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Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har genom remiss den 10 oktober, 2025 beretts tillfalle att
ldamna synpunkter pa SOU 2025:103.

Allmanna synpunkter

Lif ser positivt pa ambitionen att skapa en modern och harmoniserad produktansvarslagstiftning
inom EU och delar regeringens ambition att starka det allmanna skyddet for skadelidande och
att underlatta méjligheten att erhalla ersattning vid skador som orsakas av produkter med
sakerhetsbrister.

Det ar centralt att bevara det som ar valfungerande i gallande svensk lagstiftning och praxis
genom att endast féresla andringar och tillagg nar sa kravs for att uppfylla det nya EU-
direktivet. | Sverige finns sedan lang tid Lakemedelsforsakringen som ett etablerat och
valfungerande ansvarssystem for lakemedelsskador. Lakemedelsférsakringen erbjuder ett
starkt och valfungerande skydd for enskilda som ett alternativ till att féra skadestandstalan
enligt annan lagstiftning, bl.a. genom mer férdelaktiga bevisregler och ett smidigare
ersattningsforfarande. Tillaggas kan att staten anvant forsakringen som underlag for
lagstiftning, tex i samband med lagen (2021:1070) om ersattning vid pandemivaccinskador. Lif
ar positiva till att Lakemedelsforsakringen aven fortsattningsvis kommer vara det primara
ansvarssystemet for lakemedelsskador i Sverige. | och med att nya innovativa terapier
utvecklas kommer det vara grundlaggande att Lakemedelsférsakringen har méjlighet att
anpassas utifran nya férutsattningar.

Dagens lakemedelsforetag ar i de flesta fallen globala organisationer med bred verksamhet i
Europa. Manga ganger tillhandahaller de ockséa produkter utdver lakemedel, exempelvis
digitala och medicintekniska produkter, Lifs medlemsféretag kommer darfor att paverkas av
den nya lagstiftningen. Lagstiftningen bor utformas sa att en rattssaker, effektiv och
proportionerlig ordning sakerstalls, sa att konsumentskyddet starks utan att i onédan hamma
innovation och investeringar. S& som EU-direktivet om produktansvar ar formulerat forekommer
risk for bristande harmonisering nar direktivet implementeras i de olika europeiska landerna.
Tydlig vagledning med klara definitioner behéver darfor tas fram infér implementeringsarbetet.
En grundlig konsekvensanalys behdver ocksa genomféras infér implementeringen.

Utvidgning, enligt det nya direktivet, av produktansvaret till nya produkter, aktérer och
skadetyper kommer sannolikt att leda till 6kade kostnader for naringslivet for ex.
ansvarsforsakring, utbildning och nya rutiner. Har blir den praktiska implementeringen av
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direktivet i alla EU:s lander viktig for att sakerstalla proportionalitet och rattssakerhet. Svenska
foretag kan komma att prévas pa alla marknader dar de ar verksamma och det ar sannolikt att
vissa svarare tolkningsfragor kommer att avgéras genom prejudikat.

Vi finner att direktivets presumtionsregler, dar bevisbérdan i sarskilda fall mildras eller vands, ar
oroande. Syftet ar att underlatta for skadelidande, sarskilt i tekniskt eller vetenskapligt
komplexa fall, dar det annars kan vara mycket svart att bevisa exakt vad som gatt fel med en
produkt. Risken ar dock att féretag hamnar i ett rattsosakert Iage da ansvaret faller pa dem att
bevisa att produkten inte orsakat skada.

Denna risk accentueras ytterligare da skadebegreppet i den nya lagen omfattar mer
svarbevisade skador som medicinskt erkand skada pa psykisk halsa. Att talan far vackas upp
till 25 ar fran att preskriptionstiden borjat I6pa om personskadan ar latent bidrar aven det till
osakerhet, sarskilt for de féretag som satter komplexa och/eller innovativa produkter pa EU:s
inre marknad.

Lif garna bistar med att vidareutveckla problembeskrivningen och bidrar i den fortsatta
beredningen.

Med vanliga halsningar

f.

Sofia Wallstrom
Generalsekreterare
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