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Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om statsgaranti for forsikrings-
skydd i fraga om vaccin mot covid-19

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslas att det stiftas en lag om statsgaranti for forsakringsskydd i friga om
vaccin mot covid-19. Syftet dr att sdkerstilla att eventuella personskador som orsakas av vaccin
mot covid-19 forsékras pa samma sitt som andra lakemedels- och vaccinskador.

Genom den foreslagna lagen ska lakemedelsskadeforsakringsskyddet tryggas dven for dem som
far vaccin mot covid-19. Enligt forslaget ska statsradet pa de villkor som det faststiller och utan
krav pa motsikerhet kunna bevilja statsgaranti (forsdkringsgaranti) for 1akemedelsskadeforsék-
ringar 1 frdga om personskador som orsakas av vacciner avsedda att forebygga covid-19. Forut-
séttningen for beviljande av statsgaranti dr att aterforsakring inte kan fas pa marknaden.

Genom att bevilja forsdkringsgaranti dvertar staten pa samma sitt som aterforsdkrarna ett par-
tiellt finansieringsansvar for erséttningsutgifterna for den direktforsdkring som forsékringsbo-
laget beviljat. Forsdkringsgarantin kan stéllas for hogst ett kalenderar at gingen. Pa basis av den
garanti som beviljas ett forsdkringsbolag kan statens ansvar uppga till sammanlagt hogst 30
miljoner euro per kalenderér och om forsékringsgarantin beviljas for flera kalenderar eller flera
forsdkringsbolag, sammanlagt till 300 miljoner euro. Staten tar ut en avgift av forsakringsbola-
get for beviljande av forsidkringsgarantin. Aven efter det att statsgarantin har stéllts svarar det
forsakringsbolag som ansokt om och beviljats forsdkringsgarantin for innehallet i forsdkrings-
skyddet och saledes for erséttningarna till de skadelidande.

Den foreslagna lagen avses trada i kraft den 1 januari 2021.
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MOTIVERING
1 Bakgrund och beredning
1.1 Bakgrund

Finland har for avsikt att upphandla vacciner for att forebygga den sjukdom som orsakas av
viruset covid-19. I Finland ersitts personskador som orsakas av likemedel och vacciner med
lakemedelsskadeforsikring hos Finska Omsesidiga Lakemedelsskadeforsidkringsbolaget. Like-
medelsskadeforsdkringsbolaget har meddelat att det sannolikt inte far aterforsékring for den risk
som orsakas av vaccin mot covid-19 frén och med den 1 januari 2021 nir &terforsékringsavtalen
fornyas. De personskador som eventuellt orsakas av vaccin mot covid-19 hotas ddarmed bli utan
tillrackligt forsdkringsskydd. For ett &andamalsenligt forsdkringsskydd dr det nédvandigt att sta-
ten deltar i att ticka den risk som hanfor sig till 1akemedelsskadeforsakringen.

1.2 Beredning

Propositionen har beretts vid social- och hilsovardsministeriet. Under beredningen har finans-
ministeriet, Statskontoret, Finansinspektionen och Finska Omsesidiga Lakemedelsskadeforsék-
ringsbolaget (nedan ldkemedelsskadeforsdkringsbolaget) horts.

2 Nulidge och bedomning av nulédget
2.1 Produktansvarslagen

Produktansvarslagen (694/1990), som baserar sig pa Europeiska unionens produktansvarsdirek-
tiv (85/374/EEG) som ndmns nedan, tillimpas ocksa pa skador som orsakas av ladkemedel och
ddarmed ocksa av vacciner. Med stdd av produktansvarslagen ska skadestdnd betalas for skador
som har uppstatt till foljd av att en produkt inte har varit sa siker som det kunde forvéntas.
Produktens sdkerhet ska beddmas med hénsyn till den tidpunkt nir den sattes i omlopp, dess
forutsebara anvindning, marknadsféringen av produkten, bruksanvisningar och 6vriga omstén-
digheter. Den skadelidande ska bevisa skadan, sikerhetsbristen och orsakssambandet mellan
sdkerhetsbristen och skadan. Skadestdndsskyldiga ér tillverkaren, importéren, den som satt pro-
dukten i omlopp och den som marknadsfor produkten. Produktansvaret ar s.k. strikt ansvar,
vilket betyder att ersittningsskyldigheten inte forutsitter véallande fran den erséttningsskyldiges
sida.

2.2 Likemedelsskadeforsikring

Lakemedelsskadeforsdkringen har sedan 1984 ersatt skador som orsakats av anviandning av l&-
kemedel. I Finland dr ldkemedelsskadeforsékringen inte en lagstadgad forsékring. Fram till
2012 var Finska andelslaget for erséttning av lakemedelsskador (nedan andelslaget) forsak-
ringstagare och som forsdkringsgivare fungerade likemedelsskadeforsékringspoolen. Poolen,
som till sin juridiska form 4r en koassurans som forsiakringsbolagen ger tillsammans, bildades
av tre finldndska skadeforsédkringsbolag. Poolen ersitter bland annat skador (narkolepsi) som
orsakas av vaccinet Pandemrix som gavs 2009 upp till det forsékringsbelopp pa 30 miljoner
euro som anges 1 forsakringsvillkoren. Eftersom forsikringsbeloppet sannolikt inte kommer att
racka till kommer staten att med stdd av en separat lag (lagen om partiell finansiering av 2009
ars ldkemedelsskadeersittningar med statsmedel, 211/2013) finansiera ersittningar som overs-
tiger forsékringsbeloppet. Det hdr kommer enligt poolens senaste beddmning att héinda vid ars-
skiftet 2029/2030. Avsikten 4r att ersédttningsverksamheten i det skedet ska skotas vid Statskon-
toret.
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Fran ingdngen av 2012 har likemedelsskador forsikrats av ett likemedelsskadeforsékringsbo-
lag som grundats av det ovanndmnda andelslaget. Andelslaget dr forsdkringstagare. Medlem-
marna 1 andelslaget dr tillverkare, importorer och marknadsforare av ldkemedel samt forsk-
ningsbolag som ar verksamma i Finland.

Med likemedelsskadeforsakringen ersitts personskador som orsakas av ovintade biverkningar
av ladkemedel som salts eller frisldppts for konsumtion i Finland. Med likemedel avses ldkeme-
del eller ndgot annat dmne (bland annat vaccin) som avses i ldkemedelslagen (395/1987) och
som har orsakat skador for anvdndare. Forsakringen ersétter personskador som har ett orsaks-
samband med anvidndningen av ett lakemedel. Skadestandsansvar hos den som utvecklat vacci-
net forutsitts inte, vilket innebar att forsdkringen i viss man ersétter skador i storre utstrickning
an vad vaccintillverkaren skulle vara ansvarig for pa skadestdndsgrunder, dvs. med stod av pro-
duktansvarslagen. Ddremot innehéller villkoren begransningar som inte finns i produktansvars-
lagen. Enligt villkoren bestdms erséttningen for likemedelsskador med tillimpning av de be-
stimmelser i 5 kap. 1 skadestdndslagen (412/1974) som giller erséttningsslag, som omfattar
bland annat sjukvardskostnader, inkomstforlust och ersittningar for sveda och vérk och andra
tillfalliga men samt bestdende men. Likemedelsskadeforsidkringen omfattar sédana ldkemedel
och vacciner vars tillverkare, importor eller marknadsforare &r medlem i andelslaget. De léke-
medelsforetag som importerar likemedel till Finland och distribuerar dem hér har 1 mycket stor
utstrdckning anslutit sig till andelslaget. Aven Institutet for hélsa och valfard (THL), som san-
nolikt upphandlar vaccinet mot covid-19, dr medlem i andelslaget. For nidrvarande ska den 1a-
kemedelsskadeforsdkring som andelslaget tagit ocksa ersétta personskador som orsakas av det
vaccin som ges for att bekdmpa covid-19, forutsatt att tillverkaren, importdren eller marknads-
foraren av vaccinet 4r medlem i andelslaget.

