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Sammanfattning

Det finns inga perfekta |akemedel som &r helt fria frén odnskade biverkningar. Varje gang man
anvander medicinska preparat finns det alltsd en viss risk forknippad med anvandandet. Dennarisk har
konsumenten ingen eller valdigt liten mojlighet att kontrollera eller dverbrygga. For att upphéva
konsumentens underlage i forhallande till producenten har man inom EU valt att inféra direktiv EEG
85/374 om tillnarmning av medlemslandernas lagar for skadestand och produktansvar.

| Sverige uppfylldes detta direktiv redan innan det fanns och darfor fick man behdladen frivilliga
forsakringsordning som instiftats innan direktivets ikrafttradande. Forsakringsordningen som & av no-
fault-karaktar, tillhandahalls av forsakringsbolaget Zurich och premierna for forsakringen regleras
utifrén de ersattningar som betalas ut. Den Svenska |6sningen &r alltsd en frivillig mojlighet att tilltrada
ett forsakringsavtal. Prévning av detta avtals bestammel ser sker i Lakemedel sskadenamnden och
dérefter inom skiljenamnd.

| Norge drabbades man av EG-direktivet genom sitt EJJS-samarbete. Dérfor reformerade man sitt
tidigare icke lagfasta strikta ansvar for produktskador. Resultatet blev Lov om produktansvar fran 1988.
Lagen tvingar |8kemedel sproducenter och importérer till mediemskap i Legemiddel ansvarsforeningen.
Legemiddelansvarsforeningen tecknar dérefter en kollektiv forsékring hos en ssmmansutning av
forsakringsbolag kallad Legemiddelforsikringspoolen.

Den norska |6sningen &r alltsd ersattningsbestammelser i tvingande lag. Prévning av lagens
bestémmel ser sker i allmén domstol.

Med dessa grundldggande skillnader som bas utreder jag de likheter och olikheter som finnsi svenska
och norska materiellaregler, regleringstekniker samt praxis.



Forord

Skadestandsratten intresserar och roar mig. Det har den gjort lange. Forsta kontakten med omrédet fick
jag inom ramen for den grundldggande civilratten pa juristutbildningens andra termin. Sedan dess har
riktningen fér mina fortsatta studier varit fastlagd.

Under den valfria delen av utbildningen valde jag att |3sa skadestands- och forsakringsrétt samt en kurs
i kommersiell avtalsrétt. Kunskaperna och intresset fordjupades parallellt samtidigt som jag funderade
Over amne for mitt examensarbete.

Jag sokte efter nagonting som kunde baseras pd skadstandsrdtten, ta till vara mitt intresse for
naturvetenskap och samtidigt knyta an till den kommersiella avtalsrétten.

Sa fick jag upp dgonen for |akemedel sskada och bestamde mig for att skriva mitt examensarbete inom
amnet. Det passade in pa de premisserna som jag satt och verkade intressant vid en forsta
beslutsgrundande inlasning. Eftersom jag har viss anknytning till vart véstra grannland valde jag att
gbraen jamforande studie av regleringsmetoderna for |akemedel sskada i Sverige och Norge.

Examensarbetet har jag skrivit i samarbete med forsakringsbolaget Zurich och med handledning av
Ylva Hakansson; skadereglerare inom |akemedel sskadeomrédet. Till henne riktar jag ett stort tack for
den hjalp som jag fatt med material och svar pa frégor som uppkommit under skrivprocessen. Jag vill
aven tacka advokat Gunnar Serlie som bistétt mig med vardefullt material och upplysningar vid
forfattandet av arbetets norska del.
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1 Inledning

| borjan av 1600-talet fick apoteken ensamrétt att framstédlla |ékemedel. Med denna rétt foljde
skyldigheter att altid ha ett visst Lﬁval av mediciner pa lager samt att framstdlla dem pa ett
fackmannamassigt tillfredstallande sétt™

Denna hantverksméssiga framstélining av |akemedel var fram till borjan pa 1900-talet inriktad pa den
enskilde anvandarens specifika behov. Lakemedlen blandades efter gamla beproévade recept och bestod
till stor del av naturliga amnen som vaxter, mineraler och amnen av animaliskt ursprung. De verksamma
substansernai ett [akemedel var oftast fa och effekten var |t att forutse.

Men sa utvecklades experimentell medicin och syntetisk kemi. Darmed flyttades den stérsta delen av
|akemedel sproduktionen till massproducerande fabriker. Utvecklingshastigheten for nya preparat 6kade
och antalet anvandare av mediciner mangfaldigades. Darigenom okade riskerna att flera anvandare
skulle drabbas av samma skada pé grund av en defekt produkt. De massproducerade medicinerna kom
nu att innehalla fler verksamma substanser och samtidigt forsvann kdparens mojlighet att galv
kontrollera kvaliteten. Idag framstélls |akemedel mot de flesta kénda sjukdomar i rasande hastigheter.
Samtidigt |&r sig méanniskan att manipulera sin egen arvsmassa och detta kunnande anvands inom
tillverkningen av mediciner. Mgjligheterna att hjalpa de som drabbas av sjukdomar har aldrig varit sa
stora men samtidigt vaxer riskerna for defekter eller of drutsedda biverkningar av 1akemedel som skadar
konsumenter.

Alltsd maste den enskilde konsumenten skyddas.

1.1 Syfte och méal

Syftet med forevarande examensarbete &r att beskriva regleringsmetoderna for |&kemedelsskada i
Sverige och Norge. Att belysa och forklara de tva landernas regelsystem och darefter dra dutsatser
utifran de likheter och skillnader som regel systemen har avseende omfattning, regleringssystematik och
praxis.

1.2 Utformning och metod

Det svenska systemet for reglering av |akemedelsskada &r inte Iagbaser&". Det bygger istélet pa en
frivilligt tecknad |akemedelsforsakring. Det finns alltsd inget formellt tvang for tillverkare och
importorer att ansluta sig till forsdkringen i praktiken & de flesta av marknadens aktorer
medlemmar i Lakemedelsforsakringsforeningert™. Foreningen har kollektivt forsakrat sitt dtagande
genom |akemedelsforsakringen som tillhandahdlls av forsakringsbolaget Zurich. Eventuella tvister
mellan Zurich och konsumenter avgérs i en lakemedel sskadendmnd, vars beslut kan éverklagas till en
skiljenamnd.

| den del av arbetet som behandlar den svenska regleringen pa |akemedelsskadeomradet har jag
samarbetat med forsakringsbolaget Zurich. Pa detta sétt har jag fétt tillgang till praxis, villkor och
kommentarer for lakemedelsforsakringen samt synpunkter av praktiskt karaktdr. Jag har aven fdljt
debatten inom omradet, sdval inom media som i strikt juridiska kretsar. Med det material som jag funnit
har jag sedan tecknat en bild av |akemedel sforsakringen och dess naromréden.

Jag har valt att ta upp relevanta villkor inom |8kemedel sforsakringen, forklara dem juridiskt och belysa
dem med praxis. Pa sa sitt hoppas jag fa en heltackande beskrivning av det omrédet.

1 NOU 1979:26 Apotekdriftens organisasjon og funksjoner.

2 Rognlien s. 279f.

% Regleras varken i SkL, PAL eller annan erséttningsréttslig lagstiftning.
“ Blomgren s. 180.



Det norska regleringssystemet &r till stor del annorlunda eftersom det &r lagbaserat istéllet for frivilligt.
Konsumenternas réttigheter regleras utforligt i produktansvarslagen (23 des. Nr.104. 1988). Darfor
finns ingen speciell lakemedelsforsskring i Norge. Istéllet & bolag som vill agera pa den norska
|akemedel smarknaden genom lag tvungna att forsakra sig mot eventuella krav fran konsumenter.

Men hur dessa forsakringsavtal ser ut i varje specifikt fall &r irrelevant for framstéliningen.

Som en foljd av att norska lékemedelsprocesser drivs Oppet i vanlig domstol har det varit betydligt
|&ttare att hitta traditionell juridisk doktrin till den norska delen av arbetet. Praxis & dock inte lika
omfattande somi Sverige.

