Laakevahinkovakuutuksen ehdot, voimassa
1.1.2021 alkaen

Suomen Keskindisen Ladkevahinkovakuutusyhtion (jaljempana "vakuutusyhtié") yleiset ehdot
(voimassa 1.1.2021 alkaen)

1. Vakuutuksen tarkoitus

1.1. Ladkevahinkovakuutuksesta korvataan henkilévahinko (lddkevahinko), joka johtuu

1.1.1. |ladkkeen kaytosta ladkkeend, kun vakuutukseen liittynyt tuotteen valmistaja, maahantuoja,
jakelija tai myyja on tavanomaisessa elinkeinotoiminnassaan luovuttanut laakkeen Suomessa
kulutukseen.

1.1.2. tutkimusladkkeesta, kun vakuutukseen liittynyt tekee itse ldaketieteellisista tutkimuksista
annetun lain (488/1999) mukaista kliinista lddketutkimusta Suomessa tai myotavaikuttaa tallaisen
tutkimuksen tekemiseen. Tutkimuksessa vertailuvalmisteena kaytettdvastd ladkkeesta aiheutuva
henkildvahinko korvataan, mikali kohdan 1.1.1. mukaiset edellytykset tayttyvat. Ladkkeen
tutkimisella tarkoitetaan ladketeollisuusyrityksen toimeksiannosta, viranomaisten hyvaksymissa
olosuhteissa tehtavaa, ladkelain (395/1987) ja ladketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain
(488/1999) mukaista laaketieteellista tutkimusta. Ladkkeen tutkimisella tarkoitetaan my6és muun
vakuutukseen liittyneen toimeksiannosta, viranomaisen hyvaksymissa olosuhteissa tehtdvas,
ladkelain (395/1987) ja ladketieteellisesta tutkimuksesta annetun lain (488/1999) mukaista
ladketieteellista tutkimusta (ns. tutkijaldhtoiset tutkimukset) edellyttden etté tallainen tutkimus
tehddan valmisteella, jonka on luovuttanut tutkimukseen vakuutukseen liittynyt
ladketeollisuusyritys tai tutkimus tehdaan valmisteella, joka on rekisteroity Suomessa ladkkeeksi.

1.1.3 "Vakuutukseen liittyneelld” tarkoitetaan nadissa ehdoissa laakkeen valmistajaa,
maahantuojaa, myyjaa tai jakelijaa seka kohdassa 1.1.2 tarkoitetun tutkimuksen tekijaa
(jaljempana naissa vakuutusehdoissa “tutkija”), joka on liittynyt vakuutukseen. Samoin
vakuutukseen liittyneeksi katsotaan ladkevalmistaja, jonka puolesta sen kanssa samaan konserniin
kuuluva yhtio tai mika tahansa muu taho on liittynyt vakuutukseen. Vakuutukseen liittyneeksi
katsotaan nadissa ehdoissa myds valmistajana, maahantuojana, myyjana, jakelijana tai tutkijana
toimivaa veripalvelulain (197/2005) mukaista veripalvelulaitosta, jolla on toimilupa harjoittaa
veripalvelutoimintaa Suomessa ja joka on liittynyt vakuutukseen.

1.2. Ladkevahinko katsotaan sattuneeksi, kun korvausvaatimus on esitetty vakuutusyhtiolle tai
kohdassa 1.1. tarkoitetulle tuotteen valmistajalle, maahantuoijalle, jakelijalle, myyjélle tai tutkijalle
tai vakuutettu kuolee vahingon takia.

1.3. Vakuutuksesta korvataan ldadkevahinko, josta korvausvaatimus on esitetty vakuutusyhtiolle tai
kohdassa 1.1. tarkoitetulle tuotteen valmistajalle, maahantuojalle, jakelijalle, myyjalle tai tutkijalle

vakuutuskauden aikana 1.1.2012 tai sitd myohemmin.

Vakuutuskausi on kalenterivuosi.



