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Atagande att utge erséittning for likemedelsskada

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

§1
Ersattning enligt detta dtagande lamnas for skada orsakad av anvandning av Iakemedel som delagare i
Bolaget har tillhandahallit till slutkund i Sverige for férbrukning.

Kommentar § 1:

Ersattning enligt atagandet lamnas enbart for sadan Idkemedelsskada som orsakats av lakemedel
som delagare i Bolaget tillhandahallit fér den svenska marknaden. Detta innebar att atagandet inte
omfattar lakemedel som exporteras fran Sverige for att saljas till slutférbrukare i utlandet.

Med tillhandahallit fér den svenska marknaden avses har att den som har forsalt lakemedel har
tillstand att bedriva detaljhandel enligt lagen (2009:366) om handel med lakemedel (6ppenvardapotek)
eller har anmailt forsaljning av vissa receptfria Iakemedel till Lakemedelsverket i enlighet med lagen
(2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel. Lakemedlen kan vara forsalda 6ver internet i
de fall ovan namnda férsaljningsstallen har anmalt sadan handel till Lakemedelsverket. Lakemedel
som delagare i Bolaget tillhandahallit till sjukhusapotek omfattas ocksa av forsakringen.

§2

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

Kommentar § 2:

Atagandet omfattar Iakemedelsskada orsakad av lakemedel enligt definitioneni2 kap 1 § i
Lakemedelslagen (2015:315). Lakemedelslagens definition av Idkemedel omfattar varor vilka ar
avsedda att anvandas pa eller tillféras manniskor for att forebygga, pavisa, lindra eller bota sjukdom
eller symtom pa sjukdom eller att anvandas i likartat syfte, inklusive att stalla diagnos.

| lakemedelslagen och foreskrifter som Lakemedelsverket meddelat med stod i Lakemedelslagen
betraktas naturlakemedel, traditionella vaxtbaserade lakemedel (TVBL), vissa utvartes lakemedel och
homeopatiska lakemedel som lakemedel men de omfattas inte av atagandet.

Vaxtbaserade lakemedel (VBL) godkanda under direktiv 2001/83/EG omfattas av atagandet i den man
den som tillhandahaller Iakemedlet ar delégare i Bolaget.

Provningslakemedel och placebo som anvands i kliniska provningar omfattas av atagandet. Detta
innebar att aven exempelvis naturlakemedel som anvands i klinisk provning med syfte att erhalla
godkannande som lakemedel omfattas av atagandet.

Naturlakemedel karakteriseras av att den verksamma bestandsdelen eller de verksamma

bestandsdelarna utgdrs av en djurdel, bakteriekultur, mineral, salt eller saltlésning och far inte vara
alltfér bearbetade. Naturlakemedel ar receptfria och avsedda for egenvard.
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Traditionella vaxtbaserade humanlakemedel (TVBL) innehaller uteslutande véaxtbaserat material eller
vaxtbaserade beredningar som verksamma bestandsdelar. Ett traditionellt vaxtbaserat lakemedel kan
aven innehalla vitaminer och/eller mineraler. TVBL ar receptfria och avsedda for egenvard.

| gruppen vissa utvartes lakemedel (VUM) ingar val beprévade produkter som ar avsedda for
behandling av enklare sjukdomstillstand, d.v.s. lampliga for egenvard sasom sarsalvor, antiseptiska
medel, liniment, inandningsoljor och dylikt. Lakemedelsverket har forteckningar éver vilka lakemedel
som ar godkanda inom grupperna naturlakemedel, traditionella vaxtbaserade lakemedel, vissa
utvartes lakemedel och homeopatika.

Ett homeopatiskt lakemedel ar ett medel som framstallts enligt en erkédnd homeopatisk metod och som
inte pastas ha ett visst medicinskt anvandningsomrade och som &r avsedd for yttre bruk eller att intas
genom munnen samt innehaller mindre an en miljondel av verksam substans.

§3

Med lakemedelsskada forstas i detta atagande personskada som med évervagande sannolikhet har
orsakats genom medicinering eller annan anvandning av lakemedel i sjuk- och héalsovardande 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 sysselsattning som ar olamplig med hansyn till syftad eller férutsedd verkan
hos lakemedlet.

skada som i annat fall &n vad som stadgas ovan samt i § 7 uppkommit genom att den skadade anvant
lakemedlet pa ett uppenbart felaktigt eller olampligt satt.

Kommentar § 3:

Personskada omfattar bade somatisk (kroppslig) skada och psykiatrisk sjukdom, men psykiska besvar
maste ha medicinskt pavisbar effekt for att raknas som personskada. Det ar inte tillrackligt med
sadana allmanna kansloyttringar som vrede, radsla, oro och sorg. Depressionstillstand, chock och
posttraumatisk neuros kan emellertid vara sadan personskada som ersatts enligt atagandet.

Det bor dock observeras att till féljd av undantag i andra stycket ar inte lakemedelsberoende en
lakemedelsskada. Det innebar att psykiska eller kroppsliga besvar av lakemedelsberoende,
innefattande sa kallade abstinensbesvar inte omfattas av atagandet.

| denna paragraf har sasom en grundlaggande forutsattning for ersattning angivits, att skadan med
overvagande sannolikhet ska ha orsakats av ett eller flera I1akemedel. Att skadan ska ha orsakats
genom anvandning av lakemedel innebar inte att det maste klarlaggas vilket lakemedel som utgor
skadeorsaken. Denna bevisregel ar formanligare for den skadelidande &n den som normalt tillampas i
skadestandsratten. Skillnaden visar sig kanske framst i det férhallandet att om bevisning féreligger om
att en viss typ av skada generellt sett kan orsakas av visst lakemedel, tillmats detta férhallande
betydelse vid den bevisvardering som enligt denna paragraf ska ske i det enskilda skadefallet. Skulle
det anses klarlagt, att en generell risk for viss typ av skada foreligger vid anvandning av ett visst
lakemedel, accepteras orsakssamband (kausalitet) i det enskilda fallet om det inte av utredningen
framgar att det finns nagon annan faktor eller disposition, som med minst lika stor sannolikhet kan ha
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orsakat skadan.