Jag tar i tur och ordning upp den norska produktansvarslagens regler, forklarar dem juridiskt och
belyser dem med praxis da det laer sig goras. Vissa norska lagar ligger i naromradet till
|akemedelsskada. De beskrivs 6versiktligt vid behov. Att jag tagit med narliggande lagar beror pa at jag
i denna uppsats riktar mig till praktiker som i sitt dagliga arbete sysslar med |&kemedelsskador.
Avsikten &r alltsa att tackain samtliga intressanta lagomraden men samtidigt koncentrera mig pa de som
ar mest relevanta.

Uppsatsen inleds med en historiskt beskrivande del som hanfér sig till de gemensamma
problemstéliningarna i Sverige och Norge. Déarefter avhandlas den svenska respektive den norska delen
av arbetet. Slutligen analyseras de likheter och skillnader som framkommit mellan de olika landernas
system. | dutet fors &ven en allmén diskussion om olika regleringsmdjligheter och dess effekter.

De komparativa moment som férekommer i uppsatsen ar baserade pa primarkallorna for respektive land
och forfattade med hjdlp av alméant respekterad réttslig doktrin. Till min hjdlp har jag haft de
erséttningsreglerande aktérernai respektive land, som férsett mig med relevant praxis och upplysningar
av praktisk karaktar. Sverige och Norge ligger for dvrigt néra varandra inom saval organisation av
rattssystemet som dess faktiska innehdll och praxis. Darfor har jag tillatit mig att dra relativt specifika
slutsatser av de skillnader som jag har upptéckt vid min jamforelse. For att nd dessa slutsatser har jag
innan jag gjort galva jamforelsen studerat den norska erséttningsratten pa ett generellt plan och funnit
att den i stort sett korresponderar med den svenska, bade vad galler materiella regler och de
tolkningsprinciper som férekommer vid reglernas anvandande i praxis.

1.3 Avgransningar

Tyngdpunkten i detta arbete ligger pa nationella likheter och skillnader i reglering av samma problem.
Dérfor &r det just de materiella reglerna som avhandlas, inte lagar som reglerar forsakringsavtalsvillkor
eller allménna erséttningsréttsliga regler. For att illustrerareglerna har jag tagit med en del réttsfall. Min
tanke & emellertid inte att formulera en fullstéandig redogorelse for praxis utan snarare att askadliggora
tendenser, likheter och skillnader.

Processuella aspekter gar inte att komma ifran men de avhandlas s kort som mdjligt pa de stélen dar
de dyker upp. Naérliggande laggtiftning som t.ex. de bada landernas skadestandslagar och
produktansvarslagar behandlas men avsikten &r inte att vara uttdmmande.



2 Den svenska modellen

2.1 Historik

2.1.1 Skadestandslagenstillkomst

I motiven till koplagen fran 1906 framkom att lagen inte var tillamplig pa produktskadg. Istéllet skulle
allmanna rattsgrundsatser tillampas vid sddana skador®. Med almanna rattsgrundsatser avsdgs
utomobligatoriska skadestandsregler i form av det som idag kallas culparegeln. Véalande gav altsa
skadestdndsskyldighet. Culparegeln lagfastes emellertid inte forrdan 1 juli 1972 da skadestandslagen
trédde ikraft Inom culparegelns skadestandsréttsliga omfattningsomrade finns bade uppsét (dolus) och
oaktsamhet (vardsGshet, forsummelse och ovarsamhet). Detta kan jamforas med Brottsbalkens regler
dar culpa endast omfattar oaktsamt orsakande och alltsa ar atskiljt fran uppst.

Vad géller culparegeln innebar skadestandslagens tillkomst endast en kodifiering av praxis. Regeln
fanns sedan ldnge och anvéndes i praktiken. Darmed blev inte heller férandringen for produktansvar
speciellt stor. Vad som déreEot & intressant att se & att det i skadestandslagens forarbeten talas om
frivilliga ersattningsmodeller™, oavsett befintligheten av culpa. Denna nymodighet 13g val i tiden och
forflyttade fokus fran den skadevallandes eventuella culpatill den skadelidandes behov av erséttning.

2.1.2 Lakemedelsforsakringenstillkomst

Det som skapades nar man bortsag frén skadevallandes véllande var en forsakring som inte kravde att
négon ansvarig pekades ut, en s.k. "no-fault"-forsakring. Karaktaristiskt for denna typ av forsakringar &
att de inte pekar ut nagon enskild skadevallare utan endast ser till sjalva skadans faktiska existens™. Det
racker alltsa att pavisa skada for att f& erséttning. Darigenom anvands forsakringen istéllet for att gavia
en vanlig skadestandsprocess och darigenom blir inte den skadevallande personligt ansvarig gentemot
skadelidande. Systemet ar effektivare &n en vanlig process eftersom den enskilde slipper den ur
bevishanseende svéra cul pafragan.

Den férsta no-fault-forsakringen var trygghetsférsakringen vid arbetsskada som tradde ikraft 1974El
Dérifran var steget inte langt till patientforsakringen som tradde ikraft 1975. Genom patientférsakringen
ville man garantera erséttning till felaktigt behantliLJﬂde patienter utan att fér den sakens skull behéva
bevisafe eller forsummelser frén sukvérdens sida-

Dérpa infordes | Akemedel sforsakringen. Den blev en nodvandighet efter den s.k. neurosedynkatastrofen
under 1960-tal et t den stora méngden skador relaterade till anvandandet av p-piller.

Debatten om p-piller kulminerade 1971 da massmedia uppmarksammade en rad dodsfall beroende pa
anvandandet av dylika preparat™. | samband med dessa avsldjandet sade forsdkringsbolagen upp
|akemedel stillverkarnas produktforsakringar. Forsakringsbolagen motiverade sina uppsagningar med
svérigheten att fa aterforsakring, trots att sambanden mellan p-piller och skada var klarlagd™;

°>NJA 11 1906 s. 80.

® Karlgrens. 13f.

" Skadest&ndslagen (1972:207) 2 kap. 18..
8 Prop. 1972:5 s. 30ff.

° Hellner s. 33f, 327f.

1 Hellner s. 34.

1 Blomgren s. 171.

12 Bengtsson s. 12.

3 Blomgren s.179.

“bid.



Ett intresse av att l6sa forsakringsfragan uppstod och samarbete mellan 1&kemedelstillverkarna och
forsakringsholagen inleddes. Malet var att nd en [6sning av no-fault-karaktér.

Samtidigt™-tillsattes produktansvarskommittén med uppdrag att utreda hur man skulle sékra ett béttre
skydd for de som drabbades av personskador pa grund av farliga produkter. Kommittén insdg
omgéende att det var just omradet |akemedelsskador som var i storst behov av reglering. Dérefter
arbetade man utes utande med detta omrade.

| mars 1976 lade man fram ett fordag till lag om ersttning for Iékemedelsskadg. Forslaget gick bland
annat ut pa att dlagga strikt ansvar for skador orsakade av okanda biverkningar. Skador orsakade av
kanda biverkningar_skulle ge erséttning om dessa lett till doden eller arbetsformagan nedsatts till hélften
under avsevéard tid.~~Tanken var att lagen skulle tréda ikraft 1 juli 1976.

Efter att positiva omdomen inhamtats fran remissinstanserna blossade debatten om frivillig forsakring
upp igen. | samarbete mellan justitiedepartementet, 18kemedelsindustrin och ledande forsékringsbolag
tréffades en dverenskommelse om en frivillig |18kemedel sforsakri nﬁ‘

Denna 6verenskommelse bygger pa ett frivilligt atagande av svenska lakemedelstillverkare och de som
importerar 18k el till den svenska marknaden. Forsdkringen trédde i kraft den 1 juli 1978 utan att ha
retroaktiv verkan .

Den frivilliga |&kemedel sforsékringen &r i stort sett identisk med det lagférslag som lades fram.