Forsdkringsbeloppet for lakemedelsskadeforsdkringen dr fyra miljoner euro for varje skadeli-
dande och 30 miljoner euro sammanlagt for skador dér erséttningskravet géller samma kalen-
derar. Eftersom det bara finns en forsakringstagare tar likemedelsskadeforsakringsbolaget ut
endast en forsakringsavgift av andelslaget. Likemedelsbolagen betalar medlemsavgifter till an-
delslaget i proportion till férséljningsvolymen pa ldkemedlen eller pa grundval av andra pa for-
hand 6verenskomna faktorer av motsvarande slag. Bolaget har skyddat sig mot stora forsak-
ringsrisker med en aterforsédkring dér bolagets sjélvrisk (s.k. sjidlvbehall) under kalenderaret
2019 ar hogst tre miljoner euro per skadefall eller per i villkoren definierad sé kallad serieskada.
Genom aterforsakringen fordelas forsdkringsrisken mellan direktforsékraren och aterforsikra-
ren. Aterforsikraren far en del av den forsikringsavgift som forsikringstagaren betalar till di-
rektforsdkraren och deltar i betalningen av ersittningar i enlighet med aterforsakringsavtalet. |
allménhet hojer aterforsikringen den forsdkringsavgift som forsidkringstagaren betalar till di-
rektforsékraren bland annat pa grund av aterforsékrarens omkostnader. Likemedelsskadefor-
sékringsbolaget har for narvarande fyra aterforsikrare.

Lakemedelsskadeforsikringsbolagets avgiftsintékter var 5,2 miljoner euro 2019 (5,2 miljoner
euro 2018). Ersdttningskostnaderna uppgick 2019 till 4,9 miljoner euro (2,1 miljoner euro
2018). Aterforsikrarens andel av avgiftsintikterna var 0,85 miljoner euro 2019 (0,87 miljoner
2018). Aterforsikrarna har inte varit tvungna att delta i ersittandet av skador 2014—2019. Vid
utgdngen av 2019 var bolagets balansomslutning 26,3 miljoner euro. Vid utgangen av 2019 var
bolagets solvenskapitalkrav enligt forsakringsbolagslagen (521/2008) 7,9 miljoner euro och ka-
pitalbasmedlen for att tacka detta uppgick till 15,9 miljoner euro. Lakemedelsskadeforsakrings-
bolaget ar sa litet att det utan aterforsékring inte kan tdcka det ovan avsedda ansvar pa 30 mil-
joner euro som anges i forsakringsvillkoren.
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Lakemedelsskadeforsékringsbolaget har meddelat att det sannolikt inte kan f4 aterforsékring for
den risk som orsakas av vaccin mot covid-19 frdn och med den 1 januari 2021 nér aterforsak-
ringsavtalen fornyas. Darmed kan inte heller en tillrackligt tickande direktforsakring ges och
dé finns det inte ett tillrackligt forsdkringsskydd for vaccinet. Om &terforsdkring inte fas for
vaccinet maste likemedelsskadeforsakringsbolaget utesluta vaccinet sa att det inte omfattas av
ersittningen enligt de normala forsdkringsvillkor som bolaget anvénder. Ur &terforsékrarnas
synvinkel &dr det storsta problemet att den risk som forknippas med vaccinet mot covid-19 &r sé
okdnd. For narvarande finns inga sidkra uppgifter om vilket vaccin medborgarna kommer att
vaccineras med, hurdan tidtabell som géller for vaccinationen och i vilken utstrickning man
kommer att vaccinera. Dessutom pagar utvecklingen av vaccinerna och den forskning som hén-
for sig till dem &nnu. P& grund av dessa omsténdigheter &r det mycket svart att bedoma risken
och prissétta den. Priset for en sddan okénd risk kan séttas sa hogt att terforsékring i praktiken
inte ens ar mdjlig. Eftersom de som far vaccin mot covid-19 ska garanteras ett motsvarande
forsakringsskydd som for dem som far andra vacciner dr det motiverat att lagstifta om ett finan-
sieringsarrangemang som ersitter den aterforsakring som saknas. En fordel med statsgaranti
som stélls pa grund av avsaknaden av aterforsakring ar att systemet for lakemedelsskadeforsak-
ring dr ett fardigt och fungerande forsakringssystem som redan i nuléget ersétter skador orsa-
kade av vacciner och som finansieras med de forsdkringsavgifter som lakemedelsindustrin be-
talar.

2.3 Allméint om statsgarantier

Statsgaranti innebdr att staten juridiskt forbinder sig att ersitta forluster som orsakas av en viss
verksamhet. Staten kan stilla borgen eller garanti for olika &ndamal. Enligt 82 § 2 mom. i grund-
lagen far statsgaranti beviljas endast med riksdagens samtycke. Den allminna lag som géller
statsgaranti dr lagen om statens l&ngivning samt statsborgen och statsgaranti (449/1988).

I lagen om forsékringsgaranti for undantagsforhallanden (408/2007) finns bestdmmelser om en
statsgaranti av aterforsakringsnatur, vars syfte ar att trygga kontinuiteten i transporter som ar
viktiga for befolkningens férsorjning, landets niringsliv och férsdrjningsberedskapen under un-
dantagsforhallanden och allvarliga storningar. Under ndmnda forhallanden kan statsrddet for
viss tid stdlla en forsdkringsgaranti for en skadeforsdkring som uppfyller vissa villkor, om sadan
aterforsakring som behdvs inte finns att f4 p4 marknaden. Det har tills vidare inte beviljats {or-
sdkringsgaranti med stod av den lagen.

3 Mailséttning

Syftet med propositionen é&r att sékerstilla att eventuella personskador som orsakas av vaccin
mot covid-19 forsdkras pa samma sétt som andra likemedels- och vaccinskador. Forsékrings-
bolaget ska besluta om innehallet i forsakringsskyddet och om ansdkan om forsakringsgaranti.
Déarmed foreskrivs det inte i propositionen om omfattningen av statens ersittningsansvar i pro-
portion till eventuella skadelidande. Propositionen &ndrar inte pd omfattningen av det nuvarande
frivilliga forsékringsskyddet och den foreslagna lagen garanterar séledes inte automatiskt fort-
satt forsakringsskydd.
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4 Forslagen och deras konsekvenser
4.1 De viktigaste forslagen

I denna proposition foreslas att det stiftas en lag om statsgaranti for att trygga ldkemedelsska-
deforsdkringen i fraga om vaccin mot covid-19. Enligt forslaget ska statsradet pa de villkor som
det faststiller och utan krav pa motsékerhet kunna bevilja statsgaranti (forsdkringsgaranti) for
lakemedelsskadeforsdkringar i friga om personskador som orsakas av vacciner som ges i Fin-
land avsedda att forebygga covid-19. Det &r fraga om samma typ av statsgaranti som i lagen om
forsakringsgaranti for undantagsforhdllanden som stiftats for vissa undantagssituationer. Ef-
tersom det nu inte dr friga om sddana undantagsforhdllanden eller storningar under normala
forhallanden som avses i beredskapslagen (1552/2011) ar det andamalsenligt att foreskriva om
saken i en separat lag som tillimpas endast for detta &ndamaél.