Pa samma satt kan ett tidsmassigt samband fa stor betydelse. Intraffar skadan i relativt ndra samband
med att lakemedlet borjar anvandas, talar detta forhallande for att orsakssamband ska anses
foreligga. Har daremot lakemedelskonsumtionen pagatt under lang tid, utan att nagon biverkan visat
sig, kan detta férhallande tala mot orsakssamband.

For att en lakemedelsskada ska foreligga kravs att skadan har orsakats genom medicinering eller
annan anvandning av lakemedel i sjuk- och halsovardande syfte eller i klinisk prévning av [akemedel.
Exempel pa fall da ett [Akemedel inte har anvants i sadant syfte ar att nagon konsumerat Iakemedlet i
den enda avsikten att berusa sig. Sa kan ibland vara fallet med olika psykofarmaka. Vid
o6verkonsumtion kan @ven bestammelsen i § 7 om uppenbart missbruk bli tillamplig.

Utebliven effekt av ett [akemedel kan ibland innebara att den sjukdom eller de
symtom som lakemedlet var avsett att bota eller lindra far samma forlopp som
om lakemedlet inte satts in. Denna typ av skadeverkningar ar inte lakemedels-
skada enligt atagandet.

Den avsedda effekten av ett lakemedel och &ven vanliga férekommande, normalt ofarliga
biverkningar, kan i enstaka fall indirekt leda till att svara skador intraffar. Sa kan t.ex. lugnande medel
eller somnmedel nedsatta reaktionsformagan hos en bilférare s att en trafikolycka blir féliden. En
biverkan som yrsel kan leda till svara olycksfall sd&som drunkning, fallskador, etc. Sadana skador
ersatts inte, om de uppkommit i samband med en sadan aktivitet som de skadade p.g.a. lakemedlets
biverkningar hade bort avhalla sig ifran. Har asyftade lakemedel ar forsedda med varningstext i
bipacksedeln.

Ersattningsbestammelserna for [akemedelsskada i atagandet tar sikte pa skadeverkningar av
anvandning av lakemedlet som sadant. Skador, som inte beror pa lakemedlets verkan som lakemedel
ersatts inte. Ersattning utgar alltsa exempelvis inte for skador, som ar en féljd av att nagon t.ex. halkar
pa utspillda lakemedel eller skar sig pa en lakemedelsférpackning. | vissa fall kan dock personskada
som inte ar lakemedelsskada enligt § 3 ersattas enligt reglerna i produktansvarslagen (1992:18), se

§ 18 nedan.

Att skadan orsakats genom 6verdosering ar daremot uppenbarligen en foljd av lakemedlets egenskap
som lakemedel; en annan sak &r att ersattningen i ett sadant fall kan falla bort enligt § 4 darfor att det
ar fraga om en behandlingsskada eller jamkas enligt § 7 pa grund av medvallande.

Det forekommer att skador uppkommer genom att den skadade anvant lakemedlet pa ett uppenbart
felaktigt eller olampligt satt utan att det ar fraga om sadan situation som avses i § 7 nedan. Sadan
anvandning kan till exempel utgéras av medveten dverdosering eller 6veranvandning eller genom att
lakemedel anvands pa ett satt eller pa en indikation som det inte var avsett for. Det kan ocksa vara
fraga om att fortsatta eller upprepa sadan anvandning av lakemedel som medfért skada. Denna typ av
skadeverkningar ar inte lakemedelsskada enligt atagandet.

Vanligtvis uppkommer en lakemedelsskada som en foljd av lakemedlets kemiska verkan. En
lakemedelsskada kan dock aven uppkomma till féljd av 1akemedlets fysikaliska verkan, om denna
verkan uppstar genom anvandning av lakemedlet i dess egenskap av lakemedel. Oronskada till féljd
av tryckverkan av lustgas har salunda i visst fall ansetts vara lakemedelsskada.

En forutsattning for att en lakemedelsskada som uppstatt vid klinisk prévning ska kunna ersattas ar att
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provningen godkants av Lakemedelsverket och etikprovningsnamnd samt att provningen genomforts i
enlighet med vad som godkants. Vid kliniska prévningar galler att det racker att ett koncernbolag ar
delagare i Bolaget for att forsakringen ska galla vid kliniska provningar i Sverige utférda av andra
bolag inom samma koncern (moder/syster/dotterbolag).

§4
Lakemedelsskada ersatts inte om skadan med évervagande sannolikhet ar orsakad av forordnande
eller utldmnande av l1kemedel i strid med foreskrifter eller anvisningar.

Kommentar § 4:

Avsikten ar att undanta sddana lakemedelsskador som har sin grund i att [Akemedlet anvants av en
vardgivare i strid med gallande foreskrifter eller anvisningar, t.ex. utan erforderliga instruktioner eller
utan erforderlig uppfoljning.

Alla vardgivare i Sverige maste enligt Patientskadelagen (1996:799) ha en patientférsakring som bl.a.
galler for sadana skador och de ar darfér undantagna i atagandet.

De riskbeddémningar Lakemedelsforsakringen gor bygger pa Lakemedelsverkets risk/nytta-analyser.
Nar en anmald skada kan antas ha sin upprinnelse i en generell rekommendation fran myndighet eller
halso- och sjukvarden om anvandning utanfér godkand indikation klassas skadan som aktuell att
prova enligt atagandet, endast om Lakemedelsverket funnit att en positiv risk/nytta-balans foreligger.

