatningsansvarslov anven-
delse.

Lzgemiddelskadeankenzvnet kan med den af Patientforsikringen anforte be-
grundelse tiltreede, at Deres helbredstilstand var stationzr den 28. august 1998.

Legemiddelskadeankenavnet kan med den af Patientforsikringen anforte be-
grundelse tiltrade, at skadedatoen skal fastszttes til den 14. marts 1998.

b

anlagde den 27. oktober 2006 retssag mod Lagemiddelskadeankenavnet. Under

sagens forberedelse blev der stillet spergsmal til Retslaegeradet, der ved udtalelser af 28.
marts 2008 og 25. marts 2009 har besvaret disse.

Under sagens behandling for byretten tog Lagemiddelskadeankenavnet stilling til, om der

pa baggrund af disse udtalelser var grundlag for at genoptage sagen. Af nevnets afgorelse

af 30. september 2009 fremgar blandt andet fzlgende:

Ved Patientforsikringens afggrelse af 27. september 2004 (...) blev det aner-
kendt, at P er pafert en erstatningsberettigende skade i form af midler-
tidig tarminflammation, jf. lov om erstatning for lzgemiddelskader § 6.

Patientforsikringen har efterfolgende ved afgerelse af 26. maj 2005 tilkendt
7.500 kr. i erstatning for helbredelsesudgifter og andet tab samt 11.760 kr. i
godtgerelse for svie og smerte. Der blev ved afgerelsen endvidere taget stilling
til stationertidspunktet, og der blev givet afslag pa erstatning for tabt arbejds-
fortjeneste, godtgerelse for varigt mén og erstatning for erhvervsevne-tab.

Lzgemiddelskadenzvnet har ved afggrelse af 30. maj 2006 tiltradt Patientfor-
sikringens afgerelse af 26. maj 2005.



Ved stevning af 27. oktober 2006 har P. indbragt sagen for domstolene
med péstand om, at Lagemiddelskadeankenaevnet tilpligtes at &ndre afgerel-
sen af 30. maj 2006 samt trzeffe afgerelse om, at Patientforsikringens afgerelse
af 26. maj 2005 hjemvises til fornyet erstatningsudmaling til Patientforsikrin-
gen, idet han m4 anses for péfert en varig tarmlidelse ved den anerkendte le-
gemiddelskade.

Sagen blev i forbindelse med retssagen forelagt for Retslegeradet, som den 28.
marts 2008 og den 25. marts 2009 har besvaret spergsmal.

Lagemiddelskadeankenavnet har pA mede den 28. august 2009 truffet folgen-
de

Afgorelse:
Behandlingen af P sag genoptages ikke.

Legemiddelskadeankenzvnets afgerelse kan indbringes for domstolene inden
6 maneder efter, at afggrelsen er meddelt. Retten kan stadfeste, ophaeve eller
ndre afgerelsen.

Sagsfremstilling

Der henvises til sagsfremstillingen 1 Patientskadeankenzvnets afgerelse af 30.
maj 2006.

Begrundelse og resultat

Efter § 11 i bekendtgerelse forretningsorden for Legemiddelskadeankenzvnet
har nevnet mulighed for at genoptage en afgjort sag til fornyet behandling og
afgerelse, hvis der kommer nye og for sagens afgerelse vaesentlige oplysninger.

Laegemiddelskadeankenzvnet finder ikke grundlag for at genoptage sagen til
fornyet behandling og afgerelse. Det er navnets vurdering, at der ikke i for-
bindelse med retssagen er fremkommet sddanne nye og for sagens afgerelse
vaesentlige oplysninger, som kan begrunde en @ndret vurdering af sagen.

3

Forklaringer

Der er i landsretten afgivet supplerende forklaring af P. . Endvidere har l&ge G

er afgivet forklaring.

