Villkor for lakemedelsskadeforsakring, galler
fr.o.m. den 1 januari 2023

Finska Omsesidiga Lakemedelsskadeférsikringsbolagets (nedan “férsikringsbolaget”) allmanna
villkor (géller fran och med den 1 januari 2023)?

1. Syftet med forsdakringen

1.1. Lakemedelsskadeforsakringen ersatter personskada (lakemedelsskada) som fororsakats

1.1.1. av anvandning av lakemedlet i vardsyfte, da till denna forsakring ansluten tillverkare,
importor, distributor eller forsaljare av produkten i sin sedvanliga naringsverksamhet har 6verlatit
lakemedlet i Finland for konsumtion.

1.1.2. av provningslakemedel, da till forsakringen ansluten part sjalv utfor klinisk
lakemedelsprovning i Finland i enlighet med lagen om klinisk prévning av léakemedel (983/2021)
eller lagen om medicinsk forskning (488/1999) eller medverkar till utférandet av sadan forskning.
Personskada som foérorsakas av lakemedel som anvands som jamforelsepreparat vid forskning
ersatts, savida forutsattningarna i punkt 1.1.1. uppfylls. Med lakemedelsprévning avses medicinsk
forskning enligt lakemedelslagen (395/1987), lagen om medicinsk forskning (488/1999) eller lagen
om klinisk prévning av lakemedel (983/2021) som utfors pa uppdrag av ett
lakemedelsindustriféretag under sadana forhallanden som godkants av myndigheterna. Med
lakemedelsprovning avses ocksa medicinsk forskning enligt Iakemedelslagen (395/1987), lagen om
medicinsk forskning (488/1999) eller lagen om klinisk prévning av lakemedel (983/2021) som
utfors pa uppdrag av nagon annan som anslutit sig till férsdakringen under sadana férhallanden
som godkants av myndigheterna (s.k. forskarbaserad forskning) férutsatt att en sadan forskning
utfors med ett preparat som har overlatits for forskning av ett lakemedelsindustriforetag som
anslutit sig till forsakringen eller med ett preparat som registrerats som lakemedel i Finland.

1.1.3. Med "till forsakringen ansluten part" avses i dessa villkor lakemedlets tillverkare, importor,
forsaljare eller distributor samt en part som bedriver sddan forskning som avses i punkt 1.1.2
(nedan i dessa forsakringsvillkor “forskare”), da denna har anslutits till férsakringen. Som ansluten
till forsakringen betraktas ocksa sadan lakemedelstillverkare for vilken ett bolag som hor till
samma koncern eller vilken annan instans som helst har anslutit sig till forsakringen. Med "till
forsakringen ansluten part” betraktas i dessa villkor dven en inrattning for blodtjanst enligt
blodtjanstlagen (197/2005) som verkar som tillverkare, importor, forsaljare, distributoér eller
forskare, forutsatt att inrattningen har beviljats tillstdnd att idka blodtjanstverksamhet i Finland
och har anslutits till forsakringen.

1.2. En ldkemedelsskada anses ha intraffat da ett ersattningskrav har framstallts till
forsakringsbolaget eller en i punkt 1.1. avsedd produkttillverkare, importor, distributor, forséljare
eller forskare eller da den férsdkrade dor pa grund av skadan.

1 Detta &r en dversittning av de ursprungliga finsksprakiga férsakringsvillkoren. Om de finska och svenska villkoren
avviker fran varandra tillampas de finska forsakringsvillkoren.



1.3. Forsakringen ersatter lakemedelsskada, for vilken ersattningskrav har framstallts till
forsakringsbolaget eller till i punkt 1.1. avsedd tillverkare, importor, distributor, forsaljare eller
forskare under forsakringsperioden den 1 januari 2012 eller darefter. Fran forsakringen ersatts
emellertid inte lakemedelsskador som orsakats av vacciner (handelsnamn Pandemrix®) som getts
aren 2009-2010 mot influensa A(H1N1), dvs. sa kallad svininfluensa.