Det finns dock skillnader. Till exempel_gors ingen skillnad mellan kanda och okénda biverkningar pa
det sétt som lagforslaget foresprakade™. Istéllet gors i varje fall en avvégning for att komma till om
skadan med "Overvégande sannolikhet" skall anses vara en foljd av det specifika |&kemedlets
anvandande.

| andra fall gar lskemedelsforsakringen langre_an lagfordaget. Sedan 1993 lamnas till exempel
dréjsmélsranta pa utbetalandet av skadeerséttni nﬁn

En tredje skillnad &r att man sedan 1993 valt att reglera utbetalning awverséttning till den som drabbats
av skada till foljd av anvéndning av annans receptbelagda |&kemeder™ . Eftersom l&kemedel skrivs ut
till en speciell patient med ett speciellt sjukdomstillstand i dtanke, &r |akemedlet inte tankt att anvandas
av andra an just den patienten. Det gér inte att |ana andras mediciner. Att ge tvingas utge erséttning vid
sadant anvandande skulle innebéra stora risker for skada som forsakringsgivaren inte rimligen kan
forutse ell;raiékna med. Darfor kan ingen annan &n receptinnehavaren kréva erséttning enligt
forsakringen™:

Vad gdler processuella aspekter har man vid utkrédvande av ersdttning tvd mojligheter. Man kan
antingen vélja att driva sina ersattningsansprak via | akemedel sforsakringen eIIeréijn man ga vagen via
en traditionell skadestandsprocessi domstol. Detta kallas ekonomisk kanalisering™:

> Den 21 mars 1973,

s0U 1976:23 s. 15.

17 S0U 1976:23 s. 15 (48 2st i lagférslaget).
'8 Blomgren s. 180.

2 bid.

050U 1976:23 s. 61ff.

2 118 | akemedel sforsakringens villkor.

2 Lundberg s. 42.

% 6§ | akemedel sforsakringens villkor.

% Nordensson s. 251.



2.1.3 Produktansvarslagenstillkomst

Ansvaret fér produktskador & idag i princip harmoniserat i hela Europﬁ. Detta beror pa EU:s
produktansvarsdirektiv—frén 25 juli 1985. Tanken med direktivet &r att i stor utstrackning™ &lagga
strikt ansvar for importorer och tillverkare som slapper ut defekta produkter pd den gemensamma
marknaden.

Déarigenom 6kas konsumentskyddet och kostnaderna flyttas till andra &n den skadelidande.

Véren 1991 beslutade justitiedepartementet att produktskaderattslig lagstiftning skulle inforas aven i
Sverige. Sverige var vid denna tid inte medlem i den europeiska unionen men det ansdgs vara bra for
framtiden att harmanisera lagstiftningen. Propositionen som senare framlades var i stort sett identisk
med EU-direktivet™. Riksdagen godtog férslaget medﬁjisga reservationer. Bland annat undantogs sa
kallade utvecklingsskador=" fran det strikta ansvaret™ Detta undantag stamde overens med EU-
direktivet d&just den fragan var dppen for gavstandig nationell reglering.

Né&r produktansvarslagen tradde ikraft 1 januari 1993 var den nyskapande eftersom alla produkter nu
samladesi en lag med ett ansvar. MeEjamtidigt hade svensk praxis sedan lange dagt strikt ansvar inom
en rad omraden. Déribland livsmedel™-

% Hellner s. 310ff.

 Dir. 85/347EEG.

2 Jmf PAL 88.

% Prop. 1990/91:197.

# gkador som vid skadetillfallet inte var kénda av vetenskapen men visar sig senare. T.ex. HIV-smittat
blod under 1980-talet.

% Bengtsson s. 12.

31 NJA 1989 s. 389 Salmonellasmittad mat i skolkok.



2.2 Praktiskt forfarande

Eftersom |8kemedel sforsdkringen inte regleras av tvingande lag & den i teorin frivillig.

| praktiken & dock i stort sett samtliga producenter och importérer av lékemedel anslutna till
forsakringen. Lakemedelsforsakringen grundar sig alltsd pa ett ensidigt dtagande att ersitta den
skadelidande. Ersattningsdtagandet kan ses som ett for |akemedelsforetagen civilréttsligt bindande
tredjemansavtal till forman for den skadelidande.

2.2.1 Lakemedelsforsakringsforeningen

L akemedelsforsakringsforeningen bestar av tillverkare och importorer av Iékem%el. Medlemskap i
foreningen & en absolut forutséttning for att kunna kréva erséttning ur forsakringen™

| dagslaget &r det dock endast ett fatal parallellimportorer av 1&kemedel som inte & medlemmarE.|
Foreningen har bildats for att tillvarata medlemmarnas intressen och féretréda den i tvister och
forhandlingar med forsakringsgivaren™- Denna losning & ekonomi effektiv da den sanker
transaktionskostnader i form av réttegangskostnader och personalkostnader™;

Lakemedelsforsdkringsforeningen, som & forsdkringstagare, tecknar  forsékringen  hos
forsakringsbolaget Zurich. Samtliga forsakringsvillkor bestéms av forsdkringstagaren, vilket &r vadigt
ovanligt om man jamfér med andra forsdkringar. Beroende pa det forsakringstagarens ensidiga
bestdmmande av forsakringsvillkoren & reglering av forsékringspremierna forsakringsgivarens enda
mojlighet att fa sitt dtagande att ga ihop ekonomiskt. Premierna skadar emellertid inte
|akemedel sholagen i ndgon storre utstrackning:

Till sin karaktér utgor |akemedel sforsakringens erséttningsbestéammelser inte forsékringsavtal i vanlig
mening. Bestdmmelserna ska istéllet ses som erséttning och komplettering till skadestandsréttsliga och
andra regler som forsakringsbolaget enligt forsakringsavtalet ska tilldmpa vid skaderegleringen. De ska
altsd inte tillampas eller tolkas enligt de sarskilda principer som géller for forsakringsvillkor™. Till
erséttningsvillkoren finns det kommentarer angaende deras tillampning. Ur den enskildes perspektiv far
dessa kommentarer anses lika bindande som salva ersattningsvillkoren da de foreskriver extensiv
tolkning av villkoren™:

2.2.2 Initiering av ersattningsforfarande

Den som drabbas av |dkemedelsskada méste ta reda pd om tillverkaren/ importoren & ansluten till
| akemedel sskadeforeningen. Om sa inte ar fallet f&r man krava ersittning direkt frén det aktuella
foretaget. Skulle foretaget vagra ersattning krévs det en process enligt skadestandsrattsliga regler for att
|6sa fragan. Lakemedelsforetag ar emellertid ofta angeldgna om att bevara sin goodwill och darfor &
forlikningar ett vanligt alternativ till att gatill domstol. Skadan ersétts da helt eller delvis.

Situationen med en motpart som inte & ansluten till Iakemedelsskadeft')%ﬂngen ar dock ovanlig
eftersomi stort sett alla aktorer pa den svenska markanden tillhor féreningen.

% 18§ | akemedel sférsakringens villkor.

¥ Y lva H8kansson.

¥ Nilsson s. 337.

% Stéhl.

% premien fér medlemmarnai den norska | akemedel sforsakringspoolen uppgick & 2001 till 0,20% av
respektive foretags omséttning. Legemiddelansvarforeringens regnskap for 2001.

3 Nilsson s. 337. Syftar primart p& " Oklarhetsregeln” och §36 i AvtL.

% Nilsson s. 338..

¥ Blomgren s. 178.



| fall dé&r motparten & anduten till féreningen sker alla moment av skadereglering mellan skadelidande
och forsakringsgivaren. Allting borjar med att den som anser sig skadad av |ékemedel anméler detta till
antingen forsakringsbolaget Zurich eller direkt till den som har tillverkat eller importerat |ékemediet.
Anmalningsblanketten hamtar man pa apotek.

Endast pastadendet att ett |akemedelsskadefall foreligger & dock inte tillrackligt for att fa ersattning.
Pastéendet_maste pa nagot sitt styrkas. | en réttegang dligger det darfor kérande att styrka sina
pastaenden™: déremot erséttning krévs enligt |&kemedel sskadefdrsakringen har forsdkringsgivaren
utredningsplikt™ Det innebér att patienten forser forsakringsgivaren med behovlig information i form
av patientjournaler, |akemedelsrecept etc., varpa forsakringsgivaren utreder huruvida ersittning ska
betalas ut eller inte. Dérigenom besparas den skadelidande kostnader for bevisanskaffning och dipper
dessutom processa mot en starkare motpart.