P har forklaret blandt andet, at hans tarmproblemer opstod forste gang under en
rejse til Asieni 1998. I mere end 14 dage 14 han pa et hotel med blodig diarré. Ved hjem-

komsten til Danmark opsegte han sin davaerende lege, der henviste ham til speciallege
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. Speciallege vurderede, at han havde en inflammatorisk tarmtilstand, og
han blev derfor henvist til yderligere undersggelser pa hospital. Der blev foretaget kikkert-
undersggelser, og han kom i behandling med Pentasa. Han har siden 1998 haft anfald hver
tredje til fierde maned, og hans symptomer har gennem hele perioden varet de samme.
Han har siden 2003 indtaget Pentasa dagligt. Herudover fir han 2-3 gange arligt, nér ud-
bruddene er af en karakter, hvor han m4 holde sengen, indfert Asacol i endetarmen. Nér
udbruddene kommer, kan han intet foretage sig. Han er meget pévirket af sin sygdom i

dagligdagen.

Vidoet G har forklaret blandt andet, at hun er alment praktiserende lege i
A . Hun har siden oktober 2004 veeret P -lege. Hun har siden oktober 2004

udskrevet receptmedicin til ham til behandling af en betendelseslignende tilstand i tar-

mene. Det drejer sig om recepter p4 Pentasa og Asacol. Hun ser primert P i forbin-

delse med receptfornyelse. Det sker fire gange arligt. Behandlingen har varet den samme
siden 2004.

Procedure

P har i det veesentlige gjort samme anbringender gzldende som for byretten. Han
har herunder neermere anfert blandt andet, at betingelsen for at yde erstatning efter § 7 i lov
om erstatning for legemiddelskader er opfyldt, idet han i forbindelse med behandlingen af
Roaccutan med overvejende sandsynlighed er blevet pafert en skade i form af en kronisk

tarmsygdom.

Patientforsikringen traf den 27. september 2004 afgerelse om, at den midlertidige tarmin-
flammation, som P havde i 1998, er omfattet af lov om erstatning for leegemiddel-
skader. Patientforsikringen lagde herved vagt pa, at skaden med overvejende sandsynlig-
hed er forérsaget af behandlingen med Roaccutan, og at denne skade oversti ger, hvad P
ber acceptere. Ved afgerelse af 26. maj 2005 udmalte Patientforsikringen den godt-
gorelse og erstatning, som P var berettiget til for den ham paferte skade, til i alt
19.260,00 kr. P péklagede denne afggrelse til Lezgemiddelskadeankenzvnet, der
ved afggrelse af 30. maj 2006 tiltradte Patientforsikringens afgerelse. Ved brev af 30. sep-
tember 2009 meddelte Laegemiddelskadeankenzvnet P , at n@vnet ikke fandt

grundlag for at genoptage sagen til fornyet behandling og afgerelse, idet det var naevnets
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vurdering, at der ikke i forbindelse med retssagen var fremkommet sddanne nye og for sa-

gens afgerelse vesentlige oplysninger, som kan begrunde en @ndret vurdering af sagen.

Med afgerelsen af 30. september 2009 har Leegemiddelskadeankenavnet processuelt bin-
dende anerkendt, at behandlingen med Roaccutan var rsag til P. tarmsygdom, og
eftersom det pd baggrund af Retslageradets besvarelse af navnlig spergsmal 10 mé legges
til grund, at det mest sandsynligt drejer sig om samme tilstand, har P loftet bevis-
byrden for, at den anerkendte midlertidige tarmlidelse er den samme sygdom, som hen

over arene har udviklet sig til en kronisk tarmlidelse.

Lzgemiddelskadeankenzevnet har ligeledes i det vasentlige gjort samme anbringender
geldende som for byretten. Neevnet har herunder nermere anfart blandt andet, at P
ikke har lgftet bevisbyrden for, at han som folge af behandlingen med lzgemidlet Roaccu-

tan med overvejende sandsynlighed er blevet p&fert en varig tarmlidelse.

Seerligt Retsleegerddets besvarelse af spergsmél 2, B og C understetter, at der ikke forelig-
ger den forngdne &rsagssammenhang mellem brugen af leegemidlet Roaccutan og en varig
tarmlidelse, og det forhold, at Laegemiddelskadeankenavnet — i lyset af de almindelige
forvaltningsretlige grundszetninger om tilbagekaldelse — ved afgerelse af 30. september
2009 besluttede ikke at tilbagekalde den tidligere, begunstigende afgerelse medforer ikke,
atP har ret til anerkendelse af en varig tarmlidelse, nar lovens betingelser herfor

som navnt ikke er opfyldt.
Landsrettens begrundelse og resultat

Det fremgér af den dageldende § 7 i lov om erstatning for legemiddelskader, at der kun
ydes erstatning, hvis skaden med overvejende sandsynlighed er forarsaget ved brug af le-

gemidler.