Syftet med den foreslagna lagen dr att trygga det frivilliga likemedelsskadeforsékringsskyddet
dven for dem som far vaccin mot covid-19. Aven efter det att statsgarantin har stéllts svarar det
forsikringsbolag som fétt forsékringsgarantin for ersittningarna till de skadelidande. Staten
overtar dock pa samma sétt som aterforsikrarna ett partiellt finansieringsansvar for erséittnings-
utgifterna for den direktforsékring som forsékringsbolaget beviljat. Lagen skiljer sig pé det sét-
tet fran lagen om partiell finansiering av 2009 ars ladkemedelsskadeerséttningar med statsmedel,
som stiftades forst efter det att man visste att de skador som orsakas av Pandemrix-vaccinet
sannolikt kommer att Overstiga forsékringsbeloppet for lakemedelsskadeforsékringen.

Forsékringsgaranti ska kunna stéllas endast om det inte finns nagon aterforsékring for den hér
risken som &r ldmplig med hénsyn till rddande foérhallanden. For att garanti ska kunna stéllas
forutsitts, liksom for statsgarantier i allménhet, en ansdkan av det forsékringsbolag som behdver
forsakringsgaranti. Forsédkringsgarantin kan stéllas for hogst ett kalenderar 4t gdngen. Enligt den
foreslagna lagen kan statens ansvar pa basis av den garanti som beviljas ett forsdkringsbolag
uppga till sammanlagt hogst 30 miljoner euro per kalenderar och om forsiakringsgarantin bevil-
jas for flera kalenderér eller flera forsékringsbolag, sammanlagt till 300 miljoner euro. Eftersom
det for ndrvarande finns endast ett forsékringsbolag p4 marknaden som ersétter ldkemedelsska-
dor pé det sétt som avses i forslaget dr det osannolikt att garantin beviljas flera forsakringsbolag.
Dessutom &r avsikten att statsgaranti ska stéllas endast till den del som den risk forknippad med
vaccin mot covid-19 som forsikras med lakemedelsskadeforsikring inte ticks pa grund av éter-
forsakringsbolagens beslut. Eftersom forsdkringsgaranti inte kan beviljas utan forsakringsbola-
gets sjalvbehall kommer statens ansvar i verkligheten att vara mindre dn det maximibelopp som
anges i lagen. For nirvarande &r gransen for sjalvbehall i lakemedelsforsékringsbolagens ater-
forsakringsavtal 3 miljoner euro. Dessutom kan maximibeloppet for forsékringsgarantin be-
gransas av de EU-bestdmmelser om statsstod som ndmns nedan.

Staten tar ut en garantiavgift av forsidkringsbolaget. Garantiavgiftens storlek kan bestimmas i
proportion till risken och med beaktande av kostnaderna for behandlingen av drendet. Avgiften
kan ocksa nedséttas med beaktande av spridningen av covid-19 och hur allvarlig sjukdomen ér,
betydelsen av forsékringsgarantin for den forsdkrade och forsékringstagaren samt andra rddande
forhéallanden. Nérmare bestimmelser om faststidllande av garantiavgiften ska kunna utfardas
genom forordning av social- och hilsovardsministeriet.

4.1.1 Behandling av likemedelsskadeforsakringsersittningar samt administration och tillsyn i
frdga om garantin

Mgjlig erséttning for personskador som eventuellt orsakas av vaccin mot covid-19 soks frén det
forsikringsbolag som beviljat direktforsdkringen, som behandlar skadorna och fattar beslut om
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ersittning for skadan. Eftersom statens ansvar endast hanfor sig till finansieringen av erséttning-
arna dndrar en situation dir forsékringsbolagets grins for sjdlvbehall dverskrids inte forsik-
ringsbolagets eller statens ansvar i1 forhllande till de skadelidande.

Statskontoret ska ansvara for administration och tillsyn i fraga om forsdkringsgarantin. Om 14-
kemedelsskadeforsakringsbolagets sjélvbehall ser ut att dverskridas i friga om skador orsakade
av vaccin mot covid-19 ska direktforsakraren s& snart som mojligt kontakta Statskontoret och
lamna de uppgifter som behdvs om skadan eller skadorna och om beloppet av skadan. Statskon-
toret ska ocksa ha ritt att f de uppgifter som behdvs for administrationen av forsakringsgaran-
tin. Finansinspektionen utdvar tillsyn over forsédkringsbolagens verksamhet till alla delar och
har rétt att bland annat fa alla handlingar till paseende och att gora inspektioner i forsékrings-
bolagen. Dérfor ska Statskontoret och Finansinspektionen samarbeta pa dndamalsenligt sétt i
frdgor som giller tillsynen 6ver forsékringsgarantin.

4.2 De huvudsakliga konsekvenserna
4.2.1 Konsekvenser for statsfinanserna och myndigheternas verksamhet

Hos lakemedelsskadeforsdkringsbolaget finns redan specialkunskaper om erséttning av skador
orsakade av vacciner. Ddarmed inverkar forfarandet for granskning och erséttning av skadean-
maélningar inte pd myndigheternas verksamhet.

Om staten triader i aterforsdkrarens stille har staten rétt att ta ut en avgift for att ticka risken som
pa samma sitt som kostnaderna for aterforsékringen utgdr en del av den forsdkringsavgift som
lakemedelsskadeforsiakringsbolaget tar ut av andelslaget. I det hér fallet dr avsikten att den av-
gift som tas ut for forsékringsgarantin bestims sa risk- och marknadsbaserat som mojligt och
den dr minst 1—2 % av storleken pa den forsdkringsgaranti som beviljas. P& det sittet blir det
slutliga beloppet for statens ansvar alltid lagre dn det maximibelopp som faststélls i lagen. Staten
ska ocksa i ovrigt std for endast den finansieringsandel som motsvarar det som aterforsékraren
drar sig ur, dvs. statens ansvar borjar forst efter ldkemedelsskadeforsakringsbolagets sjalvbe-
hall, bade i frAga om ett enskilt fall och i fraga om serieskador. Ddrmed uppstér inget finansie-
ringsansvar alls for staten om alla skador som hanfor sig till samma ar forblir lagre dn sjilvbe-
hallet.

Maximibeloppet pa 30 miljoner euro for forsdkringsgarantin inverkar inte pa forsakringsbelop-
pet enligt villkoren for en lakemedelsskadeforsiakring. Dessutom ska direktforsdkraren fortfa-
rande ansvara for de erséttningar som underskrider grinsen for sjélvbehallet. Syftet med forsék-
ringsgarantin ar inte att ticka denna andel. Eftersom de skador som eventuellt orsakas av vaccin
mot covid-19 sannolikt anses vara definierade som serieskada i forsékringsvillkoren ansvarar
staten for de erséttningar som hanfor sig till vaccin mot covid-19 till den del det sammanlagda
beloppet av dem Gverskrider bolagets sjalvbehéll. Eftersom beviljandet av forsdkringsgaranti
inte andrar innehéllet i villkoren for direktforsdkringen ingar ocksa andra lakemedels- och vac-
cinskador &n de som orsakats av vaccin mot covid-19 i det faststillda forsdkringsbeloppet pa 30
miljoner euro. Detta bidrar ocks4 till att statens ansvar minskar, eftersom statens ansvar inte kan
Overskrida det ansvar som anges i villkoren for direktforsdkring. Dessutom ar det ganska san-
nolikt att en dterforsdkrare som behovs kan hittas pa marknaden senare nar marknadsforhéllan-
dena normaliseras och dé ska staten i sista hand genom att avsevért hoja avgiften dra sig ur
stodjandet av systemet for ldkemedelsskadeforsékring genom forsékringsgaranti.