§5

Lakemedelsskada ersatts endast under férutsattning 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 ska innefatta en avvagning mellan & ena sidan skadans omfattning och &
andra sidan arten och svarhetsgraden av det, som behandlingen avsett att pavisa, bota, lindra eller
foérebygga, om behandlingen inte hade satts in.

Beddmningen enligt punkt 2 skall ske med utgangspunkt fran vad en erfaren fackman kunnat forutse
och vid ej forskrivna receptfria lakemedel efter vad som framgar av Iakemedlets férpackning och
bipacksedel. Hansyn ska aven tas till den skadades allmanna halsotillstand.

Lakemedelsskada ersatts normalt inte om skadeperioden understiger en manad.

Kommentar § 5:
Sedan det forst faststéllts, att bestammelserna i §§ 1-4 eller 6 inte utgor hinder for ersattning, skall det
provas, om inte hinder foreligger enligt § 5.

Enligt lakemedelslagen § 4 ska ett [kemedel vara av god kvalitet och vara andamalsenligt. Ett
lakemedel ar andamalsenligt om det ar verksamt for sitt &ndamal och vid normal anvandning inte har
skadeverkningar som star i missforhallande till den avsedda effekten. Den bestdmmelsen tar sikte pa
en generell bedémning.
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| det enskilda fallet daremot forutsatts det att den behandlande I&karen foretar en riskvardering - en
medveten avvagning mellan & ena sidan risken for biverkningar och & andra sidan framst
svarhetsgraden av den sjukdom behandlingen avser och patientens halsotillstand i dvrigt.

Det har inte ansetts rimligt, att Iakemedelsférsakringen ska svara for féliderna av
behandlingskomplikationer, som man vid en skalighetsprévning finner att patienten sjalv bor bara, t ex
om det var nddvandigt att behandla en allvarlig sjukdom med ett lakemedel, som &r kant for att kunna
ge svara biverkningar.

Ju allvarligare sjukdomen ar, desto storre risk maste patienten godta utan ratt till ersattning. Detta
inkluderar &ven risken fér dédsfall. A andra sidan galler, att ju mer bagatellartad den sjukdom &r som
behandlas, desto ringare skada kan medf6ra ratt till ersattning.

Ocksa sannolikheten for att just den intraffade typen av skada kan uppkomma skall beaktas. Man
brukar skilja pa lakemedlets avsedda verkan och dess biverkningar. | det sistnamnda avseendet kan
uppkomsten av en biverkning trots att den statistiskt ar val kand i det enskilda fallet framsta som
osannolik eller i varje fall ej forvantad.

Nar den aktualiseras beror detta pa att en eller ett farre antal individer reagerar annorlunda an
"normalkonsumenten”. | detta fall rknar varken patienten eller den behandlande I&karen med att
biverkningen skall aktualiseras och ge skada. | andra fall ar biverkningen mer eller mindre sannolik
och lakaren raknar med mojligheten att den kan intraffa. Den ar en realistisk sannolikhet. Man skulle
kunna tala om biverkningar som &r i princip forutsebara aven om de kan i och for sig vara sallsynta
och sadana biverkningar som ar osannolika och oférutsebara vid normal dosering ("bisarra"). | det
senare fallet framstar skaderisken i det enskilda fallet sasom i det narmaste helt osannolik. Dess
aktualiserande beror narmast pa att patienten reagerat pa ett i forhallande till de flesta andra patienter
avvikande satt. Skillnaden kan belysas med nagra exempel.

Heparin ges i avsikt att forhindra uppkomsten av tromboser eller att I16sa upp befintlig trombos.
Lakemedlet har darfér en antikoagulerande effekt som emellertid aven kan leda till att en invartes
bldédning ej laker pa ett normalt satt och darmed kan ge svara konsekvenser. Man far saledes rakna
med att lakemedlets asyftade verkan kan ge skada. Anvander man cytostatika far man réakna med att
haret forloras. Detta ar en valkand biverkan som maste accepteras men det ar inte en asyftad verkan
med lakemedlet utan en biverkan. Vid medicinering med Furadantin ar illamaende och krékningar i
allmanhet oundvikliga biverkningar. Garamycin har den kénda biverkan att det kan ge upphov till
horsel- eller balansrubbningar. Detta vet man mycket val och da man satter in Garamycin raknar man
ocksa med den risken. Vid anvandning av heparin ar daremot osteoporos (benskérhet) en helt
ovantad effekt som visserligen utgor en kand biverkan men som ar av den arten att den i det enskilda
fallet far betraktas som osannolik.

Som huvudprincip galler att skada i foljd av ett lakemedels avsedda verkningar i allmanhet ej ar
ersattningsbar enligt detta atagande. Har &r det fragan om ett dvervagt och avsiktligt risktagande. A
andra sidan far skador som orsakats av i det enskilda fallet helt ovdantade och oférutsedda
biverkningar av ett lakemedel i allmanhet anses ersattningsbara om inte den behandlade sjukdomen
ar svar. Nar det galler kanda biverkningar maste dock riskbedémningen vara mera allsidig enligt
anvisningarnai § 5.

| den praktiska skaderegleringen ar de tva viktigaste faktorerna vid skalighetsbedémningen skadans

och grundsjukdomens svarhetsgrad. Grundsjukdomen ar en term som ofta anvands om det tillstand
som behandlingen avser. Termen bor dock anvandas med férsiktighet eftersom den i vissa fall avser

Atagandet om ersiittning for likemedelsskada 2019-01-01 5(15)



LFF

LFF Service AB

en risk for sjukdom eller rentav en risk for graviditet.