1.4. Sarjavahinko

Samaa vaikuttavaa ainetta sisaltavan ldadkkeen tai ladkkeiden tai samasta tapahtumasta usealle
henkilolle aiheuttamat vahingot tai samasta ladkkeeseen tai [adkeaineeseen liittyvasta
tapahtumasta, syystd, puutteellisuudesta tai varoittamatta jattamisesta usealle henkildlle
aiheutunut vahinko katsotaan yhdeksi vakuutustapahtumaksi eli sarjavahingoksi siita riippumatta,
ovatko vahingot sattuneet yhden tai useamman vakuutuskauden aikana mikali
- laake, ladkkeet tai ladkeaineet on osittain tai kokonaan poistettu markkinoilta sen tai
niiden vahingollisten haittavaikutusten vuoksi
- tutkimusldaakkeen, -ldakkeiden tai -ladkeaineiden kayttolupa on peruutettu osittain tai
kokonaan niiden vahingollisten haittavaikutusten vuoksi tai kliininen ladketieteellinen
tutkimus on lopetettu em. haittavaikutusten vuoksi tai
- ladkevahinko on aiheutunut valmistusvirheesta.

Mikali téllaiset sarjavahingot todetaan eri vakuutuskausien aikana, katsotaan ne kohdistuneiksi
siihen vakuutuskauteen, jonka aikana ensimmadinen vaatimus on 1.3 kohdan mukaan esitetty.

Samaksi sarjavahingoksi ei katsota sellaisia tamadn ehtokohdan mukaisia ladkevahinkoja, joista 1.3
kohdan mukainen vaatimus on tehty yli kaksi vuotta ennen kuin kavi ilmeiseksi, etta kyseessa on
sarjavahinko tai jos |adketta tai [adkeainetta on kdytetty sen jdlkeen, kun Suomessa ladkkeen
jakelijoille on ilmoitettu sarjavahingosta.

2. Ladke

Laakkeella tarkoitetaan ladkelain (395/1987) 3 pykalan mukaista ihmisille tarkoitettua valmistetta
tai ainetta lukuun ottamatta lddkelain 5a — 5b pykaldssa tarkoitettuja valmisteita. Ldadkkeelld
tarkoitetaan myos ladkemdaarayksella toimitettavaa tai terveydenhuollon ammattilaisen
toimenpidettd vaativaa kehon sisdista ehkdisyvalmistetta. Lisdksi lddkkeella tarkoitetaan
veripalvelulaitoksen verensiirtoon toimittamaa veripalvelulain (197/2005) ja EU komission
direktiivin (2004/33/EC) Liitteen 1 mukaista verta tai veren osaa.

Covid-19-taudin ehkaisemiseksi annetuista rokotteista nadissa vakuutusehdoissa tarkoitetuksi
ladkkeeksi kuitenkin katsotaan vain Euroopan Unionin yhteishankintamekanismin kautta Suomeen
hankitut, Suomessa annetut rokotteet. Euroopan Unionin yhteishankintamekanismilla tarkoitetaan
Euroopan parlamentin ja neuvoston paatoksen N:o 1082/2014/EU, artiklan 5 mukaista
yhteishankintasopimusta.

3. Vakuutetut

Vakuutetut ovat ladkkeiden kayttajat.



4. Laakevahinko

Laakevahingolla tarkoitetaan ruumiillista sairautta tai vammaa tai psyykkista sairautta, jonka
vahingonkarsineen kdyttama, ehtojen kohdassa 2 tarkoitettu ladke on todennakoisesti
aiheuttanut. Vakuutusyhtio ei pida luetteloa vakuutetuista henkildista.

Ladkevahinkona ei pideta sairautta tai vammaa, joka

e johtuu siitd, ettd ladkkeelld ei ole tarkoitettua vaikutusta

e on syntynyt sellaisen toiminnan tai toimenpiteen yhteydessd, johon ei olisi pitdnyt ryhtya
kyseisen ladkkeen tarkoitettu tai ennalta tunnettu vaikutus huomioon ottaen tai

e on aiheutunut virheesté ladkkeen maardamisessa tai antamisessa taikka siitd, etta ldakkeen
maaraaminen tai kokeiltavaksi antaminen ei ole ollut ldaketieteellisesti perusteltua.

5. Korvattavat vahingot

Ladkevahinko korvataan silloin, kun vahingonkarsinyt on vahingon seurauksena

o ollut tydkyvyttomana yhtdjaksoisesti vahintaan 14 padivaa tai kun hanen
ruumiintoimintonsa ovat muutoin olleet yhtdjaksoisesti heikentyneina vahintaan 14 padivaa

e saanut pysyvan ruumiinvamman tai sairauden tai

e kuollut.

