LFF

Atagande att utge ersattning for lakemedelsskada

Foretag verksamma som tillverkare, utvecklare, importorer, distributérer och forséljare av
lakemedel enligt definitionen i § 2, har genom sitt delagarskap i LFF Service AB, nedan
"Bolaget”, frivilligt atagit sig att efter nedan givna foérutsattningar och i nedan given omfattning
ersatta personskador orsakade av lakemedel.

§1
Erséttning enligt detta atagande lamnas for skada orsakad av anvandning av lakemedel som delagare i
Bolaget har tillhandahallit till slutkund i Sverige for forbrukning.

§2

Med lakemedel forstas i detta atagande sadan fér manniska avsedd vara pa vilken lakemedelslagen
(2015:315) &r tillamplig. Atagandet omfattar dock inte skada orsakad av naturlakemedel, traditionella
vaxtbaserade lakemedel, vissa utvartes lakemedel eller homeopatiska lékemedel. Med
"Forsakringsgivare”, forstas i detta atagande, det forsakringsbolag som erhallit Bolagets uppdrag att
reglera skador orsakade av lakemedel enligt § 1.

§3

Med lakemedelsskada forstas i detta atagande personskada som med 6vervagande sannolikhet har
orsakats genom medicinering eller annan anvandning av lakemedel i sjuk- och halsovardande syfte
eller i klinisk prévning av lakemedel.

Som lakemedelsskada anses inte

sjukdom eller annan skada som beror av utebliven eller nedsatt effekt hos lakemedlet,
lakemedelsberoende, eller

skada som uppkommit vid sysselséattning som &r olamplig med hansyn till asyftad eller férutsedd verkan
hos lakemedlet.

skada som i annat fall &n vad som stadgas ovan samt i 87 uppkommit genom att den skadade anvant
lakemedlet pa ett uppenbart felaktigt eller olampligt sétt.

§4
Lakemedelsskada ersatts inte om skadan med dvervagande sannolikhet ar orsakad av férordnande
eller uttamnande av lakemedel i strid med foreskrifter eller anvisningar.

§5

Lakemedelsskada ersatts endast under forutsattning att

1. den intraffade skadan star i missforhallande till den férvantade nyttan av behandlingen samt
2. skadan till sin art eller svarhetsgrad &ar sadan att den inte rimligen kunnat forutses.

Beddmningen enligt punkt 1 skall innefatta en avvagning mellan & ena sidan skadans omfattning och
& andra sidan arten och svarhetsgraden av det, som behandlingen avsett att pavisa, bota, lindra eller
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foérebygga, om behandlingen inte hade satts in.

Bedomningen enligt punkt 2 skall ske med utgdngspunkt fr&n vad en erfaren fackman kunnat férutse

ochv
bipac

id ej forskrivna receptfria lakemedel efter vad som framgér av lakemedlets forpackning och
ksedel. Hansyn skall aven tas till den skadades allmanna halsotillstand.

Lakemedelsskada ersétts normalt inte om skadeperioden understiger en méanad.

§6

Lakemedelsskada ersatts inte om den orsakats genom anvandning av receptbelagt lakemedel som
inte forskrivits till den skadade av dartill behoérig person och den skadade kant till eller borde ha kéant till

detta.

§7

Ersattning for lakemedelsskada lamnas inte om den som begér ersattning eller, i fall d& skadan har lett
till doden, den avlidne har vallat skadan uppséatligen eller genom uppenbart missbruk av lakemedel.
Ersattning for lakemedelsskada kan jamkas om den som begar erséattning eller, i fall da skadan har lett
till doden, den avlidne har medverkat till skadan genom véardsldshet.

§8

Erséattning for lakemedelsskada bestams enligt 5 kap 1 — 5 88 och 6 kap 3 § i skadestandslagen
(1972:207) i den man inte annat foreskrivs i det foljande.

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

Ersattning for lyte eller annat stadigvarande men lamnas enligt normer som for varje kalenderar
faststalls av Bolaget.

Vid ersattningens bestammande avraknas, forutom forman som avses i 5 kap 3 § skade-
standslagen, ersattning som uppenbarligen kan erhallas fran trygghetsforsakring, trafikforsakring
eller patientskadeférsakring.

Ersattning for lakemedelskostnad utgar hogst med det belopp som motsvarar den enskildes
egenkostnad inom hogkostnadsskyddet enligt 5 § lag (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.
Ersattning lamnas inte for sddan merkostnad som beror pa att av staten, landstingskommun eller
kommun tillhandahallen forméan debiteras med hdgre belopp eller bortfaller pa grund av att den
skadade har ratt till kostnadsersattning enligt detta dtagande.