Anmaningstiden_&r begrénsad till tre ar efter att man fétt reda pa att det kan rora sig om en
|akemedelsskada ™ En absolut grans for anmalan av 1&kemedel sskada ligger pa femton ar efter att man
har upphort att anvanda det 18kemedel som ensamt eller i forening m dra har orsakat skadan. Sker
inte denna anmalan gar rétten till ersattning enligt forsakringen forlorad™:

Vad géller tidsgranserna &r lakemedel sférsékringens villkor generdsare @n produktansvarslagen som
uppstaller en maxgrans patio ar for att anhangiggora sin talan mot en defekt produkt™;

2.2.3 Utredningen av skadan

Skadeutredningen som gors av forsdkringsbolaget Zurich kretsar framst runt 83 och 85 i
|8kemedel sskadeforsakringen. Enligt dessa paragrafer kravs att skadan med évervagande sannolikhet &r
orsakad av |akemedel och att den inte skéligen skall télas som en f6ljd av |akemed|ets anvandning.

Om forsakringsholaget anser att skadan omfattas av forsakringen |amnas erséttning.

Erséttningsbestdmmelserna i forsdkringen ska ses som ett komple;ﬁt till de andra regler, t.ex. de
skadestandsréttsliga, som bolaget har att tillampa vid skaderegleringen

Om den skadelidande inte & n&jd med regleringen, om lékemedelsférsakringen begér det eller om
forsakringsgivaren ansermfallet vara speciellt tvistigt sa skall fallet skickas vidare till
|8kemedel sskadendmnden™:

L akemedel sskadenamnden bestér av &tta ledamoter. Regeringen utser ordférande samt fyra andra
ledamoter, av vilka tva foretrader medicinsk sakkunskap och tv& foretrader partsintressen.
Forsakringsgivaren utser en ledamot. Lakemedelsforsakringsfareningen utser tva ledamdter, varav en
foretrader medicinsk sakkunskap. Ordféranden har utslagsrost™ Namndens avgoranden & emellertid
formellt sett endast rédgivande.

Om tvisten inte kan |6sas efter namndens rekommendatior@eller om den skadelidande intedr ndjd med
beslutet avgors tvisten genom skiljeforfarande enligt Lag (1999:116) om skiljeman™. Har den
skadelidande bett om att fa tvisten prévad av skiljeman och denne forlorar sa f&r den skadelidande sta
for kostnaderna. Lakemedelsftﬁﬁkri ngen betalar dock kostnaderna om den skadelidande hade skélig
anledning att fa tvisten prévad.

“ Olivecronas. 72.

4! Lundberg s.40.

“2 128 |akemedel sforsakringens villkor.

3 1bid.

“ Produktansvarslagen §12.

> Nilsson s. 377.

“6 138 |akemedel sforsakringens villkor.

47 148 | skemedel sforsakringens villkor.

48 Namnden har framt o m & 2000 avgett ca 500 yttranden.
“9 Detta har hant sju génger; Nilsson s. 338.
% 168§ | skemedel sforsakringens villkor.
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2.3 FoOrsakringsavtalets centrala bestélmmelserE

Forsakringsavtalet innehdller sammanlagt 19 paragrafer. 3-588 &r centrala da de reglerar i vilka fall som
erséttning ges. Som inledande anmérkning kan sigas att ersdttningen fran |&kemedelsforsakrin
endast omfattar de lakemedelsskador som orsakats av i Sverige tillhandahdllna 1&kemedel™
Forsakringen géller dock oberoende av den skadelidandes nationalitet och hemvist.

2.3.1 38Lakemedelsskada

Innan jag behandlar §3 (som reglerar |8kemedel sskada) &r det av vikt att klargdra vad som enligt lagens
mening &r att betrakta som ett |akemedel. Detta behandlas i forsakringsavtalets 82 och definieras dar
som en "sadan for manniskan avsedd vara som ldkemedelslagen (1992:859) ar tillamplig pa".
Forsakringsavtal et omfatE{EI dock inte naturlékemedel, vissa utvéartes lakemedel (s.k. fria |ékemedel)
eller homeopatiska medel™:

Lakemedelslagen definierar i sin tur 18kemedel som varor avsedda att "f('gﬁbygga, pavisa, lindra eller
bota sjukdom eller symtom pa sjukdom eller att anvandasi likartat syfte".

Denna definition for 18kemedel i 82 ligger sedan till grund for vad som enligt 83 skall anses som en
|akemedelsskada. De olika rekvisiten i §3 behandlas nedan. Men det & inte altid sa l&tt att faststélla
vad som &r att anse som ett |akemedel. Det illustreras av f6ljande fall fran |akemedel sskadenamnden:

LY 1984:4

En patient, fodd 1929, opererades for diafragmabrock. Vid operationen anvandes bl.a. lustgas. Efter
operationen hade patienten smartor i vanster 6ra och fick nedsatt horsel. | samband med att man drog
en sond forsvann horseln helt pa vanster 6ra . Horselbortfallet kvarstod och patienten hade standiga
susningar i érat.

Lakemedelsforsakringen hanskot arendet till namnden for principutldtande om en ersattningsbar
|akemeddel sskada forelag trots att skadan inte berodde pa ndgon toxisk effekt av lustgasen utan pa det
tryck som gasen hade ut6vat pa orat.

Namnden yttrade att 83 ausdg sukdom eller skada som med Gvervagande sannolikhet orsakats genom
anvandning av |akemedel™. D& sadant samband fanns mellan anvandandet av narkos och skadan sa
befanns den vara ersattningsgill som |akemedel sskada.

2.3.1.1 Foljdskador

Det & inte bara skador som omedelbart orsakats av ett |akemedels avsedda verkan eller biverkningar
som utgor |akemedel sskador. Till I&kemedel skadorna raknas aven de skador som ar en naturlig foljd av
lakemedlets verkningar. | Lakemedelsskadenamndens praxis finns ndgra exempel pa fall dar
L akemedelsforsakringen ansett att en skada inte orsakats genom anvandning av ldkemedel och alltsa
inte varit ersdttningsbar som en |ékemedelsskada, men dar ndmnden funnit att skadan varit en foljd av
en lakemedel sskada och déarfor i sin tur utgjort en |akemedel sskada.

*! Se hilaga A.

%2 1§ | akemedel sférsakringens villkor.

%3 28 | akemedel sférsakringens villkor.

> 1§ | akemedelslagen (1992:859).

*® Medicinska gaser omfattas av |akemedel sbgreppet i 28 |akemedel sférsakringens villkor.
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LY 1997:7

Fallet gallde en patient som till foljd av |akemedelsbehandling fatt kraftiga underlivsblédningar som
medfort en sadan forsvagning att patienten fallit omkull och brutit en arm och ett ben. Dessa skador
ansags av namnden utgora en adekvat foljd av |akemedel sskadan.

2.3.1.2 Skada av kroppslig art

Erséttning for |ékemedel sskada omfattar endast 5jukdom eller annan skada som &r av " kroppslig art” .
Sjukdomar som &r av rent psykisk art omfattas alltsa inte av |akemedel sforsakringen.

Detta beror pa att kausalitetsbedomningen vid mentala tillstdnd blir aldeles for svar. Dock anses
psykiska symtom, som har_sin orsak i, eller & en foljd av pavisbara anatomiska skador, eller
patofysiologiska rubbningar-—av |éakemedel, vara av kroppslig art och déarmed ersittningsbara. Denna
distinktion leder till en hel del beddmningssvérigheter.

Ar de psykiska problemen att anse som en direkt foljd av |skemedelsanvandning eller beror det ex pa
generell oro eller andra subjektiva realg._i.loner som patienten kan ténkas drabbas av i samband med
sjukdomsprocessen eller medicineringen™

Normalt sett uppkommer_inte de psykiska symtomen som en bieffekt av sjdlva lakemedlet utan som en
foljd av dess anvandning™. tom &r en viss mental paverkan i stort sett ofrdnkomlig nar det galler
vissa typer av medicinering™. Vid dessa fall & det av ovan angivna ské nodvandigt att konstatera
huruvida paverkan &r en foljd av grundsjukdom, medicinering eller den allmanna oro som patienten kan
kannatill féljd av behandlingen.

