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Yttrande pa utkast till lagradsremiss:

Ny lag om statlig ersattning for personskada orsakad av vaccin mot
covid-19
S2021/0248

Foreningen for Generiska Lakemedel och Biosimilarer har fatt maojlighet att [amna ett
yttrande pa forslag om ny lag om statlig ersattning for personskada orsakad av vaccin mot
Covid-19.

FGL valkomnar initiativet och stodjer lagforslaget.

Den svenska frivilliga lakemedelsforsakringen ger patienter battre skydd an den lagstadgade
produktansvarsforsakringen. Samtliga medlemmar i FGL har sina lakemedel forsakrade i
lakemedelsforsakringen via LFF Service AB. Det ar ett krav for medlemskap i FGL.

Normalt introduceras nya ldkemedel langsamt. Eventuella biverkningar med mycket lag
frekvens som inte hittats i de kliniska studier som sker innan godkdannandet, kan upptéackas
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senare nar produkten borjar anvdandas i varden. Pandemivacciner har dock en helt annan
anvandningsprofil. Aven om vaccinerna ar testade enligt samma héga medicinska krav sa &r
anvandningen explosionsartad i sin profil jamfért med andra nya lakemedel och sker
dessutom under en relativt kort period. Aven om andelen drabbade av biverkningar ar I&g sa
kan antalet drabbade blir stort eftersom sa manga blir vaccinerade samtidigt. Sjalvklart ar det
bra att vacciner mot Covid-19 tagits fram fort och att befolkningen vaccineras sa fort som
moijligt. Men ur ett forsakringsperspektiv ar det ett hogriskprojekt vilket ocksa avspeglas i
aterforsakrarnas ovilja att ta den ekonomiska risken. | forlangningen kan det ocksa riskera att
bolag som har etablerade produkter med kédnda riskprofiler blir mindre villiga att ga med i
den frivilliga Lakemedelsforsakringen om de i framtiden anser att deras forsakringspremier i
forsta hand gar till att finansiera hogriskprojekt som av staten pabjudna massvaccinationer.
Ur statens och samhallets perspektiv ar det dock en stor human och samhallsekonomisk vinst
med en snabb massvaccination. Det kdanns dven sjalvklart att befolkningen ska kanna
trygghet i att vaccinerna har samma forsakringsskydd som andra lakemedel pa svenska
marknaden. Darfor ar det utmarkt att staten tar detta ansvar och FGL ger ett starkt stod till
liggande lagférslag.

FGL vill inte riva upp nuvarande foérslag men skulle gérna se att det paborjades ytterligare tva
initiativ:

Denna lag galler for just denna pandemi. FGL skulle garna se en lag tacker aven kommande
av staten pabjudna pandemi-vaccinationer. Istdllet for en lag for varje pandemi sa vore det
onskvart med forutsagbara villkor for eventuella framtida mass-vaccinationer.

Nuvarande regelverk tar inte hansyn till om utbyteslakemedlet har samma forsakringsskydd
eller inte. Det innebar att om ett bolag inte ar med i den svenska lakemedelsforsakringen
behover det foretaget inte betala nagon forsakringspremie och darmed kan den produkten
saljas till ett ndgot lagre pris. Det innebér att den produkten har lattare att bli vald till
periodens vara av Tandvards- och Lakemedelsférmansverket. Kriterierna for att bli periodens
vara ar lagst pris, tillganglighet och hallbarhet. Inget krav pa lakemedelsforsakring finns.

Marknadsforutsattningarna inom periodens-vara systemet uppmuntrar alltsa till att inte
delta i den svenska lakemedelsforsakringen. Detta ar olyckligt eftersom det pa langre sikt
skulle kunna innebéra att fler bolag avstar fran att delta i lakemedelsforsakringen.

Det ska inte vara en konkurrensfordel att avsta fran att delta i lakemedelsforsakringen.
Det bor darfor inforas ett krav pa att alla subventionerade ldkemedel ska inga i den svenska

lakemedelsforsakringen alternativt att det bor inforas ett krav pa lakemedelsforsakring for
att kunna bli utsedd till periodens vara.



Regeringen har aviserat att det ska inféras miljépremie vid val av periodens vara. Om man
ska franga principen om att enbart pris ska gélla som enda kriterium anser FGL att det ar ett
bra tillfalle att dven lagga till krav eller incitament att inga i Lakemedelsforsakringen.

| 6vrigt har FGL ocksa tva papekanden pa detaljer i skrivelsen:

Pa sidan 11, forsta stycket star:
"Ldkemedelsférsdkringen dr en frivillig 6verenskommelse mellan lidkemedelsféretag i Sverige om att
under vissa forutsdttningar ersdtta personskador orsakade av Idkemedel.”

Lakemedelsforsakringen ar inte enbart en sammanslutning av lakemedelsforetag, det ingar
dven offentliga vardgivare, sjukvardsregioner, apotek och lakemedelsdistributorer.

Pa sidan 12. Forsta stycket, sista raden star:

"Andra skador finns det ingen beloppsgrdns for hos Likemedelsférsdkringen och tdcks ddrfor fullt ut av
férsdkringen.”

Lakemedelsforsakringen har en begransnings om 10 miljoner per skada ocksa for s.k. annan
skada.

Med vanliga halsningar,

Kenneth Nyblom
vd FGL