Vid dodsfall till foljd av lakemedelsskada kan erséattning dven lamnas till nAgon som stod den
avlidne sarskilt néara enligt 5 kap 2 § tredje punkten i skadestandslagen (1972:207)

Ersattning lamnas inte for ombudskostnader i samband med prévning av ersattningsansprak hos
forsakringsgivaren.
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§9

Ansvaret enligt detta atagande ar begransat till

det hogsta av 10 miljoner kronor eller 200 prisbasbelopp enligt 1 kap. 6 § andra stycket lag (1962:381)
om allmén forsékring for varje skadad person, inréknat vardet vid faststéllelsetidpunkten av livranta
kapitaliserad enligt Trafikforsékringsforeningens Cirkular A 5/2005, och

250 miljoner kronor for samtliga skador som anmals under ett och samma kalenderar, varav dock
hogst 150 miljoner kronor for samtliga serieskador som hanfors till ett och samma kalenderar.

Skada ska hanforas till det kalenderar dd anmalan gors till forsakringsgivaren. Vid serieskada galler
dock att samtliga skador som ingér i en serieskada ska anses anmalda det kalenderar da den forsta
anmalan om skada i serien gors till férsékringsgivaren.

Med serieskada avses lakemedelsskador som tillfogas flera personer till féljd av samma slags
skadebringande egenskap hos ett eller flera lakemedel med samma terapeutiska anvandningsomrade,
om

lakemedlet har avregistrerats eller dess anvandande begransats till foljd av skadeverkningarna, eller
skadeverkningen har foranletts av tillverkningsfel.

En serieskada omfattar dock endast skador genom anvandning av lakemedel som har lamnats ut for
forbrukning innan information om skadeverkningen har lamnats till den svenska forskrivarkaren.

Ersattning till nagon som stod den avlidne sarskilt nara enligt punkt 8.4 Iamnas med hogst ett
prisbasbelopp som géller nar ersattningen bestams.

§ 10

Forslar belopp som anges i § 9 inte till gottgorelse at dem som har rétt till ersattning ur beloppen,
nedsétts de ersattningar som annu inte har erbjudits de ersattningsberattigade med samma kvotdel fér
var och en. Kan efter intraffat skadefall befaras att sddan nedséattning blir nédvandig, kan
lakemedelsskadenamnden bestamma att ersattningen tills vidare ska utgad med viss kvotdel.

8§11
Bolaget tecknar forsakring for ansvaret enligt detta atagande. Den som begar ersattning ska rikta sitt
krav mot forsakringsgivaren enligt vad som anges nedan.

Vid dréjsmal med betalning av ersattning enligt detta atagande utges ranta enligt rantelagen
(1975:635). Dock galler att drojsmal foreligger forst 90 dagar efter det att den som begér ersattning
har framstallt krav pa ersattning och lagt fram utredning som skaligen kan begaras av honom for att
forsakringsgivaren ska kunna bedéma om det féreligger en ersattningsbar skada och faststalla
ersattningsbeloppet.

Drojsmalsranta beraknas for ar enligt en rantefot som motsvarar den vid varje tid gallande refe-
rensrantan enligt 8 9 rantelagen med tillagg av tva procentenheter.

Ersattning lamnas inte for fordrojning med utbetalning av ersattning pa grund av krig, krigs-liknande

handelser, inbordeskrig, revolution eller uppror eller pa grund av myndighetsatgard, strejk, lockout,
blockad eller liknande handelse
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§12

Den som vill ha erséttning enligt detta atagande ska anméla detta inom tio ar fran den tidpunkt da
denne upphorde att anvénda lakemedel som ensamt eller i férening med annat lakemedel orsakat
skadan eller, om den skadelidande begar omprovning enligt 5 kap 58 skadestandslagen, inom tre ar
fran tidpunkten nar det forhallande som ligger till grund for omprovningsyrkandet intradde.

Ett ansprak kan provas efter den tid som anges i forsta stycket endast om det finns synnerliga skal.

Om den som begar ersattning, efter erhallande av skriftlig information fran forsakringsgivaren om
mojligheten till ersattning for skadan enligt detta atagande, inleder eller fortsatter en redan inledd
rattegang vid domstol om ersattning mot delagare, forloras ratten till ersattning for skadan.

§13

Principiella eller tvistiga ersattningsfall ska pa skriftlig begéaran av den som begér erséttning, forsak-
ringsgivaren eller Bolaget understéllas en sarskilt tillsatt nAmnd — lakemedelsskadendamnden — for
utlatande.

