Sundheds- og Aldreudvalget 2018-19
SUU Alm.del - endeligt svar pa spgrgsmal 360

Offentligt
Holbergsgade 6
DK-1057 Kgbenhavn K

SUNDHEDS- ¢ 1572269001
ALDREMINISTERIET M sum@sumci

W sum.dk

Dato: 07-02-2019

Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg Enhed: MEDINT
Sagsbeh.: DEPIKR
Sagsnr.: 1900478
Dok. nr.: 816869

Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 10. januar 2019 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 360 (Alm. del) til sundhedsministeren, som hermed besvares.

Spgrgsmal nr. 360:

”Ministeren bedes - i forleengelse af samradet den 19. december 2018 i Sundheds- og
Zldreudvalget om stramning af sikkerhed ved medicinsk udstyr - redeggre for, hvor-
dan der ydes erstatning for fejl pa medicinske produkter, hvor man pa det tidspunkt,
hvor produktet blev godkendt, ikke kendte til bivirkninger eller fejl ved produktet,
men hvor visse bivirkninger fgrst viser sig senere og medfgrer en tilbagetraekning af
produkt.”

Svar:

Det er ikke en betingelse for tilkendelse af erstatning efter klage- og erstatningsloven,
at man pa det tidspunkt, hvor produktet blev godkendt, kendte til bivirkninger eller
fejl ved produktet. Patienter kan saledes ogsa vaere berettiget til erstatning, selvom
apparaturets fejl eller svigt skyldes forhold, som er indtradt efter det tidspunkt, hvor
det blev bragt i omsaetning, ligesom patienter kan vaere berettiget til erstatning for
bivirkninger/skader, som fgrst er symptomgivende pa et senere tidspunkt.

Enhver form for materielsvigt er saledes omfattet af klage- og erstatningslovens § 20,
stk. 1, nr. 2, og der stilles ikke krav vedrgrende arsagen til, at materiellet svigter. Det
er derfor heller ikke nogen betingelse for erstatning, at arsagen er en defekt i pro-
duktansvarslovens forstand.

Det er heller ikke en betingelse for tilkendelse af patienterstatning, at der sker tilba-
getraekning af det tekniske apparatur, redskab eller andet udstyr, som ved fejl eller
svigt har forvoldt skade pa en patient.

Jeg kan i gvrigt henvise til min besvarelse af SUU alm. del spm. 354 og 355 om mulig-
heden for erstatning ved fejl eller svigt i teknisk apparatur, redskaber eller andet ud-

styr, der anvendes ved eller i forbindelse med undersggelse, behandling e.l., og om
foreeldelse af erstatningskrav.

Med venlig hilsen

Ellen Trane Ngrby / Ida Krems
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