Forsakringsperioden ar ett kalenderar.
1.4. Serieskada

Skador som orsakats flera personer av ett eller flera ldkemedel som innehaller samma aktiva
substans eller av en och samma handelse, eller skada som orsakats flera personer av en och
samma héandelse, orsak, brist eller underlatelse att varna i anknytning till ett Iakemedel eller en
lakemedelssubstans betraktas som ett och samma forsakringsfall, dvs. en serieskada, oberoende
av om skadorna har uppstatt under en eller flera forsakringsperioder, férutsatt att
- lakemedlet, lakemedlen eller Iadkemedelssubstanserna delvis eller helt har dragits tillbaka
fran marknaden pa grund av detta eller pa grund av deras skadliga biverkningar
- tillstandet att anvanda ett eller flera préovningslakemedel eller
provningslakemedelssubstanser har aterkallats delvis eller helt pa grund av att de
konstaterats ha skadliga biverkningar eller den kliniska lakemedelsprévningen har avslutats
pa grund av ovan namnda biverkningar, eller
- lakemedelsskadan har orsakats av ett tillverkningsfel.
Om denna typ av serieskador konstateras under olika forsakringsperioder anses de hanféra sig till
den forsakringsperiod under vilken det férsta kravet enligt punkt 1.3 har framstallts.

Som en och samma serieskada betraktas inte sadana i denna villkorspunkt angivna
lakemedelsskador i fraga om vilka ett krav enligt punkt 1.3 har framstéllts mer dn tva ar innan det
blev uppenbart att det ar fraga om en serieskada eller sadana fall dar lakemedlet eller
lakemedelssubstansen har anvants efter att lakemedelsdistributorerna i Finland har informerats
om serieskadan.

2. Ldkemedel

Med ldkemedel avses ett i 3 § ldkemedelslagen (395/1987) asyftat preparat eller amne avsett for
manniskor, men inte preparat som avses i ldkemedelslagens 5a—5b §.

Med lakemedel avses ocksa preventivpreparat som infors i kroppen, da detta expedieras mot
recept eller kraver ett ingrepp av en yrkesutbildad person inom halso- och sjukvarden. Vidare
avses med lakemedel dven blod eller blodkomponenter enligt blodtjanstlagen (197/2005) och
Bilaga 1 till EU-kommissionens direktiv (2004/33/EC) som en inrattning for blodtjanst har levererat
for blodtransfusion.

| dessa forsakringsvillkor avses med lakemedel dock endast sadana vacciner mot sjukdomen covid-
19 som inforskaffats till Finland genom Europeiska unionens gemensamma
upphandlingsforfarande och som injicerats i Finland. Med Europeiska unionens gemensamma
upphandlingsférfarande avses ett upphandlingsforfarande i 6verensstdmmelse med artikel 5 i
Europaparlamentets och radets beslut nr 1082/2013/EU.



3. Forsakrade

Forsakrade ar de som anvander lakemedlet.

4. Ldkemedelsskada

Med lakemedelsskada avses kroppssjukdom eller kroppsskada eller psykisk sjukdom, som
sannolikt har fororsakats av ett i punkt 2 i villkoren avsett lakemedel som den skadelidande har
anvant. Forsakringsbolaget for ingen forteckning 6ver de forsakrade personerna.

Som lakemedelsskada betraktas inte sjukdom eller skada, som

e beror pa att Idakemedlet inte har avsedd verkan eller

e har uppkommit i samband med sadan verksamhet eller atgard, som inte borde ha vidtagits
med beaktande av lakemedlets avsedda eller tidigare kanda verkan eller

e beror pa ett fel beganget vid ordination eller dverlatelse av lakemedel, eller pa att
ordination av lakemedel eller 6verlatelse av |ldkemedel for provning inte varit medicinskt
indikerad.

5. Skador som ska ersattas

Lakemedelsskada ersatts da den skadelidande till foljd av skadan

e har varit fortldpande arbetsoférmoégen i minst 30 dagar eller da hans eller hennes
kroppsfunktioner annars varit fortlopande nedsatta i minst 30 dagar

e adragit sig bestdende kroppsskada eller sjukdom eller

e avlidit.

Oberoende av vad som bestams i det forsta stycket av denna punkt ersatts den skadelidande for
oundvikliga och nédvandiga sjukvardskostnader och inkomstbortfall, sdvida dessa sammanlagt
Overstiger 85 euro, berdknat pa det satt som anges i punkt 7 nedan i forsakringsvillkoren.

6. Begransningar

6.1. Laikemedelsskada ersatts inte, om sjukdomen eller skadan ar en foljd av medicinskt sett
nddvandigt risktagande vid behandling av en sadan sjukdom eller skada som obehandlad ar
livshotande eller kan leda till svar kroppsskada.