En annan skada som inte omfattas inom begreppet kroppslig art & det eventuella beroende som kan
uppkommartill foljd av medicinering.

De ovanstéende problemstalIningarnaillustreras av foljande fall:

LY 1993:3

Patient, fodd 1963, sokte ersittning for de skador hon drabbats av till foljd av bruk av
bensodi zepinpreparat. Skadorna innefattade beroende, abstinensbesvar och personlighetsforandringar
med ekonomisk omdémesl 6shet som foljd.

Lakemedelsforsakringen ansag att kroppslig skada inte foreldg samt att patienten hade missbrukat
sina lakemedel och darfor inte var berattigad till skadestand enl. 87 i ersattningsbestammelserna.
Namnden avfardade beroendefragan som rent psykiskt beroende och hanvisa till flera tidigare
avgoranden. Abstinensbesvaren i form av smartor i muskler och leder samt njurproblem betraktades
dock som en skada av kroppslig art. "Vissa akuta kroppsliga besvar, d v s besvar inom ndgra manader
fran utsattandet av de aktuella |akemedien, kan ha samband med medicineringen ,medan det saknas
belagg for att denna kan orsaka en skada av bestdende art eller langre varaktighet”.

Angdende personlighetsforandringarna fann namnden att personlighetsrubbningar till féljd av
|akemedel sanvandning normalt sett &r att betrakta som en foljd av en patofysiologisk rubbning och
darmed ersittningsbar. | detta fallet var det emellertid fraga om bensodiazepiner och for den typen av
lakemedel finns det ingenting som tyder pa att patofysiologisk rubbning kan uppkomma som féljd av
medicinering.

Som synes sa & det i dagslaget inte helt |att att dra grénsen for vad som omfattas av ersattningen for
skada av kroppslig art. Med 6kad kunskap och béttre diagnostiska metoder finns det emellertid béttre
mojligheter for att i framtiden kunna koppla samman vissa psykiska symtom med viss patofysiologisk
rubbning. Kan detta géras blir givetvis |&kemedel sforsakringsmassiga beddmningar mer rattvisa.

%% Objektivt pévisbar rubbning av kroppens funktioner som leder till sjukdom.
" Nilsson S. Bengt s. 186.

%8 K ommentar till 3§ |akemedelsforsakringen.

* Nilsson S. Bengt s. 186.
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2.3.1.3 Overvagande sannolikhet och biverkningar

For att skadan i fréga skall anses ersdttningsbar kréavs att den med en " 6vervagande sannolikhet” &r
orsakad av |akemedel. Detta beviskrav ter sig i jamforelse med andra rattsomraden forhdllandevis
lindrigt. Som jamforel se kan ndmnas beviskravet "styrkt" ses som ett normalkrav pa bevisning™.
Orsaken till att beviskravet sankts i |akemedelsforsakringen &r bland annat det kunskapsunderlédge som
konwmerﬁ har mot |&kemedelsproducenten och svérigheten for enskild att inhdmta adekvat
bevisning™

Hér & det emellertid inte frdga om en strikt juridisk tolkning av begreppen utan det som &r intressant &r
istallet den betydel se som begreppet " 6vervagande sannolikhet” har tillmétsi praxis.

Om bevisning finns for att en viss typ av skada generellt sett kan orsakas av ett visst |akemedel, tillméts
detta forhallande betydelse vid bevisvardering i det enskilda skadefallet. Skulle det anses klarlagt, att en
generell risk fér en viss typ av skada foreligger vid anvandning av en viss typ av |akemedel, accepteras
orsakssamband i det enskilda fallet om det inte av utredningen framgar att det finns nagon annan faktor
eler disposition, som med minst lika stor sannolikhet kan ha orsakat skadalm™=. T ex vid beddmning om
anvandning av p-piller orsakat en blodproppssiukdom har samband ansetts foreligga, sdvida det inte av
utredningen ﬁmgétt att ndgon annan predisponerande faktor inte funnits som kunnat ge upphov till
blodproppen™;

For bedomning av denna risk anvénds lakemedelshandboken FASSH Dar kravs att skadan
biverkning ar dokumenterad for att ersittning ska kunna utgd. Biverkningarna indelas i FASS efter
foljande system: Vanliga, mindre vanliga eller sdllsynta.

En vanlig biverkning drabbar mer an var hundrade person som anvander |akemediet.
En sdllsynt biverkning drabbar mindre an var tusende person som anvander |akemedl et

Allmant sett kan sigas att sdllsynta biverkningar ersétts i storre utstrackning én vanlig@. Detta kan
motiveras med rattviseskdl da den patient som drabbats av en sallsynt biverlt?_jlng haft betydligt mindre
chans att forutse att skadan skulle uppkommai samband med medicineringen™

For att ytterligare klargora sambandsbeddmningen i praktiken redogor jag for tvarattsfall p& omradet:

LY 1998:13

En man, fodd 1915, behandlades med urologiska medel prostatabesvéar och inkontinens.

Mannen drabbades av begynnande skrumplever.

Patienten ansdg att hans hepatit, tréga mage, viktminskning och trétthet berodde pa |akemedien.
Lakemedelsforsakringen ansag att det inte fanns ndgot samband mellan lakemedien och hepatiten
medan de andra biverkningarna fick talas eftersom de var kanda och darmed inte gav ersattningsratt.
Namnden fastdog inledningsvis att leverskadan inte var en kénd biverkan. Déarefter diskuterade man
huruvida ersittning anda kunde utga eftersom skadan inte rimligtvis kunde bero pa nagonting annat
an just anvandningen av lakemedlet. Professor Rolf Olsson i Askim tillfragades och han ansdg
|&kemedel sbehandlingen vara en "i och for sig sannolik orsak till leverskadan®. Namnden beslutade att
trots att biverkan inte var kand sa fanns det Gvervagande sannolikhet for samband mellan
medicinering och skada. Bedomningen stodde sig pa total avsaknad av alternativa orsaker.

% Ekelof s.62.

81 Jacobsson s. 90.

82 K ommentar till §3 |akemedelsforsakringen.

% Blomgren s.184f.

® SOU 1976:23 s. 63 och 86f.

% Bijverkning" definierades 1969 av WHO som "en skadlig, odnskad effekt av ett |akemedel, anvént i
doser som normalt anvands till manniskor for att forebygga, pavisa, lindra eller bota sjukdomar."

% perman s. 372.

%" Dennaregel & att betrakta som moralisk-etisk och har allts& ingenting med bevisvérdering att gora.
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LY 1998:14

En kvinna, fodd 1948 behandlades med O&strogenpreparat for klimakteriebesvar. Vid en
mamogr afiunder sbkning upptécktes brdstcancer som senare avlagsnades genom operation.

Patienten anmélde att hennes bréstcancer orsakats genom ostrogenbehandlingen.

L akemedelsforsakringen ansag att sambandet inte var 6vervagande sannolikt och tillade att det inte
heller fanns stod i FASSfor ett sddant samband.

Namnden yttrade foljande: "Ett sarskilt problem féreligger om det &r statistiskt sakerstéllt att ett visst
|akemedel Gkar risken for en vistyp av skada men det inte gar att urskilja vilka av de fall, dar en sddan
skada uppkommit efter anvandningen av detta ldkemedel, som beror just pd lakemedlet. Ett
orsakssamband mellan skadan och lakemedel &anvan(gggen kan da inte utan vidare presumeras. | det
enskilda fallet kan orsaken namligen vara en annan”.*Ersattning medgavs inte.