Aven om statsgarantin #r i kraft endast en kort tid kan finansieringsansvaret dock gilla en
mycket ldngre tid, om de skador som ska ersittas leder till bestdende arbetsoférméga for de
skadelidande. Da kan det ersdttningsansvar som beviljats for ett ar gélla till och med i flera
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artionden. Ersittningsansvaret fordelas pa detta sitt till exempel i friga om skador orsakade av
Pandemrix-vaccinet. Ju yngre den person som blir arbetsoférmogen ér, desto langre tid kan
ersittningsansvaret stricka sig.

Statskontoret ska ansvara for administration och tillsyn i friga om forsékringsgarantin. Stats-
kontoret administrerar ocksa andra statsgarantier och dirmed beddms detta inte ha négra bety-
dande konsekvenser for Statskontorets verksamhet. Finansinspektionen &r redan for narvarande
tillsynsmyndighet for forsdkringsbolag och propositionen har dérfor endast ringa konsekvenser
for Finansinspektionens verksambhet.

4.3 Konsekvenser for forsikringsbolagens verksamhet

Eftersom endast ett bolag bedriver likemedelsskadeforsékring inverkar propositionen nir det
géller direktforsédkrare endast pa likemedelsskadeforsiakringsbolagets verksamhet. Det &r inte
heller sannolikt att ndgot annat bolag pa grund av propositionen skulle vara eller kunna bli in-
tresserat av att bedriva lakemedelsskadeforsakring. Forslaget har ddrmed inte nagra konsekven-
ser for marknaden for ldkemedelsskadeforsdkring. Likemedelsskadeforsakringsbolaget har
meddelat att det ansdker om statsgaranti for den risk som avses i lagen om nagon annan aterfor-
sékring inte finns att tillgd. Eftersom staten endast stiller garanti om aterforsikring inte finns
att tillgd har propositionen inga direkta konsekvenser for marknaden for aterforsékring. Det
faktum att statsgarantin finns kan dock indirekt paverka aterforsékringsbolagens beslutsfat-
tande, eftersom garantin dtminstone i teorin minskar trycket av efterfrdgan som aterforsakrarna
utsitts for.

Med hjélp av statsgarantin overfors risken till staten pé ett sétt som motsvarar aterforsékring.
Det gor att den riskdverforing som genomforts med statsgarantin beaktas i forsdkringsbolagets
solvensberdkning p& motsvarande sétt som aterforsikring.

4.4 Konsekvenser for de skadelidandes stillning

Att aterforsakringen ersitts med statsgaranti dndrar inte de skadelidandes stillning i jamforelse
med nulédget. Ersittning for personskador som eventuellt orsakas av vaccin mot covid-19 soks
fran ldkemedelsskadeforsdkringsbolaget. Vid erséttande av skador ska de nuvarande villkoren
for lakemedelsskadeforsdkring iakttas, som syftar till att sékerstilla att de skadelidande behand-
las lika oberoende av vilket likemedel eller vaccin det dr fraga om. Om maximibeloppet for
lakemedelsskadeforsikringen hélls pa samma niva efter att forsdkringsgarantin stéllts 4r de som
fatt eventuella skador av vaccin mot covid-19 och andra vacciner automatiskt i en jamlik still-
ning sinsemellan. Ocksé de avgiftsfria rddgivnings- och tvistlosningstjénster som forsakrings-
och finansradgivningen, FINE, erbjuder ér tillgéngliga for dem som vaccinerats mot covid-19
precis som for andra som lidit av lakemedelsskador. Mojligheten att fa radgivning och soka
andring i ett beslut som géller lakemedelsskada utanfor domstolssystemet ar ocksa en del av
likabehandlingen av dem som fatt lakemedelsskador.

Den forsdkringsgaranti som staten beviljar for vaccin mot covid-19 péaverkar inte situationen for
dem som fatt skador av andra likemedel eller vacciner, eftersom likemedelsskadeforsakrings-
bolaget och aterforsdkrarna i fraga om dessa skador ska ersétta skador precis som for nérva-
rande. Om det senare framkommer att lakemedelsskadeforsikringens forsékringsbelopp haller
pa att Gverskridas, bor en utvidgning av statens erséttningsansvar overvagas sa att det ocksa
omfattar skador som inte ersétts med ldkemedelsskadeforsékringen, pa samma sétt som i fraga
om skador orsakade av Pandemrix-vaccinet.
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4.5 Ovriga konsekvenser

Andra direkta konsekvenser av propositionen bedoms vara ringa. Eftersom grianserna for statens
ansvar 4r relativt 1aga har propositionen inga direkta konsekvenser for samhillsekonomin. Den
skadelidandes kon har ingen betydelse nér erséttningar betalas. Propositionen har séledes inga
konsrelaterade konsekvenser. Eftersom propositionen inte dndrar det nuvarande forsékrings-
skyddet har den inga direkta konsekvenser for sysselséttningen, arbetslivet, brottsbekdamp-
ningen, sékerheten, informationssamhéllet, civilsamhillet eller olika sprakgruppers eller befolk-
ningsgruppers rattigheter och skyldigheter.

Utbredd vaccination av medborgarna har bedomts vara en effektiv atgédrd for att forebygga
spridning av virus och insjuknande, vilket gor det mdjligt att hdva andra forebyggande atgirder.
Coronapandemin har haft omfattande inverkan pa samhéllet, ekonomin och sysselséttningen pé
flera sétt. Ett fungerande system for ersittning for skador orsakade av vaccin kan bedémas in-
verka pa ménniskors vilja att ta vaccinet. Pa det séttet kan propositionen komma att forbattra
vaccinationstdckningen i framtiden och déarigenom indirekt minska konsekvenserna av coro-
napandemin pa langre sikt.

5 Alternativa handlingsvigar
5.1 Handlingsalternativen och deras konsekvenser

Om lakemedelsskadeforsikringsbolaget inte far aterforsakring och vaccinet mot covid-19 maste
uteslutas fran likemedelsskadeforsdkringen ersitts skadorna pa basis av likemedelsbolagets
produktansvar och statens eventuella skadestandsansvar. Det skulle leda till att de skadelidande
vars skada beror pd vaccinet mot covid-19 dr i en sdmre stillning &n personer som lidit skada
pa grund av andra likemedel och vacciner. Den skadelidande skulle ocksa bli tvungen att rikta
sitt yrkande uttryckligen till det lakemedelsbolag som ansvarar for vaccinet eller till staten och
omfattningen av statens skadestandsansvar skulle behdva avgoras fran fall till fall.

Ett alternativ till den modell som nu foreslés dr att foreskriva om direkt ersittningsansvar for
staten. Ocksé pé det séttet kan man direkt genom lag sékerstélla att de som fétt personskador av
vaccin mot covid-19 inte hamnar i en sdmre stdllning &n for ndrvarande. Deras stillning skulle
dock vara annorlunda jamfort med dem som fétt skador av andra lakemedel eller vacciner. Forst
och framst skulle erséttning for eventuella skador orsakade av vaccin mot covid-19 sokas till
exempel hos Statskontoret, medan skador som orsakats av andra likemedel och vacciner fort-
farande ersétts med lidkemedelsskadeforsiakringen. I lagen skulle man ocksa bli tvungen att ta
stéllning till om statens ansvar dr identiskt med en likemedelsskadeforsékring, som delvis er-
sétter sddana skador som inte beror pé véllande, eller om ansvaret grundar sig pé tanken om
statens skadestdndsansvar. Om det ska lagstiftas om direkt erséttningsansvar for staten behdver
jamlikheten mellan de som fatt skador orsakade av vacciner sdkerstillas.

Det dr mojligt att vaccinet mot covid-19 senare blir en del av det normala vaccinationsprogram-
met eller ett vaccin som ges arligen pd samma sitt som det nuvarande influensavaccinet. D
skulle ett ersittningssystem som avviker frdn andra vacciner vara svarare att motivera och dess-
utom ar det sannolikt att aterforsakring igen skulle finnas pa marknaden. Det skulle kunna visa
sig svart for staten att dra sig ur ett system for direkt ersdttningsansvar nar aterforsiakringsskydd
ater finns att tillga och det skulle i vilket fall som helst krdvas en ny lagdndring.

