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[ingrid Rasmussen]

»Vil ministeren gore rede for, hvor et givet
ansvar skal placeres, dersom der kan veere sket
komponent- og doseringsfejl i produktion af et
parallelimporteret medicinsk preparat?«

Begrundelse

Hvis eksempelvis parallelpreparatet er
fremstillet i Grakenland, pakket i Italien og
distribueret i Danmark, bedes ministeren i sit
svar dokumentere, hvorledes og med hvilke
midler retskravet kan geres gaeldende i EF.

Svar (27/3 92):

Sundhedsministeren (Ester Larsen):

Sundhedsministeriet har indhentet en udta-
lelse fra Justitsministeriet, der har reglerne om
produktansvar under sit forretningsomréde.
Justitsministeriet har oplyst felgende:

Den danske lov om produktansvar, lov ar.
371 af 7. juni 1989, omfatter leegemidler, og lo-
vens regler omfatter ogsé laegemidler, der er
indfort her i landet ved sdkaldt parallelimport.

Efter produktansvarsloven skal en produ-
cent som udgangspunkt erstatte skade, der er
forarsaget af en defekt ved et produkt, som er
produceret eller leveret af denne. Produktan-
svarsloven indeholder nogle ansvarsfriheds-
grunde, hvorefter producenten ikke er ansvar-
lig, hvis han kan bevise nogle nermere anglv-
ne forhold.

Ved en producent forstds ifelge loven den,
der fremstiller et feerdigt produkt, et delpro-
dukt eller en ravare, den, der frembringer eller
indsamler et naturprodukt, samt den, der ved
at anbringe sit navn, merke eller andet kende-
tegn pd produktet udgiver sig for at vaere dets
producent.

I loven er det desuden fastsat, at hvis skade-
lidte ved et produkt, der er produceret i EF,
ikke kan konstatere, hvem der har produceret
dette, anses enhver mellemhandler af produk-
tet som producent. Denne regel gelder dog ik-
ke, hvis mellemhandleren inden rimelig tid
giver skadelidte oplysning om producentens
eller importerens navn og adresse eller navnet
og adressen pa den, der har leveret produktet
til mellemhandleren.

Disse regler i produktansvarsloven er en
gennemforelse i Danmark af produktansvars-
direktivet, Radets direktiv af 25. juli 1985 om
tilneermelse af medlemsstaternes administra-

tivt eller ved lov fastsatte bestemmelser om
produktansvar (85/ 374/EQF). .

Efter den danske produktansvarslov anses
som mellemhandler enhver, der erhvervsmas-
sigt bringer et produkt i omsatning uden selv
at anses som producent,

I produktansvarsloven bestemmes det end-
videre, at enhver mellemhandler hafter for
produktansvaret umiddelbart over for skade-
lidte og senere mellemhandlere i omsztnings-
kaden. Det fremgér af bemaerkningerne til den
pagxldende bestemmelse i loven, at mellem-
handlerens ansvar er afthengigt af, om en til-
svarende sag mod producenten mi antages at
kunne fore til domfeldelse af denne. Det frem-
gar endvidere af bemarkningerne, at baggrun-
den for at fastsatte den udtrykkelige regel i lo-
ven om mellemhandlerens heftelsesansvar
navnlig har veret onsket om at undga forsin-
kelse og egede omkostninger for den skadelid-
te ved sagsanlzeg mod udenlandske producen-
ter.

I det eksempel, der er navnt i begrundelsen
for sporgsmalet, vil en skadelidt, der har kebt
leegemidlet i Danmark, kunne rejse erstat-
ningskrav ved danske domstole imod den dan-
ske mellemhandler, der har solgt produktet her
i landet. Den danske mellemhandlers hzftel-
sesansvar vil afhaenge af, om en tilsvarende sag
mod f.eks. den greeske producent md antages
at kunne fore til domfeldelse af producenten.

Den skadelidte vil endvidere have mulighed
for at rejse krav imod enhver, der efter EF-di-
rektivet kan anses som producent i Graken-
land og Italien, der begge har gennemfort di-
rektivets regler i national ret.

Jeg kan henholde mig til oplysnlngeme fra
Justitsministeriet.
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Til sundhedsministeren (13/3 92) af:

Ingrid Rasmussen (S):

»Vil ministeren redegore for, hvilke offentli-
ge kontrolinstanser der i de enkelte EF-lande
kontrollerer medicinske parallelprodukter fra
producent til distribution?«

Svar (30/3 92):

Sundhedsministeren (Ester Larsen):

I Danmark savel som i andre EF-lande skal
lzzgemidler vere registreret (dvs. godkendt) af