Om en kand biverkan leder till skada som medfor en sjukdomsperiod understigande 1 (en) manad,
och patienten darefter ar fullt aterstalld, far skadan normalt anses vara sa ringa att den rimligen bor
talas utan ratt till ersattning. Som exempel kan anféras mattliga hudbesvar av allergisk karaktar
beroende pa behandlingen av en banal infektion. Om en sadan behandling ger betydande besvar,
t.ex. svar vark, eller om livshotande tillstand intrader, kan dock ersattning lamnas i undantagsfall &ven
vid kortare sjuktid &n 1 (en) manad.

Foreligger en allvarligare grundsjukdom, stalls relativt stora krav pa skadans svarhetsgrad for att
ersattning ska kunna lamnas. Har en lakemedelsskada uppkommit vid behandlingen av direkt
livshotande tillstand ersatts den inte, &ven om skadan ar allvarlig.

Vid lakemedelsanvandning i férebyggande syfte foreligger inte ndgon grundsjukdom som avses att
botas eller lindras genom Iakemedlet. Mot den bakgrunden ar utgangspunkten i princip, att
lakemedelsskador som orsakas genom medicinering i férebyggande syfte ar ersattningsbara. Detta
galler dock inte undantagsldst. Hansyn maste tas till nédvandigheten av den férebyggande
behandlingen och aven de 6vriga faktorerna i § 5 maste beaktas vid skalighetsbedémningen. Om den
férebyggande lakemedelsanvandningen var befogad, bor salunda obetydliga och kortvariga
biverkningar fa talas utan ersattning, sarskilt om de var kadnda och relativt vanliga, sdsom mattliga
hudbesvar efter vaccinering mot en allvarlig sjukdom infor resa till omrade med stor risk for smitta av
den sjukdomen. Om den férebyggande lakemedelsanvandningen var medicinskt mycket angelégen
kan dock aven mer betydande och langvariga besvar fa talas utan ersattning, sdsom nar stor risk finns
for livshotande tillstdnd om den situation intrader som lakemedelsanvandningen avser att forebygga
och biverkningarna inte ar helt oférutsedda.

Nar det galler receptfria Iakemedel far riskbeddmningen goras pa ett mindre professionellt satt an vad
galler vid receptbelagda Iakemedel. Utgangspunkten ar har att ansvaret for riskbedémningen ligger pa
patienten sjalv. Detta ansvar innebéar att man aldrig kan utga fran att ett receptfritt Iakemedel &r fritt
fran biverkningar for alla manniskor. For att bilda sig en uppfattning om biverkningsrisken bor
patienten lasa bipacksedeln till det receptfria lakemedlet och om osakerhet rader be berérd
apotekspersonal om upplysningar — exempelvis om risken for interaktion med andra lakemedel och
vilka biverkningar som ar vanligast forekommande.

Om en lakemedelsskada intraffar som f6ljd av behandling av en tidigare intraéffad lakemedelsskada sa
ar detta att anse som en ny skada som ska provas enligt atagandet, oavsett om den forsta skadan var
ersattningsbar eller ej.

§6
Lakemedelsskada ersatts inte om den orsakats genom anvandning av receptbelagt I1akemedel som
inte forskrivits till den skadade av dartill behorig person och den skadade kant till eller borde ha kant till

detta.

Kommentar § 6:

Avsikten med undantaget ar framfor allt att utesluta sadana fall dar den som skadats anvant
receptbelagd medicin som forskrivits till nagon annan. Undantaget galler dock aven ett par andra
situationer. En sadan situation ar att det lakemedel som den skadade har anvant éverhuvudtaget inte
har blivit utskrivet pa recept, trots att det ar receptbelagt - d.v.s. inte far saljas utan recept. Det kan
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t.ex. ha tillhandahallits av nagon som har kommit &t det pa olagliga vagar. Ytterligare en situation som
traffas av undantaget ar att lakemedlet visserligen har skrivits ut pa recept, men av ndgon som inte var
behorig att géra det.

Den skadade kan dock ha svart for att veta eller misstéanka att sadana situationer féreligger. Han eller
hon kan t.ex. ha anvant annans lakemedel i tron att Iakemedlet inte alls var receptbelagt, utan kunde

kopas av envar. For att undantaget ska vara tillampbart kravs darfor att den skadade har kant till eller
borde ha kant till de férhallanden som undantaget avser. Han eller hon borde alltsa ha kant till att det

var fraga om lakemedel som kravde recept och att Iakemedlet var férskrivet till nagon annan, eller inte
hade blivit forskrivet 6ver huvud taget. Om det var nagon obehdérig som hade forskrivit Iakemedlet, sa
krévs pa motsvarande satt att den skadade borde ha kant till det, for att undantaget ska bli tillampbart.

Undantaget ar alltsa tillampbart endast i mycket speciella fall. | regel torde det réra sig om situationer
dar ersattningen aven kan bortfalla eller jamkas pa grund av missbruk av lakemedel eller vardslos
lakemedelsanvandning enligt § 7.

§7

Ersattning for lakemedelsskada lamnas inte om den som begéar ersattning eller, i fall da skadan har lett
till déden, den avlidne har vallat skadan uppsatligen eller genom uppenbart missbruk av lakemedel.
Ersattning for lakemedelsskada kan jamkas om den som begar ersattning eller, i fall d& skadan har lett
till déden, den avlidne har medverkat till skadan genom vardsloshet.