Direkt ersattningsansvar for staten skulle bli klart dyrare for staten 4n den modell som nu fore-
slés. Till skillnad frén i den foreslagna modellen skulle staten vara tvungen att behandla alla
ersittningsansokningar och betala ut erséttningarna till fullt belopp, dvs. ocksa till den del det
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sammanlagda beloppet for skador orsakade av lakemedel och vacciner under ett kalenderar ar
lagre &n tre miljoner euro. Dessutom far staten inte ndgon garantiavgift av likemedelsskadefor-
sékringsbolaget.

I jamforelse med den modell for statlig forsédkringsgaranti som foreslés i propositionen dr en
fordel med statens direkta erséttningsansvar att alla skador kunde erséttas genom samma lag
och system utan nidgon 6vre grans. Om vaccinet mot covid-19 orsakar mycket omfattande och
betydande ldngvariga skador ar det mojligt att 30 miljoner euro inte racker till for att ersétta alla
skador orsakade av ldkemedel och vaccin som hanfor sig till kalenderaret i fraga. Det hér syste-
met kan eventuellt erbjuda en féardig 16sning for det som ska foreskrivas senare eller samtidigt
om ersittning for skador som orsakas av Pandemrix-vaccinet (den andel som &verstiger forsak-
ringsbeloppet). Da skots erséttningsidrendena sannolikt vid Statskontoret. Vid Statskontoret
finns dock for narvarande inga specialkunskaper i friga om ersittande av likemedelsskador.

5.2 Europeiska unionens lagstiftning
5.2.1 Produktansvarsdirektivet

Europeiska unionen har inga sirskilda bestimmelser om erséttning for personskador orsakade
av vaccin eller lakemedel. Inom Europeiska unionens lagstiftning hor de person- och sakskador
som orsakats av vacciner till tillimpningsomradet for radets direktiv 85/374/EEG om tillndrm-
ning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om skadestandsansvar for produkter
med sédkerhetsbrister (produktansvarsdirektivet). Enligt produktansvarsdirektivet ska tillverka-
ren vara ansvarig for skador som orsakas av en defekt i hans produkt. Den skadelidande maste
kunna bevisa skadan, defekten och orsakssambandet mellan defekten och skadan. Produktan-
svarsdirektivet reglerar de allménna principerna for produktansvar och lamnar behdrighet for
medlemsstaterna att i detalj foreskriva om erséttningen. Medlemsstaterna har manga olika nat-
ionella 16sningar nér det géller ersittning for skador orsakade av produkter och likemedel. I
Finland har produktansvarsdirektivet genomforts nationellt genom produktansvarslagen.

5.2.2 Solvens II-direktivet

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/138/EG om upptagande och utdvande av forsék-
rings- och aterforsdkringsverksamhet, dvs. det s.k. Solvens II-direktivet, reglerar statens roll
som aterforsdkrare. Direktivet mojliggor under vissa forutséttningar att staten fungerar som ater-
forsdkrare eller andra motsvarande funktioner sdsom statsgaranti. Enligt artikel 11 i direktivet
ska direktivet inte tillimpas pa s&dan aterforsékringsverksamhet som utfors eller till fullo ga-
ranteras av en medlemsstats regering, nir denna regering av skil som ar av betydande allmént
intresse upptrader som aterforsakringsgivare i sista hand, inbegripet under omsténdigheter nér
detta kravs pa grund av att situationen pa marknaden gor det i praktiken omgjligt att erhélla
adekvat aterforsakringsskydd pé affarsmissiga grunder. I fradga om vaccinet mot covid-19 har
det uppstatt en sddan situation som avses i artikel 11 i direktivet.

5.2.3 Regleringen av statligt stod

Enligt artikel 107 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt ar statliga stod till foretags-
verksambhet i princip forbjudna. Enligt nimnda artikel: ”Om inte annat foreskrivs i fordragen,
ar stod som ges av en medlemsstat eller med hjdlp av statliga medel, av vilket slag det &n ér,
som snedvrider eller hotar att snedvrida konkurrensen genom att gynna vissa foretag eller viss
produktion, oforenligt med den inre marknaden i den utstridckning det paverkar handeln mellan
medlemsstaterna.” Regeln om statligt stdd tillimpas nér alla ndmnda kriterier for statligt stod
uppfylls. Dessa allmidnna bedomningskriterier tillimpas ocksa pé statsgaranti.
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I friga om de beddmningskriterier som tillimpas pé statsgaranti gav EU-kommissionen 2008
ett tillkdnnagivande (EGT 2008/C 155/10) som fortfarande &r i kraft. I tillkdnnagivandet preci-
seras de krav som en tillaten statsgaranti enligt marknadsvillkor ska uppfylla. Enligt tillkdnna-
givandet ska det tas ut en garantiavgift enligt marknadsvillkor for statsgaranti enligt marknads-
villkor. Dessutom fér statsgarantin tdcka hogst 80 % av vérdet pa den forpliktelse som garantin
géller. I fraga om smé och medelstora foretag definieras i tillkénnagivandet en avgift som grun-
dar sig pa garantitagarens kreditvirdighet och dr den minsta avgift garantitagaren ska betala for
att det inte ska vara friga ett forbjudet statsstod.

Om en statsgaranti inte uppfyller de krav som beskrivs ovan kan det dnda vara fraga om ett
tillatet statsstdd. [ sddana oklara fall kan man begéra att kommissionen tar stéllning till om stats-
stodet dr marknadsmaéssigt. Eftersom det &r sannolikt att lakemedelsskadeforsdkringsbolaget
ansoker om forsdkringsgaranti for en storre andel &n 80 % ska Finland ta kontakt med kom-
missionen for att sdkerstélla detta.

5.3 Ersittning for likemedelsskador i de andra nordiska léinderna

Sverige, Norge och Danmark har sina egna nationella system for erséttning av ldkemedelsska-
dor. I Sverige ér likemedelsskadeforsikringen frivillig. Forsakringen ersétter personskador som
sannolikt har orsakats av ett likemedel och som inte har kunnat forutses. Det gér ocksa att hos
domstol yrka pa erséttning for en skada som orsakats av lakemedel med stod av skadestédndsla-
gen eller produktansvarslagen. Ersittning med stod av skadestdndslagen forutsétter véallande i
frdga om den som orsakat skadan. For erséttning med stod av produktansvarslagen forutsétts att
lakemedlet varit bristfalligt i friga om sédkerhet.

I Norge finns ett sarskilt kapitel i produktansvarslagen som géller ldkemedelsskador. Produkt-
ansvarslagen forutsétter att lakemedelstillverkare och importorer tar en obligatorisk forsdkring
for lakemedelsskador som orsakas av ett lakemedel som sléppts for konsumtion i Norge. Skador
som beror pa likemedel ersétts oberoende av vallande. Forsdkringen ersitter inte mattliga bi-
verkningar som kan forutses.

I Danmark ersitts ladkemedelsskador med stdd av den lagstadgade patientskadelagen, om det
lakemedel som orsakat skadan har slédppts for konsumtion i Danmark. I lagen finns ett sarskilt
kapitel om ldkemedelsskador med stod av vilket oskéliga biverkningar som orsakas av likeme-
del ersitts oberoende av om det &r frdga om en forutsedd eller oforutsedd biverkning. Vid be-
domning av oskéligheten beaktas hur allvarlig den sjukdom som behandlas med ldakemedlet ar,
patientens halsotillstdnd, hur allvarlig biverkningen ar samt andra mojligheter att ta skaderisken
i beaktande. Ersittningsansvar uppstar om ldkemedlet sannolikt har orsakat skadan. Beloppet
av ersittning bestims med tillimpning av skadestandslagen.

