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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 27. juli 2017 stillet fglgende spgrgs-
mal nr. 1067 (Alm. del) til sundhedsministeren, som hermed besvares. Spgrgsmalet
er stillet efter gnske fra Liselott Blixt (DF).

Spgrgsmal nr. 1067:
"Vil ministeren oplyse, hvem der har erstatningsansvaret, hvis en borger far

bivirkninger efter falsk medicin, der er givet i det danske sundhedsvaesen?”

Svar:
Som reglerne er i dag, vil erstatningsansvaret for bivirkninger ved medicin bl.a. bero
pa, om lzegemidlet har veeret godkendt til markedsfgring i Danmark.

| § 3, litra 18, i bekendtggrelse nr. 1358 af 18. december 2012 om fremstilling og ind-
forsel af laegemidler og mellemprodukter, er et forfalsket lzegemiddel defineret som
ethvert legemiddel med en urigtig beskrivelse af:
a) dets identitet, herunder dets emballage og etikettering, dets navn eller dets
sammensaetning, hvad angar enhver af bestanddelene, herunder hjlpestof-
fer, og styrken af disse bestanddele,
b) dets oprindelse, herunder dets fremstiller, dets fremstillingsland, dets op-
rindelsesland eller indehaveren af tilladelsen til markedsfgring herfor, eller
c) dets historie, herunder optegnelser og dokumenter vedrgrende de an-
vendte distributionskanaler.

Et forfalsket leegemiddel vil saledes som udgangspunkt ikke have en markedsfgrings-
tilladelse. Et l,egemiddel skal have en markedsf@ringstilladelse for at veere dakket af
den szerlige erstatningsordning, der gaelder efter lov om klage- og erstatningsadgang

inden for sundhedsvaesenet, jf. lovens § 40.

Erstatningsansvaret for bivirkninger ved et forfalsket legemiddel ma derfor i stedet
afggres efter dansk rets almindelige erstatningsretlige regler.

Jeg synes, at der er behov at styrke patienternes retsstilling pa omradet, hvorfor jeg

vil overveje regeleendringer pa omradet.

Med venlig hilsen

Ellen Trane Ngrby /  Emilie Norré Sgrensen
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