Den som begar ersattning far inte begara utlatande av lakemedelsskadenamnden senare an
sex manader fran det att han fick del av forsakringsgivarens besked med anledning av hans
skadeanmaélan och uppgift om vad han ska iaktta om han inte godtar detta besked.

Om lakemedelsskadenamnden finner att den som begér ersattning enligt detta atagande har rétt till
sadan ersattning i storre utstrackning an forsakringsgivaren medgett eller om denne i dvrigt haft
befogad anledning att begara utlatande av namnden, har han ratt till ersattning for kostnader som han
har haft for att redovisa sin installning infér namnden. Ersattning for ombudets arbete utgar enligt den
av regeringen bestamda timkostnadsnormen fér domstolsverkets brottmalstaxa som galler nar
ersattningen bestams.

§14
Arbetsordningen fér lakemedelsskadenadmnden faststélls av regeringen efter forslag av Bolaget.

§ 15
Tvist mellan férsakringsgivaren och den som begar erséattning avgoérs av allman domstol.

§ 16
Talan enligt § 15 far inte vackas om inte lakemedelsskadenamnden dessférinnan har avgett utlatande
i ersattningsarendet enligt § 13.

Den som begar ersattning far inte vacka talan senare an sex manader fran det att han fick del av

forsakringsgivarens slutliga besked med anledning av lakemedelsskadenamndens utlatande och
uppgift om vad han ska iakttaga om han inte godtar detta besked.
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§ 17

Den som accepterar erbjuden erséttning enligt detta atagande ar skyldig att till forsékringsgivaren
Overlata sin ratt till skadestand av den som kan goras ansvarig for skadan. Om erséattningen
reducerats till félid av de begransningar av ansvaret som enligt 8 9 forsta stycket géller fér samtliga
skador som anmaéls under ett och samma kalenderar och for samtliga serieskador som hanfors till ett
och samma kalenderar skall verlatelsen begrénsas till att gélla intill utgivet ersattningsbelopp. Innan
Overlatelsen skett ar forsakringsgivaren inte skyldig att betala ut den slutliga ersattningen eller
drojsmalsranta pa denna.

Om den som begar ersattning inte accepterar erbjuden ersattning inom sex manader efter att han fatt
del av erbjudandet och uppgift om vad han ska iakttaga om han inte godtar detta och dessutom inte
begar utlatande av lakemedelsskadenamnden under denna tid, férlorar han sin rétt till ersattning for
skadan enligt detta atagande. Ifall sadant utlatande begarts i ratt tid galler en ny acceptfrist om sex
manader raknat frn det att den som begér ersattning fatt del av férsakringsgivarens slutliga besked
med anledning av lakemedelsskadenamndens utlatande och uppgift om vad han ska iakttaga om han
inte godtar detta. Om den som begar ersattning i sddant fall inte accepterar detta besked i ratt tid och
inte heller vacker talan enligt 8 16 ovan, férlorar han sin réatt till ersattning fér skadan enligt detta
atagande.

§18

Ersattning lamnas enligt tillampliga bestammelser i detta atagande aven for annan personskada som
har orsakats av lakemedel, an lakemedelsskada enligt § 3, i den man en delagare i Bolaget ar
ansvarig enligt svensk ratt for skadan och har tillhandahallit Iakemedlet i Sverige for forbrukning. Om
den som begar ersattning i sddant fall motsatter sig tillampning av ndgon bestammelse enligt §§ 11-17,
ska dock de bestammelserna tillampas endast i den utstrackning parterna ar 6verens om det.

§19

Detta atagande trader i kraft den 1 januari 2018 och ersatter da de ataganden som gallt dessférinnan.
Atagandet tillampas pé skador som enligt §9 ska anses anmaélda efter utgngen av ar 2017.

Atagandet tillampas dock inte p& skador som enligt tidigare &taganden ska héanféras till tid fore den 1
januari 2018.

Atagandet omfattar inte ldkemedelsskador som har intréffat fore den 1 juli 1978.

En lakemedelsskada anses ha intraffat nar den skadade forsta gangen sokte behandling for sin skada
eller, om han avlidit utan att ha sékt behandling, nar han avled. Det ar dock en forutsattning for
ersattning enligt Atagandet att lakemedlet omfattades av Atagandet vid inkdpstillféllet eller, om
inkopstillfalle inte kan faststéllas, den dag da lakemedlet intogs forsta gangen.
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