Patientforsikringen traf den 27. september 2004 afgerelse om, at den midlertidige tarmin-
flammation, som P havde i 1998, med overvejende sandsynlighed er for&rsaget af
behandlingen med Roaccutan. Patientforsikringen lagde herved vagt p4, at Roaccutan var
sat i forbindelse med kroniske inflammatoriske tarmsygdomme og derfor ogsa uspecifik

tarminflammation med heraf felgende blodige diarréer som i P tilfeelde. Godtgoe-
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relse og erstatning for den P herved péferte legemiddelskade blev ved Patientfor-

sikringens afgerelse af 26. maj 2005 udmalt til 19.260,00 kr.

Legemiddelskadeankenavnet tiltradte ved afgerelse af 26. maj 2006 Patientforsikringens
afgerelse af 26. maj 2005, herunder at skadedato og stationartidspunkt af de grunde, som
Patientforsikringen havde anfort, var fastsat som sket. Ved afgarelse af 30. september 2009
traf Legemiddelskadeankenzvnet afgorelse om ikke at genoptage sagen, idet der ikke i
forbindelse med retssagen fandtes at vare fremkommet sidanne nye og for sagens afge-

relse veesentlige oplysninger, som kunne begrunde en zndret vurdering af sagen.

Landsretten finder, at Legemiddelskadeankenavnet, der i forbindelse med behandlingen af
sagen i 2009 fik forelagt Retslzgeradets udtalelser af 28. marts 2008 0g 25. marts 2009,
senest med afgerelsen af 30. september 2009 har anerkendt, at den P 1 1998 paferte
midlertidige tarminflammation med overvejende sandsynlighed er forarsaget af behandlin-

gen med Roaccutan.

Henset hertil, og idet det p& baggrund af Retslegeradets besvarelse af spergsmal 2, hvor-
efter P diagnose mest sandsynligt er en let grad af haemoragisk proctitis (bledende
betendelse af endetarmsslimhinden), der er kendt for at have et intermitterende forlgb,
sammenholdt med Retslagerddets besvarelse af sporgsmal 10, hvorefter P tilstand
mest sandsynligt er den samme tilstand som i 1998, finder landsretten, at P lider af
en kronisk tarmsygdom, som med overvejende sandsynlighed er forarsaget ved brug af
leegemidlet Roaccutan. At der er tale om en kronisk intermitterende tarmsygdom under-
bygges i gvrigt ogsa af P: egen forklaring om sit sygdomsforleb samt den af lege
G afgivne forklaring om den sygdomsbehandling, som P siden

oktober 2004 har veeret undergivet.

Landsretten tager herefter P péstand til folge.

Ved fastsattelsen af sagsomkostningerne er der taget hensyn til sagens betydning, omfang
og udfald. Sagsomkostningerne for begge instanser skal betales til statskassen, da P

har haft fri proces. I omkostningsbelgbet indgér et beleb pé 1.250 kr. svarende til de rets-

afgifter, der skulle have varet betalt.

Thi kendes forret:
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Indstavnte, Lagemiddelskadeankenzvnet, skal anerkende, at appellanten, P ved
brug af laegemidlet Roaccutan er blevet pafert en kronisk tarmlidelse, hvorefter Leegemid-
delskadeankenaevnets afgerelse af 30. maj 2006 skal zndres og sagen hjemvises til fornyet
behandling og erstatningsudmaling i Patientforsikringen.

[ sagsomkostninger for begge instanser skal Lazgemiddelskadeankensevnet betale 61.250
kr. til statskassen.

Det idemte sagsomkostningsbelob skal betales inden 14 dage efter denne doms afsigelse.

Sagsomkostningsbelabet forrentes efter rentelovens §8a.

(Sign.)

Udskriftens rigtighed bekrzftes. @stre Landsret, den