Kommentar § 7:

Vardsloshet vad avser lakemedel kan inte bedémas genom direkta paralleller med vad som géller i
andra legala sammanhang. Sakerhetslagstiftningen nar det galler expediering av lakemedel
foreskriver informationsplikt om hur lakemedel skall anvéndas eller konsumeras. Lagstiftningen
forutsatter att en patient laser och rattar sig efter de anvisningar som asatts
lakemedelsférpackningarna vid expedieringen eller som intagits i de s k bipacksedlarna. Kraven bor
darfor stallas hogt pa féljsamhet gentemot skriftliga doseringsanvisningar m.m. Om en 6kning av ett
lakemedels dosering ar av den storleksordningen att den leder till skada, kan det darfor ibland
ifragasattas, om forfarandet inte bor betraktas som missbruk, eller i varje fall vardsloshet. | det forra
fallet kan ratten till ersattning bortfalla, i det senare fallet kan jamkning ske. Den som anvander
receptbelagda lakemedel i strid med doseringsanvisningar torde i allmanhet kunna anses ha forfarit
vardslost. Bland annat patientens tillstand, hog respektive l1ag alder eller andra speciella
omstandigheter, kan emellertid féranleda en annan bedémning.

Barns vardsloshet bedéms pa samma satt som galler ifraga om barns skadestandsskyldighet i
allmanhet. Sadan vardsloshet skall dock inte medféra jamkning av ersattningen om detta ar oskaligt
med hansyn till barnets alder och utveckling samt 6vriga omstandigheter. Vardnadshavarens
vardsloshet skall aldrig laggas barnet till last.

Med uppsat forstas ocksa indirekt uppsat och likgiltighetsuppsat. Sasom uppsatlig skada anses bland
annat sjalvmord eller skada till féljd av sjalvmordsforsok.

§8
Ersattning for Iakemedelsskada bestdms enligt 5 kap 1 — 5 §§ och 6 kap 3 § i skadestandslagen
(1972:207) i den man inte annat féreskrivs i det foljande.
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8.1 Vid erséttningens bestdmmande avraknas, forutom férman som avses i 5 kap 3 § skade-
standslagen, ersattning som uppenbarligen kan erhallas fran trygghetsférsakring, trafikférsakring
eller patientskadeforsakring.

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

8.3 Ersattning lamnas inte fér ombudskostnader i samband med prévning av ersattningsansprak hos
forsékringsgivaren.

8.4 Omprovning enligt 5 kap 5 § skadestandslagen forutsatter att skadan tidigare bedémts som en
ersattningsbar ldkemedelsskada.

Kommentar § 8:

8.1:

Med trygghetsforsakring avses kollektivavtalsgrundad arbetsskadeférsakring, sa kallad
Trygghetsforsakring vid arbetsskada, TFA. Ersattning ur TFA utgar oberoende av vallande, men i
ovrigt enligt skadestandsrattsliga grunder, for inkomstférlust, kostnader och ideell skada till foljd av
olycksfall i arbetet som drabbar arbetsgivare och anstallda som omfattas av kollektivavtal, samt vissa
andra grupper som anslutit sig till TFA.

8.3:

Den som begar ersattning for skada kan aven ha ratt till viss ersattning for sina kostnader for att
framfora och bevaka sina krav i enlighet med § 13. Som framgar av denna punkt 8.3 galler detta dock
inte ombudskostnader i samband med prévning hos férsakringsgivaren.

8.4:

En forutsattning for omprovning ar att skadan tidigare bedémts som en ersattningsbar
lakemedelsskada och att viss ersattning redan Iamnats. Detta innebar att omprévning exempelvis inte
kan ske i fall dar skadan fran borjan konstaterats vara en lakemedelsskada enligt § 3, men dar
lakemedelsskadan inte varit ersattningsbar enligt nagon annan bestammelse i atagandet.

§9

Ansvaret enligt detta atagande ar begransat till

det hogsta av 10 miljoner kronor eller 200 prisbasbelopp enligt 2 kap 7 § socialférsakringsbalken
(2010:110) for varje skadad person, inraknat vardet vid faststallelsetidpunkten av livranta kapitaliserad
med en realréntesats uppgaende till 1,5% och i 6vrigt i enlighet med Trafikférsakringsféreningens
Cirkular A 01/2016, och

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

Skada ska hanféras till det kalenderar da anmalan gors till forsakringsgivaren. Vid serieskada galler

dock att samtliga skador som ingar i en serieskada ska anses anmalda det kalenderar da den forsta
anmalan om skada i serien gors till forsakringsgivaren.
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Med serieskada avses lakemedelsskador som tillfogas flera personer till foljd av samma slags
skadebringande egenskap hos ett eller flera lakemedel med samma terapeutiska anvandningsomréade,
om

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

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

Kommentar § 9:

Forutom de forsékringsmassigt betingade begransningarna innehaller denna paragraf en definition av
begreppet serieskada. En serieskada, som enligt definitionen bestar av ett flertal skador med likartade
orsaker, ska anses ha anmalts i sin helhet det ar da den férsta anmalan gjordes om en skada som
ingar i serien.

Serieskadedefinitionen har anknutits till "samma slags skadebringande egenskap hos ett eller flera
lakemedel". Med detta menas en verkningsmekanism som ger en odnskad effekt av ett [akemedel,
vanligen kallad biverkan. En skadebringande egenskap kan ocksa leda till flera med varandra
beslaktade eller obeslaktade biverkningar (skador) av ett [akemedel. Som exempel skulle vissa
lakemedel kunna ténkas orsaka antingen hjartinfarkt eller stroke pa grund av samma
verkningsmekanism, beroende pa vilket organ som drabbas. Med "samma terapeutiska
anvandningsomrade” for ett lakemedel menas en speciell sjukdom och eller sjukdomssymtom som
man vill bota, lindra eller férebygga.

Orsaken till att en begransning maste uppstallas vid s.k. serieskada ar att ett slags lakemedel kan ge
upphov till en stor mangd skadefall, som inte kunnat férutses, da man bérjade marknadsféra
lakemedlet. Ett lakemedel eller en grupp likartade Iakemedel kan orsaka skador, som visar sig forst
efter flera ars anvandning. Det kan ocksa forhalla sig sa, att lakemedlet ger upphov till skador, som
relativt snart kan konstateras, men dar orsakssambandet klarlaggs langt senare. | bada fallen ar det
meningen, att samtliga skadefall for vilket atagandet galler skabetraktas som en serieskada, om
lakemedlet avregistreras eller dess anvandande begransats till foljd av dess skadeverkan eller
skadeverkan beror pa tillverkningsfel.