6 Remissvar

Social- och hdlsovardsministeriet begérde den 12 oktober 2020 yttrande om propositionen av
sammanlagt 9 instanser: justitieministeriet, Statskontoret, Finansinspektionen, Finanssiala ry,
FINE Forsédkrings- och finansrddgivningen, finansministeriet, arbets- och nédringsministeriet,
Finska Omsesidiga Lakemedelsskadeforsakringsbolaget och Konkurrens- och konsumentver-
ket. Remisstiden gick ut den 20 oktober 2020 och sammanlagt 8 yttranden ldmnades in. Alla
inkomna yttranden beaktades och propositionen bearbetades och preciserades utifran dem.
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Alla som yttrade sig ansag att propositionen dr nddvindig och motiverad. Finansministeriet
framforde att alla nya propositioner som géller borgens- och garantiansvar bor bedomas kritiskt
pa grund av den snabba 6kningen och hdga nivén av Finlands borgens- och garantiansvar, men
att det dock pa basis av de erhallna uppgifterna atminstone till en borjan inte ar mojligt att ordna
det foreslagna forsiakringsskyddet i friga om personskador av vaccin mot covid-19 utan stats-
garanti. Ministeriet konstaterar dessutom att det foreslagna arrangemanget kan bedomas framja
16sningar pa coronakrisen och malet att aterstdlla samhaéllets funktioner till normalldge, vilket
naturligtvis skulle ha betydande positiva makroekonomiska konsekvenser.

Béde arbets- och niringsministeriet och Konkurrens- och konsumentverket féste uppmérksam-
het vid konkurrensaspekter. Bada anség dock att eftersom risken férknippad med vaccinet enligt
lakemedelsskadeforsikringsbolaget ér sé oklar att det inte nddvéandigtvis finns aterforsikrare pa
marknaden till ett skéligt pris kan det anses att statens garantiverksamhet géller marknadsbrist
och att detta inte snedvrider konkurrensen. Dessutom ansag bada att det 4r positivt att statsga-
rantin anvands i sista hand och beviljas endast om det inte finns nagon &terforsidkring att tillga
pa marknaden pa skaliga villkor och att statsgarantin beviljas for viss tid for 12 ménader at
gangen. Bada framhdvde ocksa vikten av att staten drar sig ur systemet for lakemedelsskadefor-
sdkring om den aterforsdkrare som behovs senare hittas pad marknaden.

Arbets- och niringsministeriet lyfte fram EU:s regler om statligt stod. Enligt artiklarna 107 och
108 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt hor EU:s regler for statligt stod till kom-
missionens exklusiva behorighet. Syftet med regleringen ar att sikerstilla lika konkurrensvill-
kor for foretag som &dr verksamma inom EU och att minimera stddkonkurrensen mellan med-
lemsstaterna. Arbets- och niringsministeriet konstaterade att ett garantiarrangemang i enlighet
med propositionsutkastet bor anmélas till kommissionen sé att kommissionen kan bedéma om
garantin dr marknadsméssig.

Arbets- och néringsministeriet, finansministeriet och Konkurrens- och konsumentverket lyfte
alla fram en tillrdckligt hog och marknadsmaéssig nivé pa den garantiavgift som tas ut for for-
sdkringsgarantin. Alla ovanndmnda instanser betonade att garantiavgiften bor vara marknads-
méssig och pa en sddan niva att den uppmuntrar forsakringsbolaget att sdka aterforsékring pa
marknaden.

7 Specialmotivering

1 §. Tillimpningsomrdde. Enligt paragrafen innehéller denna lagen bestimmelser om statsga-
ranti (forsdkringsgaranti) som beviljas for forsdkring av personskador som orsakas av vacciner
som ges 1 Finland och forebygger insjuknande i covid-19. For den statsgaranti som ges for detta
dndamal anvinds termen forsékringsgaranti.

2 §. Forsdkringsgarantiobjekt. Statsradet kan enligt 1 mom. pé de villkor som det faststéller och
utan krav pa motséikerhet bevilja forsdkringsgaranti for personforsékringar i friga om person-
skador som orsakas av vacciner avsedda att forebygga covid-19.

Villkoren for garantin innefattar ocksé bestimmande av garantiavgiftens storlek. Forsakrings-
garantiobjektet dr dirmed begréinsat endast till personskador som orsakas av covid-19. Likeme-
delsskadeforsdkringen har inte definierats i lagstiftningen, men med den har sedvanligt avsetts
en forsdkring som ersitter skador som orsakas av anvandning av lakemedel (inkl. vaccin) i storre
utstrdckning dn vad ansvarsforsékringar ersétter. Det kan ddrmed inte vara fraga om en ansvars-
forsikring, utan om en personforsékring dér ersattningen inte binds till skadestandsansvaret hos
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tillverkaren, distributoren eller marknadsforaren av ldkemedlet. I praktiken stélls forsékrings-
garantin for ldkemedelsskadeforsikringsbolaget, eftersom det &r det enda forsidkringsbolag som
erbjuder ldkemedelsskadeforsakringar i Finland.

Enligt 2 mom. kan forsékringsgarantin stéllas endast om det inte finns ndgon &terforsékring som
ar lamplig med hénsyn till rdidande forhallanden. Forsdkringsgarantin ska inte forutsétta att ater-
forsakring 6ver huvud taget inte finns att tillgd p4 marknaden. Forsékringsgaranti kan behdvas
aven nar de forsikringar som finns har oskiliga villkor med tanke pd omstdndigheterna. Bevil-
jandet av forsdkringsgaranti hidnfor sig séledes till de situationer som utesluts i artikel 11 i Sol-
vens Il-direktivet, dir en stat upptrader som aterforsakringsgivare i sista hand i brist pa adekvat
aterforsakringsskydd pa affarsméssiga grunder. Statsradet ska nér det fattar beslutet beakta EU:s
lagstiftning om statsstod och kommissionens synpunkter, som kan begrinsa hur stor andel av
risken staten kan ata sig.

3 §. Forsdkringsgarantins varaktighet och maximibelopp. Forsdkringsgaranti kan stéllas for
hogst tolv ménader at gangen. Forsikringsgarantin ar saledes ett tidsbundet arrangemang. For-
sdkringsgarantin ska vara i kraft under den tid som anges i beslutet om beviljande, dvs. hogst
tolv ménader &t gdngen. Beroende pa situationen kan det vara motiverat att stéilla forsédkrings-
garanti for en kortare tid &n detta. [ praktiken gar det inte att fastsla en exakt tidpunkt da det inte
langre &r motiverat att fortsétta en befintlig forsdkringsgaranti. Istillet borjar det i allménhet s&
smaningom finnas sédana forsékringar tillgdngliga pd marknaden som tidigare saknats, vilket
da varit orsaken till beviljande av forsékringsgarantin. Det ska sdledes bedomas fran fall till fall
nér forutsittningarna for beviljande av forsékringsgarantin inte langre uppfylls.

Enligt 2 mom. kan statens ansvar pa basis av den forsékringsgaranti som beviljas ett forsdk-
ringsbolag uppga till sammanlagt hogst 30 miljoner euro per kalenderar och summan av ansva-
ret for alla beviljade forsiakringsgarantier far vid varje given tidpunkt uppga till hogst 300 mil-
joner euro. For ndrvarande ersatter ldkemedelsskadeforsakringen enligt lakemedelsskadeforsak-
ringsbolagets villkor lakemedelsskador under ett ar upp till ett forsékringsbelopp pa 30 miljoner
euro. Eftersom bolaget i sina aterforsidkringsavtal har haft ett sjdlvbehall p4 3 miljoner euro
ansoker bolaget sannolikt om statlig forsakringsgaranti for 27 miljoner euro, vilket motsvarar
90 % av den risk som omfattas av forsékringsgarantin.