Taman kohdan ensimmaisesta kappaleesta riippumatta vahingonkarsineelle korvataan
valttamattomat ja tarpeelliset sairaanhoitokustannukset ja ansionmenetys, mikali nama
vhteenlaskettuna ylittavat 85 euroa jaljempéana kohdassa 7 maaratylla tavalla laskettuna.

6. Rajoitukset

6.1. Ladkevahinkoa ei korvata, mikali sairaus tai vamma on seurausta lddketieteellisesti
valttamattomasta riskin ottamisesta hoidettaessa sairautta tai vammaa, joka hoitamattomana olisi
hengenvaarallinen tai saattaa aiheuttaa vaikean ruumiinvamman.

Vahinkoa ei mydskaan korvata, jos se tai ladkkeen aiheuttama osa vahingosta olisi kohtuudella
pitdnyt sietad ladkkeen kayton haittavaikutuksena seuraavat seikat huomioon ottaen:

e hoidetun sairauden laatu ja vaikeusaste

e vahingonkarsineen yleinen terveydentila

e vahingon laajuus

e asiantuntijan mahdollisuus ennakoida ladkkeen vaikutukset ja
e muut vastaavat seikat.

6.2. Ladkevahinkoa ei myodskaan korvata, jos laakettd on kaytetty tai toimitettu kayttdjan tai
vahingonkarsineen tieten |ladkekauppaa tai ladkkeen hallussapitoa koskevien sdannosten
vastaisesti.



6.3. Ladkevahinkoa ei korvata, jos laakkeen kayttaja tai vahingonkarsinyt on itse tahallisesti
aiheuttanut vahingon.

6.4. Korvausta ladkevahingosta voidaan alentaa tai se evata, jos

o l3dkkeen kayttaja tai vahingonkarsinyt on torkeda huolimattomuuttaan myétavaikuttanut
vahingon syntyyn ladkkeen ilmeiselld vaarinkaytolla tai muulla tavoin - tai

e vahingon paaasiallisena syyna on ollut jokin muu kuin ldakkeen valmistajan tai
maahantuojan tai heidan lukuunsa toimivan henkilon tuottamus.

6.5. Vakuutuksesta ei korvata terroriteosta suoraan tai valillisesti johtuvaa vahinkoa. Terroriteolla
tarkoitetaan joko yhden tai useamman henkilén suorittamaa tekoa, johon liittyy voiman tai
vakivallan kaytto tai sen uhka, kun teon tavoitteena on joko sen luonteeseen tai yhteyteen liittyen
edistada poliittista, uskonnollista tai ideologista pdamaaraa ja/tai pelotella hallitusta, kansaa tai sen
osaa taikka vaikuttaa niihin.

6.6. Ladkevahinkoa ei korvata, jos se on seurausta sellaisesta Covid-19-taudin ehkaisemiseksi
annetusta rokotteesta, jota ei ole hankittu vakuutusehtojen kohdassa 2 tarkoitetun Euroopan
unionin yhteishankintamekanismin kautta.

7. Vahingon maara

Korvaus ladkevahingosta maarataan soveltaen vahingonkorvauslain (412/1974) 5 luvun 2, 2a - 2d,
3,4, 7 ja 8 pykalan, 6 luvun 1 pykalan seka 7 luvun 3 pykalan sdadannoksia. Korvauksen
madrittamisessa kaytetaan soveltuvin osin likkenne- ja potilasvahinkolautakunnan normeja ja
ohjeita.

Korvausta laskettaessa vahennetddn etuudet, joihin vahingonkarsijalla on ilmeisesti oikeus
julkisista varoista tai lakisaateisesta vakuutuksesta.

8. Vakuutusmaara

Korvausvastuu on korkeintaan 4 miljoonaa euroa kunkin vahingonkarsineen osalta, mukaan lukien
pddomaksi vaihdettujen elinkorkojen arvo paivang, jolloin ne on hyvan vakuutustavan mukaisesti

maaritelty, seka 30 miljoonaa euroa kaikkien vahinkojen osalta, joista vaatimus on esitetty saman

vuoden aikana.

Jos tassa kohdassa mainittu maara ei riita korvaukseen oikeutettujen tyydyttamiseen, suoritetaan
korvaukset samassa suhteessa alennettuina.