Endast skador som uppkommit genom anvandning av lakemedel som lamnats ut for forbrukning innan
informationen om skadeverkningen [dmnats till den svenska forskrivarkaren omfattas av atagandet.

Rapportering av allvarliga, dessférinnan oka&nda, biverkningar leder alltid till omprévning av
godkannandet respektive anvandningen av produkten. Det far darmed anses normalt, att om det
intraffar ett stort antal svarare skadefall genom tidigare okanda biverkningar av ett lakemedel, sa
foranleder det indragning av lakemedlet eller en begrénsning av dess anvandande. De skadefall som i
sadant fall orsakas av lakemedlet ska betraktas som serieskada. Detsamma galler om lakemedlet inte
avregistreras, men den skadebringande egenskapen beror pa fel i tillverkningen av lakemedlet.

§10

Forslar belopp som anges i § 9 inte till gottgbrelse at dem som har réatt till ersattning ur beloppen,
nedsatts de ersattningar som annu inte har erbjudits de ersattningsberattigade med samma kvotdel fér
var och en. Kan efter intraffat skadefall befaras att sddan nedsattning blir n6dvandig, kan
lakemedelsskadenamnden bestdmma att ersattningen tills vidare ska utga med viss kvotdel.
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Kommentar § 10:
Nedsattning av ersattning med en viss kvotdel kan bli aktuell i t.ex. féljande skadesituation.

En ny typ av biverkan fororsakar ett antal svara skador inom en viss begransad tidsrymd, vars langd
beror pa madjligheten att upptécka och utreda skadornas omfattning. Sedan preparatet har
avregistrerats kan ersattningsbehovet relativt snart utredas och eventuell kvotnedsattning beslutas.

Kvotering kan enligt svensk praxis inte paverka redan faststallda ersattningsbelopp eller livrantor.
Nedsattning blir darfor aktuell endast for belopp, som inte har faststallts och inte heller erbjudits
skadelidande.

Beslut om kvotering av ersattning fattas av Iakemedelsskadendmnden pa begéaran av
forsakringsgivaren.

§11
Bolaget tecknar férsékring for ansvaret enligt detta dtagande. 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 begéar ersattning
har framstallt krav pa ersattning och lagt fram utredning som skaligen kan begéras av honom fér att
forsakringsgivaren ska kunna bedéma om det foreligger en ersattningsbar skada och faststalla
ersattningsbeloppet.

Drojsmalsranta beraknas for ar enligt en rantefot som motsvarar den vid varje tid géllande refe-
rensrantan enligt § 9 rantelagen med tilldgg av tva procentenheter.

Ersattning lamnas inte for fordréjning med utbetalning av erséattning pa grund av krig, krigs-liknande
handelser, inboérdeskrig, revolution eller uppror eller pa grund av myndighetsatgard, strejk, lockout,
blockad eller liknande handelse

Kommentar § 11:
Forsakringen av detta atagande tecknas av Bolaget som ska handha delagarnas gemensamma
angelagenheter i samband med atagandet och féretrada dem i férhandlingar med forsakringsgivare.

Forsakringen ar en ansvarsforsakring med s.k. direktkravsratt. Det betyder att forsakringen galler till
skydd for deldgarnas ansvar enligt atagandet, men med ratt och skyldighet for dem som begar
ersattning att framfora sina ansprak direkt till forsakringsgivaren pa det satt som framgar av
efterféljande paragrafer.

§12

Den som vill ha ersattning enligt detta atagande ska anmala detta inom tio ar fran den tidpunkt da
denne upphorde att anvanda lakemedel som ensamt eller i forening med annat Iakemedel orsakat
skadan eller, om den skadelidande begar omprévning enligt 5 kap 5 § skadestandslagen, inom tre ar
fran tidpunkten nar det férhallande som ligger till grund fér omprovningsyrkandet intrédde.

Ett ansprak kan provas efter den tid som anges i forsta stycket endast om det finns synnerliga skal.
Om den som begar erséattning, efter erhallande av skriftlig information fran férsakringsgivaren om
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majligheten 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.

Kommentar § 12:

Krav pa ersattning ska framstallas till forsakringsgivaren senast inom 10 ar fran det att den skadade
upphdrde att anvanda det lakemedel som orsakat skadan. Om den skadelidande begar omprévning
enligt 5 kap 5 § skadestandslagen ska anspraket framforas inom tre ar fran att det férhallande som
ligger till grund fér omprévningsyrkandet uppkom.

Synnerliga skal att franga tidsfristerna i § 12 kan endast féreligga i mycket speciella situationer da den
skadade varit hindrad att framstalla ett krav i ratt tid. Det racker inte med att ett hinder har férelegat
under delar av tidsperioden utan hindret ska vara den direkta orsaken till att ansprak inte har kunnat
stallas inom ratt tid.

| den helhetsbeddmning som ska goras kan ocksa skadans allvarlighetsgrad samt om anmalan
gjordes skyndsamt nar den val kunde goéras vagas in.

