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Regeringens proposition till riksdagen med for-
slag till lag om partiell finansiering av 2009 ars
likemedelsskadeerséittningar med statsmedel

INLEDNING

Remiss

Riksdagen remitterade den 12 februari 2013 re-
geringens proposition med forslag till lag om
partiell finansiering av 2009 érs lakemedelsska-
deersittningar med statsmedel (RP 199/2012 rd)
till social- och hilsovardsutskottet for bered-
ning.

Sakkunniga
Utskottet har hort

avdelningschef Outi Antila och regeringsse-

kreterare Riitta Kokko-Herrala, social- och

hélsovardsministeriet

- budgetrad Jouko Narikka, finansministeriet

- avdelningsdirektor Terhi Kilpi, Institutet for
hélsa och valfard

- generaldirektor Timo Laitinen, Statskontoret

- direktér Asko Nio, Likemedelsskadeforsak-

ringspoolen.

PROPOSITIONEN

Regeringen foreslar att det stiftas en lag om par-
tiell finansiering av 2009 &rs lakemedelsskade-
ersittningar med statsmedel. Medlen ska anvén-
das for att ersitta de lakemedelsskador som orsa-
kades av Pandemrixvaccineringen 2009 mot en
svininfluensaepidemi. Lékemedelsskador er-
sitts vanligen genom likemedelsskadeforsék-
ring som tecknats hos den privata Likemedels-
skadeforsakringspoolen. Eftersom skadorna kan
betraktas som exceptionella berdknas 2009 ars
forsakringsbelopp inte ricka till for att betala ut
fulla erséttningar. Syftet med den foreslagna la-
gen dr att sdkerstdlla fulla erséttningar till alla
som har ritt till ersittning enligt villkoren i ldke-
medelsskadeforsékringen, oberoende av om det
ror sig om skada som orsakats av vaccinet Pan-
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demrix eller om ndgon annan likemedelsskada
som héanfor sig till 2009.

Enligt forslaget ska de skador som orsakats av
Pandemrix finansieras av staten efter det att 14-
kemedelsskadeforsikringens forsdkringsbelopp
har uppnatts. Enligt nuvarande beddmning blir
statens finansieringsandel aktuell vid decennie-
skiftet 2030 och fortgar under de skadelidandes
hela livstid. Utbetalningen av forsékringsersatt-
ningar har redan inletts i enlighet med Lékeme-
delsskadeforsakringspoolens individuella ersétt-
ningsbeslut. Enligt villkoren for likemedelsska-
deforsékringen far alla som har rétt till ersétt-
ning sina ersittningar nedsatta i samma propor-
tion, om maximierséttningsbeloppet inte verkar
ricka till for att ersdtta dem fullt ut. For att utbe-
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talningen av full erséttning inte ska avbrytas for-
binder sig staten att genom den foreslagna lagen
finansiera de erséttningar som Overstiger like-
medelsskadeforsdkringens  forsdkringsbelopp
for 2009. Den foreslagna lagen ér inte ett stéll-

ningstagande till statens skadestdndsansvar och

det &r inte heller frdga om att finansiera ersatt-

ningar till f61jd av statens skadestandsansvar.
Lagen avses trida i kraft s& snart som mojligt.

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Motivering

Det ar angelédget att i lag sikerstélla att alla er-
sattningar for lakemedelsskador till foljd av vac-
cineringarna med Pandemrix, som gjordes for att
forhindra en svininfluensaepidemi, betalas ut till
fullt belopp till alla ersdttningsberdttigade och
enligt villkoren i lakemedelsskadeforsékringen,
understryker utskottet. Skadorna kommer i for-
sta hand att erséttas fran likemedelsskadeforsak-
ringen, eftersom vaccinet koptes in av Institutet
for hilsa och vilfard (THL) och institutet darfor
ocksd dr forsdkringstagare i likemedelsskade-
forsdkringen. Det sammanlagda ersittningsbe-
loppet uppgar till cirka 90 miljoner euro enligt
en aktuell uppskattning. Ersittningarna fran 14-
kemedelsskadeforsakringen uppgér till hogst 30
miljoner euro per forsdkringsperiod. Dérfor
kommer staten att skjuta till medel for att garan-
tera att de skadelidande far ersittning ocksa nér
forsakringsbeloppet pa 30 miljoner euro har an-
vénts. Erséttningarna fran de statliga medlen be-
raknas borja betalas ut 2030.