9. Korvauksen maksaminen

9.1. Korvauksen ladkevahingosta suorittaa vakuutuksenantaja.



9.2. Korvaukseen ndiden ehtojen mukaisesti oikeutettu henkilé saa nostaa korvauksen vain, jos
hdn luovuttaa vakuutuksenantajalle sen oikeuden vahingonkorvaukseen, joka hanelld voi olla
Suomessa tai muussa maassa vahingon aiheuttajalta tai vahingosta muutoin korvausvastuussa
olevalta.

Vahingonkarsineen velvollisuus luovuttaa taman kohdan ensimmaisen kappaleen mukaisesti
vakuutuksenantajalle oikeutensa vahingonkorvaukseen ei koske korvausta, jonka han on
oikeutettu saamaan julkisista varoista tai lakisdateisesta vakuutuksesta.

10. Vanhentuminen

Naiden ehtojen mukainen korvausvaatimus on esitettdva vakuutuksenantajalle vuoden kuluessa
siitd, kun korvausta vaativa sai tietad vakuutuksen voimassaolosta, kyseessa olevan ladkkeen tai
verivalmisteen aiheuttamasta vahingosta ja vahinkoseuraamuksesta. Korvausvaatimus on
esitettava viimeistdan 10 vuoden kuluessa vahinkoseuraamuksen aiheutumisesta.

11. Muutoksenhaku korvauspaatokseen

11.1 FINEn Vakuutus- ja rahoitusneuvonta ja Vakuutuslautakunta

Vakuutuksen antajan korvauspaatdkseen tyytymatdn vahingonkarsinyt voi pyytaa FINEIta
ratkaisusuositusta asiaan. Vahingonkarsineen on pyydettava ratkaisusuositusta FINEIta viimeistdan
kolmen vuoden kuluessa siita, kun han sai kirjallisen tiedon vakuutusyhtion paatoksesta seka
sovellettavasta maardajasta.

11.2. Muutoksenhaku tuomioistuimessa

11.2.1. Karajaoikeus

Jos vahingonkarsinyt ei tyydy vakuutusyhtion korvauspaatdkseen, han voi myds panna vireille
kanteen vakuutusyhtiotad vastaan. Kanne voidaan panna vireille joko vakuutusyhtion kotipaikan
kardjaoikeudessa, vahingonkarsineen Suomessa olevan kotipaikan kdrdjdoikeudessa tai Suomessa
olevan vahinkopaikan karajaoikeudessa.

11.2.2. Maaraaika kanteen nostamiseen

Kanne edelld mainituissa tuomioistuimissa vakuutuksenantajan tekeman korvauspaatoksen
johdosta on nostettava kolmen vuoden kuluessa siitd, kun vahingonkarsinyt sai kirjallisen tiedon

vakuutusyhtion paatoksesta ja tastda maaraajasta.

Maaraajan kuluttua umpeen oikeutta kanteen nostamiseen ei enda ole.



12. Vakuutusehtojen muuttaminen

Vakuutusyhti6lld on oikeus muuttaa vakuutuskauden aikana tai vakuutuskauden vaihtuessa taman
vakuutuksen vakuutusehtoja, kun perusteena on

1) uusi tai muuttunut lainsadadanto

2) ennalta arvaamaton olosuhteiden muutos, esimerkiksi: kansainvéalinen tai kansallinen kriisi,
kansainvalinen pandemia tai kansallinen epidemia tai muu vaeston terveyteen vaikuttava
poikkeuksellinen tilanne, ladkkeen, rokotteen tai muun naissa vakuutusehdoissa
tarkoitetun valmisteen poikkeuksellinen kehitys-, kayttéonotto- tai hyvaksymismenettely,
poikkeuksellinen luonnontapahtuma, suuronnettomuus tai muu edella lueteltuihin
verrattavissa oleva olosuhteiden muutos.

Vakuutusyhti6lla on lisdksi oikeus tehda vakuutusehtoihin vahaisia muutoksia, joilla ei ole
vaikutusta vakuutussopimuksen keskeiseen sisaltoon.

13. Vakuutusehtojen soveltaminen

Naitad ehtoja sovelletaan 1.1.2021 tai sen jalkeen sattuneisiin lddkevahinkoihin.

Naitd ehtoja sovelletaan sarjavahingoista maksettaviin korvauksiin, joista ensimmainen
korvausvaatimus on esitetty vakuutuksenantajalle 1.1.2021 tai sen jalkeen.

14. Sovellettava laki

Naihin vakuutusehtoihin sovelletaan Suomen lainsdaadantoa.
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