Atagandet &r i allméanhet betydligt férmanligare for den som begar ersattning, an vad som galler enligt
allman ratt. Forsakringsgivaren har utredningsplikt. Ersattning kan utga aven om
lakemedelstillverkaren eller importdren inte har varit forsumlig. Det racker med att skadan med
overvagande sannolikhet har orsakats genom anvandning av lakemedel och att ingen av de sarskilda
begransningarna i atagandet ar tillampbara. Att begara ersattning enligt atagandet ar ocksa som regel
enklare och mindre kostsamt for bada parter, an att féra en process vid allman domstol. Den som
begér ersattning har dock frihet att valja om atagandets ersattningsregler ska aberopas, eller om
ersattning ska yrkas i rattegang. Som framgar av paragrafens sista stycke, maste emellertid den som
begéar ersattning avsta fran att fora talan i rattegang mot tillverkaren eller importéren, om han eller hon
vill fa ersattning enligt atagandets regler.

§13
Tvistiga ersattningsfall ska pa skriftlig begaran av den som begéar ersattning, forsakringsgivaren eller
Bolaget understallas en sarskilt tillsatt namnd — Iakemedelsskadenamnden — 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
skadeanmalan och uppgift om vad han ska iaktta om han inte godtar detta besked.

Om lakemedelsskadenamnden finner att den som begar ersattning enligt detta atagande har ratt till
sadan ersattning i stdrre utstrédckning an forsakringsgivaren medgett eller om denne i 6vrigt 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 for domstolsverkets brottmalstaxa som galler nar
ersattningen bestams.

Kommentar § 13:
Den som begar ersattning kan efter namndens medgivande narvara och yttra sig nar hans arende

foredras i ndmnden.

Om den som begar ersattning inte har begart utlatande fran lakemedelsskadenamnden inom
sexmanadersfristen, kan han eller hon sedan inte pakalla namndens beddémning av sitt
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ersattningskrav utan forsakringsgivarens beslut i ersattningsfragan ar slutgiltigt.

§14
Arbetsordningen for lakemedelsskadenamnden faststélls av regeringen.

§ 15

Tvist mellan férsakringsgivaren och den som begar ersattning avgors av allman domstol.

Kommentar § 15:

Om den skadelidande ar missndjd med forsakringsgivarens slutliga beslut i ersattningsfragan efter att
lakemedelsskadenamnden avgivit utlatande kan han eller hon vacka talan vid allmén domstol mot
forsakringsgivaren och pa sa satt overklaga beslutet.

§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.

Kommentar § 16:
Lakemedelsskadenamnden ska ha avgivit utlatande i arendet innan domstolsférfarande far inledas.

Om den som begéar ersattning inte vacker talan inom angiven tid galler férsakringsgivarens slutliga
besked i ersattningsfragan.

§17

Den som accepterar ersattning enligt detta atagande ar skyldig att till férsakringsgivaren 6verlata sin
ratt till skadestand av den som kan géras ansvarig for skadan. Om ersattningen reducerats till foljd av
de begransningar av ansvaret som enligt § 9 forsta stycket galler for samtliga skador som anmals
under ett och samma kalenderar och for samtliga serieskador som hanférs till ett och samma
kalenderar ska overlatelsen begransas till att galla intill utgivet ersattningsbelopp. Innan éverlatelsen
skett ar forsakringsgivaren inte skyldig att betala ut ersattning 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 utldtande av Iakemedelsskadenamnden under denna tid, forlorar han sin ratt till ersattning for
skadan enligt detta atagande. Ifall sddant utlatande begarts i ratt tid galler en ny acceptfrist om sex
manader raknat fran det att den som begar ersattning fatt del av forsakringsgivarens slutliga besked
med anledning av lakemedelsskadenamndens utlatande och uppgift om vad han ska iakttaga om han
inte godtar detta. Om den som begér ersattning i sadant fall inte accepterar detta besked i ratt tid och
inte heller vacker talan enligt § 16 ovan, forlorar han sin ratt till ersattning for skadan enligt detta
atagande.
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Kommentar § 17:

Den som har ersattningsansprak pa grund av lakemedelsskada har frihet att valja mellan att krava
ersattning enligt atagandets regler eller att fora talan vid allmadn domstol. Eftersom atagandets
ersattningsvillkor oftast innebar férmanligare regler for den ersattningsberattigade an vad som allman
skadestandsratt innebar, ar det emellertid inte alldeles sakert att det ens finns nagon som ar
skadestandsskyldig i de fall ersattning kan lamnas enligt atagandet. Nar det a andra sidan finns
skadestandsskyldighet, ar avsikten med atagandets ersattningsvillkor att den skadade ska kunna
erhalla ersattning pa ett enklare satt, an vad som i regel ar fallet vid en rattegang. Detta ligger normailt
i bada parters intressen. Som framgar av § 12, sista stycket, och kommentarerna ovan till den
bestammelsen, ar det darfor ett villkor for ratt till ersattning enligt atagandets ersattningsvillkor, att den
som begar ersattningen avstar fran att fora talan om saken i rattegang mot tillverkaren eller importéren
av lakemedlet.

Av samma skal far inte heller sddan talan foras efter det att ersattning for skadan har mottagits enligt
atagandets ersattningsvillkor.

| § 17 anges darfor att den som accepterar ersattning enligt atagandet ar skyldig att dverlata sin ratt till
skadestand till forsakringsgivaren. Skyldigheten att dverlata sin ratt till skadestand intrader sa fort
nagon form av ersattning accepteras, t.ex. forskott pa ersattning eller slutlig ersattning. Sker inte det
inom sex manader fran det att forsékringsgivaren har upplyst den ersattningsberattigade om
Overlatelseskyldigheten, sa forloras ratten till ersattning for skadan enligt atagandet.
Overlatelseskyldigheten géller all ratt till skadestand pa grund av skadan, bortsett naturligtvis fran den
ratt till ersattning som kan finnas fran trygghetsférsakring, trafikférsakring eller patientskadeforsakring,
eftersom sadan ersattning avraknas enligt § 8 punkt 8.1 vid bestdmmande av ersattning enligt
atagandet.