Som synes kan alltsa ersattning betalas ut &en om en biverkning & okand. Orsakssambandet blir da
som sagt svérare att bevisa. Aven det tidsméssiga sambandet mellan orsak och verkan &r viktigt. Ju
kortare iod som gar mellan medicinering och ldkemedelsskada, desto storre sannolikhet for
samband™-

2.3.1.4 Multipla skadeorsaker

Vid l&kemedel sskada forekommer det inte sdllan att flera olika |ékemedel har anvants parallellt och att
det i praktiken & omdjligt att sdga vilket av de olika preparaten som orsakat den uppkomna skadan.
Darfor ersétts |akemedelsskada om brukandet av |ékemededl har utlost eller bidragit till skadan. Det
kravs alltsa inte en identifiering av ett av flera skadevéllande preparat eller i vilken grad detta har
péverkat skadeprocessen- Huvudsaken &r att skadan som helhet orsakats av |akemedel sanvandning.
Ibland & det daremot mdjligt att dela upp skadan om endast en del av den kan hanféras till
| akemedel sskada och resten beror pa andra.grsaker. | sddana fall ersétter |akemedel sforsakringen endast
den del som klassats som |8kemedel sskadd™

Vidare &r det oviktigt huruvida patienten i fraga & speciellt sdrbar eller 6verkanslig for en vissiyp av
|akemedel. Personliga egenskaper eller defekter inverkar inte pa bedomningen av skadans or .

Den avsedda effekten av ett |akemedel och aven vanligt férekommande, normalt ofarliga biverkningar,
kan i enstaka fall indirekt leda till att svéra skador intraffar. S& kan t ex lugnande medel eller
sdmnmedel nedsitta reaktionsformagan hos en bilforare sa att en olycka intraffar. Sddana skador ersétts
inte om de uppkommit i en aktivitet som till sin art & sadan att den skadade borde undanhallit sig ifran
med tanke pa | akemedlets biverkningar. Har dsyftas |akemedel forsedda med varningstext.

Vidare kan det ibland handa att den &syftade effekten hos ett visst |akemedel uteblir. Detta kan leda till
att ett sukdomsforlopp fortskrider och forvarras som om lakemedlet aldrig anydnts. Denna uteblivna
effekt ersétts inte utan den skadelidande far istéllet soka ersittning genom PAL™: PAL foreskriver ett
strikt ansvar for produkter som inte & sa sikra som skélig% kan forvantas. Fran PAL undantas dock
erséttning for vissa skadetyper, daribland utvecklingsskador™

% Jmf SOU 1976:23 s. 66.

% Se kommentar till 3§ |akemedel sforsakringen. En utvecklingsskada &r for 6vrigt en skada beroende
pé en sakerhetsbrist som vid skadans intréffande inte var kand for vetenskapen och darfor inte kunde
upptackas. Som exempel kan namnas HIV-infekterad blodplasma pa 1980-talet.Jmf PAL 88 p.4.

" Nilsson s. 345.

™ Nilsson s. 345.

2 Hellner s. 218: " Skadevallaren f&r ta den skadelidande s&dan han finner honom'.

3 Blomgren s.153.

"“PAL 88.
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Slutligen kan papekas att de skador som inte har med ett |akemedels effekt som |akemedel att gora inte
ar erséttningsgilla. Man har altsd inte rétt till erséttning for_de skador som man adrar sig da man t ex
halkar pa utspillda lakemedel eller skar sig pa forpackningen™

2.3.2 48 Felaktig medicinering

De l&kemedel sskador %1 endast beror pa felaktig forskrivning eller medicinering omfattas inte av
|akemedel sforsakringen™: Detta beror pa att tillverkarna av mediciner genom bruksanvisningar ska
kunna begransa medicinernas anvandningsomraéden och darigenom kunna forutse eventuella skador
|attare. Som exempel sa ersétts inte skador som beror pa Gverdoser.

Om en patient daremot fatt felaktig eller otillracklig information kan ersattning eventuel It |amnas genom
patientférsakringen

2.3.3 58 Skalighetsbeddémningen

Efter att skadan faststallts som en |1&kemedel sskada &r nasta steg att utreda huruvida skadan ska télas av
skadelidande utan rétt till erséttning eller inte™

Forutséttningarna for skélighetsbeddmningen gesi 85 i |ékemedel sférsékringen:

"Lékemedel sskada er sétts inte om skadan med hansyn till
arten och svarighetsgraden av det som behandlingen avsett
den skadades halsotillstand i Gvrigt
skadans omfattning

anledningen for fackmannen att rakna med |akemedlets verkningar och majligheten for
honom att forutse dessas fdljder skdligen hade bort godtas som foljd av lékemedlets
anvandning.”

Har gors en skélighetsbeddmning utan nagra egentliga skrivna riktlinjer. Lakare och andra experter pa
det aktuella omrédet tillfrégas och dérefter fattas beslut om ersittning for varje enskilt fall.

Generellt sett géller lekemedeldagen (1992:859) for de lakemedel som dapps pa den ska
marknaden. Dér stadgas bland annat att |akemedel skall vara andamalsenliga och av god kvalit
Vid varje enskilt fall forutsdtts dock den utskrivande l8karen ta stéllning till fordelarna med [&kemedlet i
forhdlandetill de risker for biverkningar som anvandandet medfér.

Nér val 1akemedlets kvalitet och anvandningsomrade har klarats av uppstar fragan vad som skaligen far
tdlas i form av biverkningar. Risken for vissa biverkningar maste nastan alltid accepteras eftersom
lakemedlets positiva effekter oftast vida Gverskrider eventuellt negativa effekter— De svaravgjorda
gransfallen for vad som maste accepteras i form lakemedelsskada finns t ex vid svara sjukdomar som
behandlas med starka |akemedel som ger 1angtgaende biverkningar._Patienten maste i s&dana fall, hur
paradoxalt det an ma |éta, vara beredd att riskeralivet for att inte 6™

Det & dock faststallt att grundsjukdomens svarighetsgrad maste_vyara betydligt  hogre an
|akemedel shiverkningens svarighetsgrad for att ersattning inte ska utges™ Till skillnad fran PAL kan

> K ommentar till §3 |akemedelsforsakringen.

76 48 | akemedel sférsakringens villkor.

" K ommentar till §4 1akemedelsforsakringen.

8 Espersson s. 195.

7 48 |akemedelslagen (1992:859).

% Nilsson s. 347.

8 Espersson s. 197 samt kommentar till 58 |akemedel sforsakringen.
% Perman s. 374.
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l&kemedelsforsdkringen ge rétt_till ersdttning &ven for kdnda men av samhdllet godtagna
skadeverkningar av ett [&kemedel

LY 1997:13

Person med blddarsjuka i moderat form har behandlats med koagulationsfaktorkoncentrat som or sakat
kronisk hepatit C.

Patienten, fodd 1980, begarde ersittning eftersom han ansdg att |akemedel sskadan var allvarligare an
grundsjukdomen.

Lakemedelsforsdkringen godtog sambandet mellan lakemedlet och skadan men héavdade att
grundsjukdomen var allvarligare &n biverkningarna. Arendet hanskots till namnden.

Namnden ansdg att anvandandet av koagulationsfaktorkoncentrat hade inneburit ett medvetet
risktagande som med hansyn till grundsjukdomens allvarlighet fick anses som befogat. Dessutom fanns
det inte tillgang till sikrare behandlingsmetoder vid tillfallet och darfor far |akemedelsskadan
accepteras.

Sannolikhet fér uppkomst av skada

Aven sannolikheten for uppkomst av den intréffade skadan maste beaktas vid ersittningsforfarandet.
Man brukar d& skilja mellan ett |akemedels avsedda verkan och dess biverkningar. Med avsedd verkan
avses det medicinska syfte som ligger bakom lékemedlets producerande. Till den avsedda verkan kan
aven dess eventuellt positiva biverkningar réknas. Som exempel finns det I|akemedel som forutom sin
priméra effekt &ven gor anvandaren t ex smalare eller tréttare.

Vad galler biverkningarna sa & dei princip inte erséttningsgrundande om de relaterar till ett |akemedels
avsedda verkan. Det & fragan om ett avsiktligt och Overvagt risktagande™ Nar det galler kéanda
biverkningar maste dock alla faktorer som férekommer i 85 vagasin i bedomningen. Det ger dutsatsen
att helt oférutsedda och ovéantade biverkningar i det enskilda fallet oftast ar erséttningsgilla om inte den
behandlade sjukdomen &r svérartad.