Eftersom det dr friga om en lag som géller tills vidare kan forsékringsgarantier beviljas tills det
maximibelopp pa 300 miljoner som anges i lagen uppnds. P det séttet mojliggor lagen ocksa
att fler &n ett forsdkringsbolag ansoker om garanti under samma é&r, 4ven om det dr mycket
osannolikt.

Eftersom forsékringsgarantin till sin karaktir ar ett finansieringsarrangemang som ersétter ater-
forsikring och eftersom regleringen av statsunderstdd kriaver det dr det nodvandigt att ocksé det
forsikringsbolag som fungerar som direktforsédkrare och ansoker om forsdkringsgaranti sjélv
behéller en del av den risk som &r forknippad med vaccinet mot covid-19. Enligt lagen om
forsakringsavtal (543/1994) ska erséttningsansprak riktas till forsédkringsgivaren inom ett ar ef-
ter det att den som soker ersittning fatt kinnedom om forsékringen, forsiakringsfallet och den
skadepéafoljd som foranletts av forsdkringsfallet. Ersattningsansprak ska i varje fall géras inom
tio ar efter forsakringsfallet eller, om forsdkringen tecknats for personskador eller skadestands-
skyldighet, efter det att skadepafoljden uppkommit. Ddrmed kan forsékringsgaranti i teorin be-
viljas flera ar, om det under vissa ar inte har framstéllts yrkanden i fraiga om en skada och det
redan ar s lange sedan det ar for vilket garantin har beviljats att tiden for att framstélla ersétt-
ningsyrkanden 16pt ut. I praktiken 4r det dock osannolikt att aterforsakringar med skéliga villkor
inte finns tillgéngliga p&4 marknaden i en sédan situation.
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4 §. Ansckan om forsdkringsgaranti. Ett forsdkringsbolag kan ansdka om forsékringsgaranti hos
social- och hilsovardsministeriet, vars uppgift ar att foredra drendet for statsrddet. Enligt den
foreslagna 9 § utfirdas ndrmare bestimmelser om innehéllet i ansdkan genom forordning av
social- och hélsovardsministeriet. Ansdkan ska bland annat innehélla uppgifter om villkoren for
direktforsdkringen, sjdlvbehéllet, motiveringen till behovet av forsdkringsgaranti inklusive
handlingar som visar att terforsékringen 16per ut eller 16pt ut och att det inte finns nagon annan
aterforsiakring med skiliga villkor att tillgd samt uppgifter om forsékringsvillkoren och forsék-
ringsavgiften for den aterforsiakring som ségs upp eller sagts upp.

5 §. Garantiavgift. For forsdkringsgarantin tas det ut en garantiavgift, vars storlek bestams i
proportion till risken och med beaktande av kostnaderna for behandlingen av drendet. I regel
ska garantiavgiften dimensioneras sé att den motsvarar den risk som garantiférbindelsen medfor
for staten. Att bestimma avgiften pa basis av riskerna &dr svért eftersom det inte finns nagon
tidigare erfarenhet av vaccin mot covid-19 och métbara uppgifter om risknivan inte nédvéndigt-
vis finns pa aterforsdkringsmarknaden. I paragrafen konstateras det att garantiavgiften kan ned-
sdttas med beaktande av spridningen av covid-19 och hur allvarlig sjukdomen é&r, betydelsen av
forsakringsgarantin for den forsékrade och forsdkringstagaren samt andra rddande forhallanden.
Nedsatt garantiavgift kan vara motiverad till exempel om avgiften annars ar oskéligt stor for
forsakringsgivaren, vilket indirekt inverkar ocksa pa priset pa direktforsdkringen. Nar avgiftens
storlek bestédms ska det ocksa beaktas att forsdkringsskyddets existens kan inverka pa medbor-
garnas vilja att ta vaccination. Darmed kan garantiavgiften sénkas ocksa om avgiften annars blir
s& avgorande att det orsakar press pa direktforsdkraren att helt utesluta skador som orsakas av
covid-19-vacciner ur erséttningen. Statsradet ska dverviaga garantiavgiftens storlek med beak-
tande av de omstandigheter som rader vid den tidpunkt da garantibeslutet meddelas. Garantiav-
giften kan saledes hojas eller sidnkas i betydande grad, om garantin behdvs under flera kalen-
derér i foljd.

Nérmare bestimmelser om faststidllande av garantiavgiften far utfairdas genom forordning av
social- och hélsovardsministeriet.

6 §. Administration och tillsyn i fradga om statsgarantin. Statskontoret ansvarar for administrat-
ion 1 frdga om forsékringsgarantin. Statskontoret ska av forsakringsbolaget ta ut den garantiav-
gift som faststillts i statsradets beslut. Det &r ocksa Statskontorets uppgift att i enlighet med
garantibeslutet betala forsakringsbolaget de ersittningsutgifter som hor till statens finansie-
ringsansvar och hanfor sig till covid-19-relaterade skador. Narmare bestimmelser om tidpunk-
terna och andra exaktare villkor for betalning av dessa kostnader ska utfirdas genom forordning
av social- och hélsovardsministeriet.

Statskontoret ansvarar ocksa for tillsyn dver forsédkringsgarantin. Statskontoret ska ha ratt att av
lakemedelsskadeforsiakringsbolaget fa de upplysningar och utredningar som behdvs for tillsy-
nen Over iakttagandet av villkoren for garantin vid den tidpunkt som Statskontoret faststéller.

7 §. Statskontorets och Finansinspektionens tillsynssamarbete. Finansinspektionen utovar till-
syn over direktforsikrarens verksamhet i enlighet med bestimmelserna i lagen om Finansin-
spektionen (878/2008) och 1 forsékringsbolagslagen (521/2008). Enligt 1 mom. ska Statskon-
toret och Finansinspektionen samarbeta pa Andamélsenligt sétt i fragor som géller tillsynen dver
forsakringsgarantin. Eftersom Finansinspektionen dr den myndighet som utovar tillsyn dver for-
sakringsbolagen &r det onddigt att foreskriva om Gverlappande tillsynsansvar for Statskontoret.
Dirmed omfattar Statskontorets tillsyn endast tillsyn over forsdkringsgarantin och till Gvriga
delar ansvarar Finansinspektionen for tillsynen.
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Enligt 2 mom. ska Statskontoret och Finansinspektionen trots sekretessbestimmelserna och
andra bestdmmelser som begrinsar utbyte av information ha rétt att [imna ut sddana uppgifter
till varandra som dr nédvindiga for skotseln av de tillsynsuppgifter som avses 16 § och 7 § 1
mom.

8 §. Forhdllande till annan lagstifining. For statsgaranti giller utover bestimmelserna i den
foreslagna lagen i1 6vrigt vad som foreskrivs om statsgaranti i lagen om statens langivning samt
statsborgen och statsgaranti. Atminstone kan bestimmelsen om garantiavgiftens utsokbarhet
utan dom och utslag bli tillaimplig p4 samma sétt som for skatter och avgifter.

9 §. Bemyndigande att utfirda forordning. 1 paragrafen anges de fragor som det vid behov kan
utfirdas ndrmare bestdmmelser om genom forordning av social- och hélsovardsministeriet. I
enlighet med 1 punkten kan det genom forordning foreskrivas att ansdkan till social- och hélso-
vardsministeriet ska innehélla utredningar till exempel om villkoren for direktforsékringen,
sjdlvbehallet, motiveringen till behovet av forsékringsgaranti samt uppgifter om forsékringsvill-
koren och forsakringsavgiften for den aterforsiakring som sigs upp eller sagts upp.