Skada ersatts inte heller, om den eller den del av skadan som fororsakats av lakemedlet skaligen
borde ha talts som en biverkning vid anvandningen av lakemedlet, med beaktande av

e arten och svarighetsgraden hos den sjukdom som behandlingen avsett eller som vaccinet
eller ett annat lakemedel var avsett att forebygga

e den skadelidandes allmanna halsotillstand

¢ skadans omfattning

e en experts mojlighet att forutse ldkemedlets verkningar och



e Ovriga motsvarande omstandigheter.

6.2. Ldikemedelsskada ersatts inte heller, om lakemedlet med ldkemedelsanvandarens eller den
skadelidandes vetskap har anvénts eller dverlatits i strid med foreskrifterna om forsaljning av
ldkemedel eller innehav av lakemedel.

6.3. Lakemedelsskada ersatts inte, om lakemedelsanvandaren eller den skadelidande sjalv har
fororsakat skadan uppsatligen.

6.4. Ersattning for lakemedelsskada kan nedsattas eller forvagras

e om lakemedelsanvandaren eller den skadelidande genom grov vardsldshet sjalv har
bidragit till skadan genom uppenbart missbruk av [akemedlet eller pa annat satt eller

e omvallande av annan an lakemedelstillverkaren eller importoren eller person som handlar
for deras rakning varit den huvudsakliga orsaken till skadan.

6.5. Forsakringen ersatter inte skada, som direkt eller indirekt beror pa terrordad. Med terrordad
avses en handling, som begatts av antingen en person eller en persongrupp och som inbegriper
anvandning av kraft eller vald eller hot ddrom, da handlingens avsikt ar att antingen genom sin
karaktar eller sitt samband framja politiskt, religiost eller ideologiskt andamal och/eller skramma
eller paverka regering, folk eller befolkningsgrupp.

6.6. Fran forsakringen ersatts inte en skada som direkt eller indirekt orsakas av en handling som
anknyter till cybersakerhet, en natattack eller en annan attack eller handling i anslutning till ett
datasystem. Med en handling som anknyter till cybersdkerhet avses en olovlig, skadegérande eller
brottslig handling eller en serie av sdadana sammankopplade olovliga, skadegorande eller brottsliga
handlingar, oberoende av tid och plats, eller hot eller bedrageri i anslutning till sddana handlingar
som galler tilltrade till ett informationssystem, dess processer, anvandning eller funktion. Med
natattack avses ett fel eller en brist eller en serie av sammankopplade fel eller brister som galler
tilltrade till ett informationssystem, dess processer, anvandning eller funktion samt ett delvist eller
totalt avbrott eller fel, eller en serie av delvisa eller totala sammankopplade avbrott eller fel som
forhindrar tilltrade till ett informationssystem, dess processer, anvandning eller funktion. Med
datasystem avses vilka som helst datorer, hardvaror, mjukvaror, kommunikationssystem,
elektroniska enheter, servrar, molntjanster eller mikrodrivrutiner som innehaller ett motsvarande
system eller en sammansattning av ovan namnda slag och som har ett infléde, utflode, utrustning
for lagring av information, natverksutrustning eller utrustning for sakerhetskopiering som
forsakringstagaren, den forsakrade eller en annan part ager eller anvander.

6.7. En lakemedelsskada erséatts inte om den ar en foljd av ett sadant vaccin mot sjukdomen covid-
19 som inte har inforskaffats genom det upphandlingsforfarande som avses i punkt 2, det vill sdga
Europeiska unionens gemensamma upphandlingsforfarande.



7. Skadebelopp

Ersattningen for en lakemedelsskada bestams utgaende fran forordning i skadestandslagens
(412/1974) 5 kapitel 2, 2a - 2d, 3, 4, 7 och 8 §, 6 kapitel 1 § och 7 kapitel 3 §. Dar det ar tillampligt
ska ersattningarna basera sig pa trafik-och patientskadenamndens normer och instruktioner.

Da ersattningarna utrdknas avdras formaner som den skadelidande uppenbarligen har ratt att
erhalla av allmdnna medel eller ur lagstadgad forsakring.