De problem som uppstér i praktiken & emellertid lite svérare att 16sa. Manniskor reagerar olika pa
likartad behandling. Darfor kan en biverkning i ett enskilt fall framstd som ovéntad och osannolik fast
att man med statistisk sannolikhet kan rékna med den. Man kan darfor aldrig helt utesluta méjligheten
till biverkningar eftersom det alltid finns en grupp personer som reagerar annorlunda &n genomsnittet.

De olika biverkningarna som ett |ékemedel kan medféra intréffar med olika sannolikhetsgrad. Vissa
uppkommer ofta medan andra &r betydligt mer séllsynta.

Vissa biverkningar uppkommer med stor sannolikhet. Som exempel kan nédmnas att den som behandlas
med cytostatika ndrmast regelméssigt tappar héret. Dessa typer av biverkningar ar va kénda och
patienten far rékna med att acceptera dem utan ersattning. | fallet med cytostatika motiveras detta med
att grundsjukdomen (cancer) & s allvarlig att biverkningen far télas fast att den inte ar bunden till
|&kemedl ets avsedda verkan.

Andra biverkningar &r visserligen forutsigbara men forekommer séllan. Hér blir det avgorande hur

allvarlig den uppkomna biverkningen &r i forhallande till grundsjukdomen. Som exempel kan namnas
tvafall med olika avgéranden:

LY 1996:7

% Nilsson s. 347.
8 K ommentar till 58 |akemedelsforsakringen
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En man drabbades av brdstkortelforstoring till foljd av medicinering med antidepressiva |ékemedel for
att lindra panikangest.

Patienten anforde att denna bestdende biverkan var varre an grundsjukdomen och déarfor
ersattningsbar.

Lakemedelsforsdkringen anférde att medicinering getts i rétt dos vid ratt tidpunkt. Att
grundsjukdomen dessutom var tidvis invalidiserande och svarbehandlad, samt att biverkningen var
séllsynt och av mindre karaktar. Darfor skulle patienten tala skadan utan ersattning.

Namnden fann samband mellan anvandning av |ékemedlet och biverkningen. Biverkningen i form av
brostkortelforstoring ansags emellertid si sallsynt och av sddan omfattning att den inte skaligen bort
godtas av patienten som en f6ljd av |akemed|ets anvandning. Ersattning beviljades.

LY 1988:4

En man med prostatacancer drabbades av hjarninfarkt och efterféljande partiell forlamning till foljd
av medicinering med ostrogenpreparat. Hjarninfarkten intraffade tre ar efter paborjad behandling.
Patienten ansdg att ostrogenbehandlingen hade orsakat infarkten och ifrégasatte samtidigt varfér han
inte hade fatt information om risken biverkningarna samt varfér inte alternativa metoder hade anvéants.
L akemedel sforsakringen vitsordade risken for hjarninfarkt till foljd av medicineringen men ansag att
mannens alder (58 &r) var en troligare orsak til skadan. Hur som helst var behandlingen baserad pa
ett medvetet risktagande varfor ingen ersattning skulle utga.

Namnden fastslog att fragan huruvida patienten informerats eller inte var ovasentlig. Det viktiga vid
bedémningen ar istéllet behandlingen och dess biverkningar som &ar avgdrande. Behandlingsmetoden
var vid tillfallet val etablerad for just prostatacancer. Behandlingen hade utforts korrekt. Namnden
fastsdog vidare att det forelag en dvervagande sannolikhet for att |akemedlet hade orsakat skadan men
att ersattning inte skulle utgd eftersom biverkningen var val kand och godtagbar med hansyn till
skalighetsbedomningen enligt 85 i ersattningsbestdmmel serna.

Den sista gruppen av biverkningar ar helt ofér utsdgbar a och osannolika (bisqarra)E‘?|

Den utskrivande l&karen eller patienten raknar inte med att biverkningen ska uppstd och har ingen
mojlighet att forutsiga den. Denna typen av biverkningar uppstdr oftast da patienter reagerar pa ett sitt
som statistiskt sett & onormalt for den anvanda typen av lékemedel. Det & dock fullt mojligt att
biverkningen &r kand sedan tidigare. Att en biverkning &r kand sedan tidigare utesluter alltsd inte det
faktum att den kan vara helt ovéntad och osannolik i det enskildafallet.

LY 1996:3

En man med potentiellt allvarlig sjukdom (hepatit C) har i ett mindre farligt skede av sukdomen
behandlats med interferon. Omfattande biverkningar i form av svar huddepigmentering, vitharighet
och héravfall har uppkommit. Mannen som kom fran Eritrea var forst svart men blev till foljd av
medicineringen vit.

Patienten framholl att de oforutsedda biverkningarna hade medfort svara psykosociala konsekvenser
for honom. De hade blivit ett stérre problem @n den sdvitt begynnande leversjukdom som han hade
behandlats for.

L akemedel sforsakringen s&g biverkningen som en sannolik féljd av medicineringen. Man ansag dock
att det var frdga om ett motiverat risktagande som med tanke pa de mindre svara biverkningarna inte
beréattigade till ersattning.

Namnden ansdag att en skalighetsbedomning enligt 85 i ersittningsbestammelserna skulle ge
ersattning. Detta beslut grundade man pa det faktum att den hotande sjukdom visserligen kunde bli
allvarlig men att den vid medicineringens paborjan annu inte var det. Darfor skulle patienten inte
behova tala de langtgaende biverkningarna pa ett sa tidigt 5jukdomsstadium

Sammanfattningsvis kan sigas att ju osannolikare en biverkning & desto stérre sannolikhet for
erséttning. Samtidigt spelar grundsjukdomens allvarlighet in. Ju allvarligare grundsjukdomen & desto
mer maste man som patient tala utan ersittning.

8 K ommentar till §5 |akemedelsforsakringen.
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Av detta framgér att ju mer bagatellartad grundsjukdomen &r desto mer ringa @erkni ngar kan man fa
erséttning for. Det finns dock en nedre gréns for vilka biverkningar som ersétts.

Aven om grundsjukdomen & lindrig och den uppkomna biverkningen & helt okand si utges inte
erséttning for sjukdomsperioder dar patienten blir helt aterstélld inom tre manader.

Undantaget & om ett tidsmassigt kortvarigt sjukdomstillstand medfor betydande besvar som t ex svar
vark eller ett livshotande_tillstand intrader. Da kan ersittning lamnas fast att sjukdomsperioden
understiger tre manader.”*~ Vad som &syftas med sjukdomsperioden & enligt praxis den fulla
sjukskrivningsperiaden. Lakare tillfragas da normalt sett hur Iang tid den uppkomna skadan motsvarar i
full gukskrivning™-

LY 1996:13

En patient med anorexia nervosa behandlades med Fevarin i angestdampande syfte. Denna
behandling gav upphov till hudutslag och ledbesvér.

Namnden anférde foljande: "Om en kand biverkan leder till skada som medfér sjukdomsperiod
under stigande tre ménader och patienten darefter ar fullt aterstalld, far skadan normalt anses sa ringa
att den rimligen bor télas utan ratt till ersattning”.

LY 1997:4

En man spelade s3 mycket golf att han fick muskel- och ledvark. Han behandlades med Voltaren varpa
en kand men mindre allvarlig biverkan i form av en hudinflammation uppkom. Hudbesvaren var
besvarliga men upphérde efter tre veckor.

Namnden ansdg att besvaren inte varit si betydande att ersattning skulle utga efter en sa kort tid.

En narliggande fréga ar hur skador beroende pa for ebyggande behandling ska bedomas. Dér finns det
ingen grundsukdom att jamféra skadans alvarlighet med. | kommentaerna till
ersittningsbestammel serna sags det att regeln om treménadersundantag inte skall tillampas™. Det hela
har behandlatsi foljande fall:

LY 1998:15

En patient vaccinerades mot difteri och stelkramp.

Vaccinationen gav upphov till utslag 6ver hela kroppen, framfor allt i harbottnen, samt pankreatit.
Utdagen forsvann efter tio dagars vard men pankreatiten blev kronisk.