Uppgifterna om narkolepsifall som upptéck-
tes och verifierades 2009 och 2010 visar tydligt
att vaccinet Pandemrix dkade risken bland 4—
19-aringar att insjukna i narkolepsi. Déaremot
kunde ingen liknande okad risk pévisas bland
vuxna. Det har kommit in 152 anmélningar om
narkolepsi efter vaccination till registret dver
vaccinationsbiverkningar och 132 av personer-
na var i dldern 4—19 ar nér de vaccinerades.

Institutet for hélsa och vilfird har fortsatt att
utreda narkolepsifallen och dven samlat in upp-
gifter om de fall som uppticktes 2011. Institutet
fortsitter att samla in data. Ar 2011 uppticktes
omkring femtio nya fall av narkolepsi hos barn. I

fjol uppticktes veterligen drygt tio nya fall bland
barn och unga, och det ligger i linje med nivén
fore pandemin. For ndrvarande kontrolleras vac-
cinationsuppgifterna om den vuxna befolkning-
en och THL kommer att publicera resultaten i
vér.

Det méste vara s enkelt som mojligt for er-
sattningsberattigade att fa ut erséttning, papekar
utskottet. I och med att staten stir for en bety-
dande del av skadestdnden vore det motiverat att
ansvaret for handliggning och utbetalning av
skadestdnden dverfors till Statskontoret och in-
forlivas i statens skadestdndsverksamhet. Ut-
skottet vill hdr framhalla att lagen inte handlar
om att finansiera erséttningar pad grundval av
statligt skadestdndsansvar, utan att lagen ska sé-
kerstdlla att det finns tillrickligt med medel for
att nuvarande eller kommande erséttningar inte
ska skéras ner.

Vidare konstaterar utskottet att beslutet att
kopa in vaccinet maste fattas med en géng nér
pandemin hade brutit ut och det dnnu inte fanns
nédgot fardigt vaccin. I september 2009 fick vac-
cinet Pandemrix forsdljningstillstind i hela EU
av Europeiska kommissionen utifrdn en rekom-
mendation fran Europeiska likemedelsmyndig-
heten. I oktober 2009 inleddes vaccinationerna
av riskgrupper i Finland. THL garderade sig mot
lakemedelsskador genom att teckna en ldkeme-
delsskadeforsékring, och i kopeavtalet har like-
medelsforetaget begrinsat ansvar. Detta paver-
kar inte de skadelidandes situation eftersom er-
sdttningarna enligt villkoren i likemedelsskade-
forsdkringen foljer var finldndska skade-
stdndslag.
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Utskottets forslag till beslut
Riksdagen

godkdinner lagforslaget utan dndringar.

Helsingfors den 26 februari 2013

I den avgorande behandlingen deltog

ordf. Juha Rehula /cent Merja Mikisalo-Ropponen /sd
vordf. Anneli Kiljunen /sd Lasse Ménnist6 /saml
medl. Outi Alanko-Kahiluoto /grona Hanna Mintyld /saf
Sanni Grahn-Laasonen /saml Annika Saarikko /cent
Johanna Jurva /saf Hanna Tainio /sd
Laila Koskela /saf Anu Vehvildinen /cent
Merja Kuusisto /sd Ulla-Maj Wideroos /sv
Sanna Lauslahti /saml Erkki Virtanen /vénst.

Sekreterare var

utskottsrad Eila Mékipaa.
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