8. Forsakringsbelopp

Ersattningsansvaret ar hogst 4 miljoner euro for varje skadelidande part, inberaknat vardet pa de
livrantor som utbytts till kapital den dag da de enligt god forsakringssed har bestamts, samt 30
miljoner euro for alla skador, for vilka krav har framstallts under ett och samma ar.

Om i denna punkt namnt belopp inte racker till for att tillfredsstalla dem som ar berattigade till
ersattning, utbetalas ersattningarna nedsatta i samma forhallande.

9. Utbetalning av ersattning

9.1. Ersattning for lakemedelsskada utbetalas av forsakringsgivaren.

9.2. Person som ar berattigad till ersattning enligt dessa villkor far lyfta ersattningen endast, om
han eller hon till forsakringsgivaren overlater den ratt han eller hon i Finland eller annat land kan
ha att utfa skadestand av den som vallat skadan eller som annars ar skyldig att ersatta skadan.

Den skadelidandes i forsta stycket i denna punkt angivna skyldighet att till forsakringsgivaren

Overlata sin ratt till skadestand géller inte ersattning, som han eller hon ar berattigad att erhalla av
allmanna medel eller ur lagstadgad forsakring.

10. Preskription
Ersattningskrav enligt dessa villkor ska framstallas till forsakringsgivaren inom ett ar fran det att
den som kraver ersattning fatt kinnedom om forsakringens giltighet och den skada och skadefoljd

som ldkemedlet eller blodprodukten i fraga har orsakat. Ersattningskrav ska framstallas senast 10
ar efter att en skadefdéljd har uppstatt.

11. Sokande av andring i ersattningsbeslut
11.1. FINEs Forsakrings- och finansradgivningen samt Forsakringsnamnden

Om den skadelidande &r missnojd med forsakringsgivarens ersattningsbeslut kan han eller hon be
FINE ge sin rekommendation till hur drendet ska l6sas.



Den skadelidande ska begara rekommendation av FINE om hur drendet ska I6sas senast inom tre
ar fran det att han eller hon fick skriftligt besked om forsakringsbolagets beslut och om den
tillampliga tidsfristen.

11.2. S6kande av andring i domstol
11.2.1. Tingsratt

Om den skadelidande inte ndjer sig med forsakringsbolagets ersattningsbeslut, kan han eller hon
dven vacka talan mot férsakringsbolaget.

Talan kan vackas vid tingsratten pa forsakringsbolagets hemort, tingsratten pa den skadelidandes
hemort i Finland eller tingsratten pa den ort i Finland dar skadan intraffat.

11.2.2. Tidsfrist for vackande av talan

Talan i ovan namnda domstolar som grundar sig pa ett ersattningsbeslut som férsakringsgivaren
fattat ska vackas inom tre ar efter att den skadelidande har fatt skriftligt besked om
forsakringsbolagets beslut och om tidsfristen.

Efter att tidsfristen 16pt ut foreligger ingen ratt att vacka talan.

12. Andring av férsikringsvillkoren

Forsakringsbolaget har ratt att andra forsakringsvillkoren under férsakringsperiodens gang eller
efter att forsakringsperioden 16pt ut, om andringarna grundar sig pa

1) ny lagstiftning eller andringar i gallande lagstiftning
2) en ofdrutsedd forandring i radande omstandigheter, sasom till exempel: en internationell
eller nationell kris; en global pandemi, nationell epidemi eller annan exceptionell
omstandighet som paverkar befolkningens halsa; ett osedvanligt férfarande for utveckling,
godkdnnande eller ibruktagande av ett sadant lakemedel, vaccin eller annat preparat som
avses i dessa forsakringsvillkor; ett exceptionellt naturfenomen, en storolycka eller nagon
annan forandring i omstandigheterna som kan jamforas med ovan ndmnda forhallanden.
Forsakringsbolaget har dessutom réatt att gora sma andringar i forsakringsvillkoren som inte
paverkar det centrala innehallet i forsdkringsavtalet.

13. Tillampning av forsakringsvillkoren

Dessa villkor tillampas pa lakemedelsskador som har intraffat den 1 januari 2023 eller senare.

Dessa villkor tillampas pa ersattningar som ska betalas for serieskador, for vilka det forsta
ersattningsyrkandet till forsakringsgivaren har gjorts den 1 januari 2023 eller senare.



14. Tillamplig lag

Pa dessa forsakringsvillkor tillampas Finlands lagstiftning.