Som framgatt av §§ 11-16 har den som begar ersattning maojlighet att fa sin sak prévad av flera olika
instanser. Normalt ska saken kunna avgoras enbart av forsakringsgivaren pa grund av den praxis som
har utvecklats genom aren, men i vissa fall kan det vara nddvandigt att arendet prévas av
lakemedelsskadenamnden och som sista instans av allman domstol. Det ar emellertid viktigt, av
utredningsskal och administrativa skal, att &rendena inte drar ut pa tiden mer an nédvandigt. | sista
stycket av § 17 anges darfor att den som begar ersattning maste antingen acceptera
forsakringsgivarens beslut inom sex manader eller inom samma tid begara
lakemedelsskadenamndens utlatande. Nar forsékringsgivaren har beslutat om ersattning efter
yttrande fran lakemedelsskadenamnden, géller pa motsvarande satt att det beslutet maste accepteras
eller domstolsforfarande inledas inom sex manader. Den som begar ersattning har alltsa i varje
instans sex manaders betanketid for bedémning av om han eller hon vill acceptera erbjuden
ersattning. Han eller hon maste dock meddela sitt beslut inom sexmanadersfristen, annars forloras
hela ratten till ersattning for skadan enligt atagandet.

§18

Ersattning lamnas enligt tilldmpliga bestimmelser i detta dtagande aven for annan personskada som
har orsakats av Iakemedel, &n lakemedelsskada enligt § 3, i den man en delagare i Bolaget ar
ansvarig enligt svensk ratt for skadan och har tillhandahallit Iakemedlet i Sverige for férbrukning. Om
den som begér ersattning i sadant fall motséatter sig tillampning av nagon bestdmmelse enligt §§ 11-17,
ska dock de bestdmmelserna tillampas endast i den utstrackning parterna ar éverens om det.
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Kommentar § 18:

| nagra, mycket ovanliga fall, kan skadan vara sadan att den inte kan ersattas enligt atagandets
ersattningsvillkor, trots att det kan finnas ersattningsansvar for tillverkaren eller importéren enligt
allman ratt. Det galler framst skador som beror av utebliven effekt hos lakemedel eller
lakemedelsberoende, men dven skador som inte beror pa lakemedlets verkan som lakemedel.

Sadana skador ar undantagna genom § 3 i atagandet.

Enligt produktansvarslagen kan det dock finnas ett ansvar for den typen av skador, om de beror pa en
s.k. sakerhetsbrist. En produkt kan ha en sakerhetsbrist om den inte ar s sédker som konsumenten
bor kunna forvanta sig med hansyn till bl.a. bruksanvisningar. Nastan alla produktansvarsskador pa
grund av lakemedel ar dock ersattningsbara enligt atagandets ersattningsvillkor.

Skulle ett fall uppsta, dar ersattning inte kan Iamnas enligt atagandets ersattningsvillkor trots ansvar
enligt t.ex. produktansvarslagen, sa lamnas emellertid anda ersattning enligt atagandet. Som framgar
av § 18 ar i ett sadant fall formellt sett bara bestdmmelserna i § 2 om vad som ska anses vara
lakemedel, §§ 9 och 10 om hogsta ersattningsbelopp och § 19 om atagandets omfattning i tiden
tillampbara.

Forfarandereglerna enligt §§ 11-17, d.v.s. yttrande fran lakemedelsskadenamnden m.m., ar alltsa
formellt inte tillampliga i de fall som avses har. Det hindrar dock inte att parterna anvander sig av
atagandets forfaranderegler anda, om de ar 6éverens om det.

Inte heller lattnaden i beviskravet i § 3 ar direkt tillamplig i de fall som avses i § 18. | stallet galler
allmanna regler om beviskrav och, i fraga om produktansvarsskada, férutsattningen att produkten har
en konstaterad sakerhetsbrist.

Aven ansvaret enligt § 18 omfattas dock av lakemedelsforsakringen. | den delen &r férsakringen
emellertid en vanlig ansvarsforsakring. Det finns formellt inte nagon direktkravsratt mot
forsakringsgivaren for dem som begar ersattning med stdéd av § 18, men det ar naturligtvis lampligt att
forsakringsgivaren underrattas aven vid sadant krav.

§19
Detta atagande trader i kraft den 1 januari 2019 och ersétter da de ataganden som gallt dessférinnan.

Atagandet tilldmpas pa skador som enligt § 9 ska anses anmalda efter utgangen av ar 2018.
Atagandet tillampas dock inte pa skador som enligt tidigare ataganden ska hanféras till tid fére den 1
januari 2019.

Atagandet omfattar inte lakemedelsskador 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 s6kt behandling, nar han avled. Det &r dock en férutséttning for

ersattning enligt Atagandet att lakemedlet omfattades av Atagandet vid inkopstillféllet eller, om
inkopstillfalle inte kan faststallas, den dag da lakemedlet intogs forsta gangen.

Kommentar § 19:
Atagandet trader i kraft den 1 januari 2019 och omfattar i princip alla skador som anmals efter
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ikrafttradandet. Nar det géller serieskador enligt § 9 blir det avgérande nar den férsta anmalan gors
om skada som ingar i serien; alla skador i serien ska anses anmalda vid det tillfallet.

De tidigare atagandena géller saledes fortsatt enligt sina respektive bestdmmelser for skador som
antingen anmalts fore den 1 januari 2019 eller som ingar i en serieskada dar den forsta skadan i
serien anmalts fore den 1 januari 2019.

Skada for person som forsta gangen sokte behandling for sin skada, eller avled, fére den 1 juli 1978,

omfattas dock inte. Detta beror pa att det forsta atagandet om ersattning for Iakemedelsskada, som
gjordes av Lakemedelsforsakringsféreningens medlemmar, tradde i kraft den 1 juli 1978.
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