Remissvar frin Likemedelsforsiakringen avseende SOU
2025:103 — En ny produktansvarslag

Lakemedelsforsdkringen har tagit del av SOU 2025:103 — En ny produktansvarslag och har
ingen invindning i sak mot de foreslagna forédndringarna. Vi tackar for mojligheten att
inkomma med synpunkter. Vi ser positivt pd ambitionen att modernisera och anpassa
produktansvarsreglerna till dagens komplexa produktkedjor och teknikmiljoer.

Samtidigt vill vi fasta uppmérksamheten pa att det i Sverige redan finns ett etablerat och
vilfungerande alternativ till det réttsliga produktansvaret for just lakemedelsskador —
Likemedelsforsikringen, som erbjuder ett enkelt, kostnadsfritt ekonomiskt skydd for
personer som drabbas av ldkemedelsrelaterade personskador. Detta med anledning av att
utredningen sérskilt nimner skador av Lakemedel. Dessutom har ldkemedelsforsidkringen
alltsedan tillkomsten for snart 50 ar sedan omfattat alla typer av personskador oavsett om de
ar kénda eller inte. Vidare dr beviskraven géllande bla orsakssamband betydligt generdsare én
de annars tilldmpliga lagarna om skadestand och produktansvar. Dessa skillnader kvarstar
dven om foreslagna lagstiftning realiseras. Vi vill sérskilt understryka:

1. Utvecklingsskador ersitts av forsiakringen — inte av lagen

Utredningen behéller undantaget for utvecklingsskador, alltsé skador som inte var kinda eller
mojliga att upptécka nér produkten slidpptes. Likemedelsforsikringen ticker dven dessa
skador, vilket visades tydligt efter narkolepsifallen vid vaccineringen mot svininfluensa.
Narkolepsiskadorna var ett mycket tydligt exempel pa utvecklingsskador. Det individuella
takbeloppet har dessutom nyligen hojts till 20 miljoner kronor per skadad person, vilket ir
vésentligt hogre 4n motsvarande belopp i tex Patientskadelagen.

2. Ingen bevisning om sikerhetsbrist krivs i forsikringen

Produktansvar enligt lag kriver att en sdkerhetsbrist foreligger. I Lakemedelsforsdkringen
racker det med att ett dvervigande sannolikt orsakssamband finns mellan ldkemedlet och
personskadan. Kriteriet med sdkerhetsbrist dr sédrskilt vanskligt nér det géller 1dkemedel som
alltid ar forknippade med biverkningar och fore marknadsgodkdnnande av behorig myndighet
alltid ar foremal for en risk/nytta bedomning.

3. Enkel och informell process — ingen domstolsprovning

Forsédkringen kraver ingen talan 1 domstol, inget juridiskt krav mot den som tillhandahallit
lakemedlet och ingen bevisning enligt processrittsliga normer. Inte heller krévs juridiska
kunskaper eller ombudshjalp. Den skadelidande fyller enkelt i en skadeanmiélan och
dérefter skots hela den fortsatta handldggningen av Likemedelsforsédkringens anstéllda
personskadereglerare. Provningen &r helt kostnadsfri — dven vid 6verklagan till
Likemedelsskadenamnden.

4. Snabbare och mer forutsigbar hantering

I motsats till rattsprocesser med osdkert utfall, kostnadsrisker och invecklade formkrav, ér
Likemedelsforsidkringen snabb, forutsebar och patientvénlig. Det dr sérskilt viktigt for
personer 1 en hélsoutsatt situation eller med begransad mdjlighet att fora sin talan.

Lakemedelsforsdkringen utgor alltsa ett valfungerande och beprévat komplement till
produktansvarslagstiftningen, men erbjuder i praktiken ett mer tillgingligt, generdst och



effektivt skydd for skador orsakade specifikt av ldkemedel. Tilldggas kan ocksé att staten
anvént forsédkringen som underlag for lagstiftning, tex i samband med pandemivaccinskador.

Vi dr déarfor angeldgna om att virna, bevara och tydliggora forsidkringens roll och unika
sarstédllning 1 det svenska erséttningslandskapet.
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