Med stdd av 2 punkten kan det i forordningen foreskrivas om de uppgifter som forsékringsbo-
laget ska ldmna till Statskontoret om ersatta skador och beloppet for dem, samt inom vilken tid
forsakringsbolaget ska framstilla ett eventuellt erséttningsyrkande till Statskontoret pé grundval
av garantin.

Genom forordning kan det enligt 3 punkten ocksa utfirdas ndrmare bestimmelser om garanti-
avgiften, sdsom tidpunkten for betalning av avgiften, uppbarandet av den samt vid behov dven
minimi- eller maximibelopp for avgiften.

10 §. lkrafttrddande. 1 paragrafen finns en sedvanlig ikrafttrddandebestimmelse.
8 Bestimmelser pa ligre nivad dn lag

Den foreslagna lagens 9 § innehaller ett bemyndigande for social- och hédlsovardsministeriet att
utférda en forordning. Genom férordningen kan ndrmare bestimmelser utfirdas om ansdkan
om forsékringsgaranti hos social- och hilsovardsministeriet samt innehallet i ansdkan, om an-
sOkan om ersdttningar som betalas pa basis av forsakringsgarantin hos Statskontoret, tidpunkten
for utbetalning av ersittningar och narmare villkor for ansdkan, samt om faststdllande av garan-
tiavgiften och tidpunkten for betalning av den.

9 Ikrafttridande

Eftersom det dr sannolikt att ett forsdkringsbolag inte far aterforsikring for den risk som &r
forknippad med vaccin mot covid-19 nér aterforsakringsavtalen fornyas fran ingdngen av 2021
ar det viktigt att lagen trader i kraft den 1 januari 2021. Lagen ska kunna godkénnas i riksdagen
sé att statsgarantin kan beviljas sé att den borjar gélla genast nir aterforsédkringsbolagens ansvar
upphor och forsdkringsskyddet pa det séttet dr i kraft oavbrutet. Detta ar sérskilt viktigt om
vaccineringen mot covid-19 inleds redan under 2020 eller genast i borjan av 2021. I annat fall
finns det en risk for att alla som fér vaccinet inte omfattas av forsdkringsskyddet pa lika villkor.

10 Verkstillighet och uppfoljning

Lakemedelsskadeforsdkringen ér ett frivilligt forsdkringsarrangemang for personskador. Det ar
dérmed inte fraga om lagstadgad social trygghet och ett ldkemedelsskadeforsakringsbolag sko-
ter inte offentliga forvaltningsuppgifter.
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Enligt 19 § 3 mom. i grundlagen ska det allménna frdmja befolkningens hélsa. P4 det sitt som
beskrivs ovan i avsnitt 4.5 har vaccinering bedomts vara ett effektivt sétt att forebygga att virus
sprids och att ménniskor insjuknar. Ett fungerande ersittningssystem i frdga om vacciner kan
bidra till att uppna en tillricklig vaccinationstidckning. Ddrmed kan den statliga forsdkringsga-
ranti for vaccin mot covid-19 som foreslés i denna proposition anses frimja befolkningens hélsa
pa det sétt som avses 1 19 § 1 grundlagen.

Enligt 82 § 2 mom. i grundlagen far statsborgen och statsgaranti beviljas med riksdagens sam-
tycke. Dérfor méste bestimmelser om den statliga forsékringsgarantin utfardas genom lag. En-
ligt den lag som fOreslés i propositionen ska social- och hilsovardsministeriet fatta beslut om
beviljande av forsdkringsgaranti for forsdkring i friga om vaccin mot covid-19. P4 grund av
detta har forsiakringsgarantiobjektet avgriansats noggrant och tydliga maximibelopp for statens
ansvar tagits in i lagforslaget.

Pa de grunder som anforts ovan anses det att lagarna kan behandlas i vanlig lagstiftningsord-
ning.

Kldm

Med stdd av vad som anforts ovan foreldggs riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslag

Lag
om statsgaranti for forsikringsskydd i friga om vaccin mot covid-19

I enlighet med riksdagens beslut foreskrivs:

1§
Tilldmpningsomrade

Denna lag innehéller bestimmelser om statsgaranti (forsdkringsgaranti) som beviljas for for-
sdkring av personskador som orsakas av vacciner som ges i Finland och forebygger insjuknande
i covid-19.

28
Forsdkringsgarantiobjekt

Statsradet kan pa de villkor som det faststiller och utan krav pd motsékerhet bevilja forsak-
ringsgaranti for en personforsidkring som tillhandahalls av ett forsdkringsbolag till den del som
forsakringen ersétter personskador i enlighet med 1 §.

Forsakringsgaranti kan stéllas endast om det inte finns nadgon aterforsékring som &r lamplig
med hénsyn till ridande forhallanden.

3§
Forsdkringsgarantins varaktighet och maximibelopp

Forsakringsgaranti kan stéllas for hogst ett kalenderar at gdngen.

Beloppet av statens ansvar pa basis av den forsakringsgaranti som beviljas ett forsakringsbo-
lag kan uppga till hogst 30 miljoner euro per kalenderar. Summan av ansvaret for beviljade
forsakringsgarantier far vid varje given tidpunkt uppga till hgst 300 miljoner euro.

48§
Ansokan om forsdkringsgaranti

Forsakringsgaranti soks hos social- och hilsovirdsministeriet.

5§
Garantiavgift

For forsékringsgarantin tas det ut en garantiavgift, vars storlek bestdms i proportion till risken
och med beaktande av kostnaderna for behandlingen av drendet. Garantiavgiften kan nedséttas

med beaktande av spridningen av covid-19 och hur allvarlig sjukdomen &r och betydelsen av
forsakringsgarantin for de forsékrade och forsdkringstagaren samt andra rddande forhallanden.
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6§
Administration och tillsyn i frdga om statsgarantin

Statskontoret ansvarar for administration och tillsyn i frdga om forsékringsgarantin. Statskon-
toret har rétt att av forsékringsbolaget fa de upplysningar och utredningar som behovs for till-
synen over iakttagandet av villkoren for garantin vid den tidpunkt som Statskontoret faststiller.

78§
Statskontorets och Finansinspektionens tillsynssamarbete

Statskontoret och Finansinspektionen ska samarbeta pa &ndamélsenligt sétt i fragor som géller
tillsynen 6ver forsékringsgarantin.

Statskontoret och Finansinspektionen har trots sekretessbestimmelserna och andra bestam-
melser som begriansar utbyte av information ratt att limna ut sddana uppgifter till varandra som
ar nodvandiga for skotseln av den tillsynsuppgift som avses i 1 mom.

8§
Férhdllande till annan lagstiftning

For statsgaranti giller utdver bestimmelserna i denna lag i Gvrigt vad som i lagen om statens
langivning samt statsborgen och statsgaranti (449/1988) foreskrivs om statsgaranti.

9§
Bemyndigande att utfirda forordning
Genom forordning av social- och hélsovardsministeriet fir ndrmare bestimmelser utfdrdas
0‘I'Ill) ansdkan om forsdkringsgaranti hos social- och hélsovirdsministeriet samt innehallet i an-
Soé()ag’nsékan om ersdttningar som betalas pa basis av forsdkringsgarantin hos Statskontoret,
tidpunkten for utbetalning av ersittningar och narmare villkor for ansékan,
3) faststdllande av garantiavgiften och tidpunkten for betalning av den.
10§
Ikrafitridande

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2021.

Helsingfors den 5 november 2020
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Statsminister

Sanna Marin

Social- och héilsovardsminister Aino-Kaisa Pekonen

19



