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Patientskyddet &ventyras da inte alla lakemedel omfattas av
Lakemedelsforsakringen

Vi vill med detta brev uppmérksamma Socialdepartementet pa att inte alla Iikemedel
som séljs i Sverige omfattas av lakemedelsforsdkringen och siledes saknar adekvat
forsakringsskydd.

Vi énskar aven belysa att de nya reglerna for utbyte av ldakemedel pa apotek gor
situationen dn mer allvarlig. Detta da det nya utbytessystemet innebdr ett mer
”tvingande” utbyte samtidigt som det idag inte klart framgar i informationen till
patient om ett visst lakemedel har ett heltackande forsakringsskydd eller ej.

Likemedelsforsidkringen som administreras av LFF Service AB (LFF) édr en frivillig
forsdkring som tillkom 1978. Den géller for alla patienter som anvander ldkemedel fran de
foretag som ér anslutna till forsékringen forutsatt att de inforskaffats 1 Sverige.

Forsdakringen samlar ldkemedelsforetag som forskar, tillverkar, utvecklar och tillhandahaller
lakemedel 1 Sverige samt foretag och organisationer som Apoteket AB, universitet och
forsknings- och utvecklingsbolag. Forsékringens uppbyggnad édr unik och motsvarighet finns
forutom 1 Sverige 1 Finland som frivillig samt lagbunden 1 Danmark och Norge. Antalet
bolag 1 LFF ar idag 169 stycken och deras omsittning motsvarar ca 98,2 % av all
lakemedelsforsiljning i Sverige. LFF har i genomsnitt ca 600-700 skador per r som kostar
ca 40-45 mkr att ersitta. Lopande ersittningar till patienter per kalenderar ar ca 20-25 mkr.

I Sverige finns lagstiftning avseende produktansvar for ldkemedel. Skillnaden mellan
produktansvarsforsidkringen och LFF dr att den frivilliga forsidkringen dven hanterar kénda
biverkningar. En produktansvarsforsdkring ger endast erséttning om produkten har en
sakerhetsbrist samt om det finns ett bevisat samband mellan ldkemedlet och skadan. En
unik egenskap med LFF &r att forsdkringen kan ge erséttning ocksa till patienter som
anvinder flera likemedel och dir det dr svért att fastsla vilket preparat som orsakat skadan
men dir det finns Overvigande sannolikhet att skadan beror av ndgot av ldkemedlen.
Patienten behdver inte bevisa vilket enskilt 1dkemedel det avser och har séledes en vég in till
forsdkringen och slipper driva ett rattsfall mot ett enskilt ldkemedelsforetag dér patienten
maste bevisa det enskilda likemedlets skada. Detta skulle givetvis inte vara mojligt om inte
den absoluta majoriteten av ldkemedel pd den svenska marknaden omfattades av
forsdkringen. LFF hanterar ocksé fall dir lakemedelskada beror av interaktioner mellan olika
lakemedel.



Det finns dock nagra fi foretag som valt att inte ha sina produkter forsikrade i LFF och
dessa foretag tillhandahaller ocksé likemedel som ingér bland de utbytbara likemedlen. Vi
anser att det ar mycket olyckligt att otillrackligt forsdkrade produkter ingar i
utbytesgrupperna eftersom det far till foljd att en patient kan ”tvingas” till att byta till
ett lakemedel som inte har ett fullgott forsakringsskydd. Detta sarskilt som det idag
inte klart framgar i informationen pa apoteket om ett visst likemedel har ett
heltickande forsakringsskydd eller ej. Vi vill framhalla att vanliga produktansvars-
forsdkringar inte ger patienten ett adekvat skydd.

Det ska i sammanhanget framhallas att i det reviderade forslaget till mallar for
upphandlingar som gors for slutenvardsldkemedel finns skallkrav pa att foretag som onskar
lamna anbud ska ha en likemedelsforsdkring vars villkor for likemedelsskada har samma
omfattning och villkor som den svenska likemedelsforsékringen.

For patientens sdkerhet borde samtliga lakemedel som séljs i Sverige tdckas av en
lakemedelsforsakring. Detta finns det dock svérigheter med d& Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG innebér att ett godkénnande for forsdljning inte far vagras annat
an pad de grunder som faststdlls av direktivet. Ett minsta krav for att forbattra
patientsakerheten bor dock vara att produkten ska omfattas av ett forsakringsskydd
motsvarande den svenska Lakemedelsforsakringen for att kunna utses till den vara
apoteksaktoren under aktuell tidsperiod ska byta till. Dessa preparat kan fi en stor
forsdljning pa den svenska marknaden och ménga patienter kommer att utséttas for risk om
preparaten inte har en adekvat forsikring.
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