Lakemedelsforskringen fastdog att hudbesvdren varit kortvariga och att pankreatiten var en
osannolik och okénd biverkning sominte fanns med i FASS. Ersattning vagrades.

Namnden uttalade att huvudregeln vid forebyggande medicinering skall vara att den som drabbas av
biverkningar skall vara beréttigad till ersattning. Undantag skall emellertid géras fér obetydliga
biverkningar som &r valkanda samt i de fall da forebyggande medicinering varit sarskilt angelagen.
Aven om hudutslagen varit sillsynta och besvarande si har de forsvunnit inom tva veckor och darfor
gesingen ersittning.

% Nilsson s. 348.
8 Nilsson s. 348f.
8 K ommentar till 58 |akemedelsforsakringen.
8 K ommentar till 58 |akemedelsforsakringen.

18



2.3.4 Ersattningsbeloppet och er sattningsposter na

"Ersittning for |akemedel sskada bestams enligt 5 kap 88 1-5 i skadesténdslagen (1972:207)...."El
Erséttning for lyte eller annat stadigvarande lamnas dock enligt normer som for varje kalenderar
faststélls av |18kemedel sforsakri ngsfc'gﬁni ngerT . Dessa normer ger samma ersattningsnivaer som lamnas
enligt Trafikskadenamndens normer-—.

Parallelliteten med skadestandslagen & ingen slump. Genom att anvanda skadestandslagens regler for
berakning av ersittning kan |akemedelsforsakringen i viss utstrackning avhéla skadelidande fran att
processai vanlig domstol. Darmed sdnks handl&ggningskostnaderna.

Enligt 5 kap. 38 SkL. ersétts rﬁtofbrlusten av l8kemedelsforsdkringen. Nettoforlusten innefattar det
som aterstér da avdrag gjorts for—

1) forsakring enligt lagen om allméan forsakring eller arbetsskadeférsakring eller annan
liknande formén som t ex fortidspension, sjukpenning eller livranta™

2) pension, annan periodisk ersittning eller guklon, om formanen betalas av
arbetsgivare eller en forsakring som &r en anstalIningsforman.

3) patientfoérsakring, trafikforsakring eller trygghetsforsakring.

4) annan foérsakring som avser erséttning for kostnader eller inkomstforlust.

Lakemedelsforsakringen trader alltsd in forst efter att ersdttning utgetts enligt andra méjliga
forsakringar och kompletterar da ersttni ngglm upp till nivén for den faktiska skadan. Ersattningen tacker
altsa inkomstforlusten till maximalt 100%™

De skador som ersétts enligt SkL 5 kap. & bland annat personskador och ideella skado@av olika
dlag. | begreppet personskada innefattas skador av rent fysisk art men @ven psykiska defekter i form av
neuroser, smarta och psykisk chock. Vid samtliga typer av skador krévs adekvat kausalitet mellan orsak
och verkan, d.v.s. skadan och effekten. Just den adekvata kausaliteten utgor i viss fall ett problem for de
psykiska skadorna eftersom de ibland har karaktéren av tredjemansskada. En person vars granne eller
slékting blir overkord kan chockas svart men den typenmew skador & generelt sett inte
erséttningsgrundande om inte speciella omsténdigheter foreligger.

Forutom erséttning fér personskador utges erséttning for ekonomisk skadaE.|

Erséttningen enligt |akemedel sférsakringen & begransad till fem miljaoner kr per skadelidande samt till
200 miljoner kr for samtliga skador som ersétts under ett kalender&™ Samtliga skador som beror pa
samma lakemedel skall anses anmé da under det &r da den forsta skadan anmal des.

% |_akemedel sforsakringen §8.

%% |akemedel sférsakringen §8.1.

% Nilsson s. 355.

% Sk 5 kap. 38 1-2p.

% Heller s. 391f.

% Jmf. "vinstférbudet" i SkL Skap. 38.

% K &nslomassigt subjektiva skador. Jmf SkL 5 kap. 18 3p.

9" Undantag har i praxis gjorts d& person sig anhorig dédas uppsétligen samt d& meddelande om mord
pé& anhorig orsakat chock (NJA 1982 s. 668 samt NJA 1968 s. 23).

% Utgifter av olikaslag. Jmf SkL 5 kap. 1§ 1 st. 1-2p.
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2.3.4.1 Sjukvardskostnader och andra utgifter

| de ekonomiska skadorna ingar sjukvardskostnader. Eftersom dessa normalt sett tacks av skattemedel
blir ersittningen for sjukvéardskostnader oftast inte s speciellt omfattande. Vad som kan tankas falla
utanfor de olika gukvardsforsdkringarna & t ex patientavgifter. Dessa ersdtts da av
| 8kemedel sforsakringen.

For att 5ukvardskostnaderna ska ersattas fullt ut kravs att patienten véljer "billigaste adekvata vérg bl
Om déremot pIatsbrifEHi ngar patienten att utnyttja en dyrare vardform utges enligt praxisfull erséttning
for denna extrautgift.

Forutom direkta sukvardskostnader kan "andra utgifter” uppstd i samband med en personskada.
Exempel pa detta &r resor, vard i hemmet, anpassning av bostad, vistelser pa kurart etc. | praxis har
dessa skador ersatts da de varit nddvandiga eller speciellt positiva for rehabilitering <

2.3.4.2 Inkomstforlust

SkL Skap. 18 1st 2p reglerar ersdttning pa grund av inkomstforlust. Denna erséttning delas upp i tva
delar, faktiskt konstaterad inkomstforlust och framtida inkomstforlust.

Inkomstférlust under forfluten tid

For de som &r arbetstagare beréknas inkomstforlusten under forfluten tid som "skillnaden mellan den
inkomst som den skadelidande skulle ha kunnﬂﬁjppbara, om han icke skadats och den inkomst som
han trots skadan har eller borde ha uppnatt™™. Ersittningen utges enligt ovanstdende formulering
sedan avdrag gjorts for utbetald §uklion och sukpenning.

For de som &r tillfaligt anstélida eller sasongsanstéllda ges endastﬁgf'attni ng for den tidsperiod da de
faktiskt forlorat inkomst, d.v.s. under den tid da de skulle ha arbetat

Forlust av semester under §ukdomstid kan erséttas om den inte erstts med annan semester.

Den delen av de skadelidande som inte & att betrakta som arbetstagare f&r sin inkomstforlust ersatt
enligt SKL 5 kap. 18 3 st. dér intrdng i naringsverk et likstélls med inkomstforlust. Vad galler
studenter sa regleras frdgan om ersittning genom praxiS— dar ersattning har getts for forsenat intrade i
yrkeslivet.

Framtida inkomstférlust

% 98 | akemedel sférsakringens villkor.
100 NJA 1968 s, 23.

101 NJA 1967 s. 497.

102 NJA 1976 s. 103.

103 5 k. differensbeddmning.

104 NJA 1951 s. 86.

105 NJA 1964 s431.
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For de som skadas permanent genom lakemedelsskada fastslds framtida inkomstforlust efter
invaliditetsgrad sed adan stabiliserat sig och bedémning & mojlig. Man talar om ett "ekonomiskt
invaliditetsbegrepp" ™5 vilket reglerasi SkL 5 kap. 18 2 <t.:

"Ersattning for inkomstférlust motsvarar skillnaden mellan den inkomst som den skadelidande skulle
ha kunnat uppbdra om han inte skadats, och den inkomst som han kan beréknas uppbéra genom
sadant arbete som motsvarar hans krafter och fardigheter och somrimligen kan bérgas av honom med
hansyn till tidigare utbildning och verksamhet, omskolning eller annan liknande atgard samt alder,
boséttningsforhallande och darmed jamforbara omstandigheter.”

For att fa en jamfor rund borjar man med att faststélla vilken inkomst som skulle forvarvats om
skadan inte intréffal . Denna summa beror pa faktorer som yrke och forvantad |6neutveckling pga
avancemang eller overgang till annat arbete. Framtida inflation motverkas genom att livrantan
véardesdkras.

Fran inkomstunderlaget réknas sedan inkomster fran det arbete som den skadelidande trots allt kan
utféra. Aven om den skadelidande inte kan utfora sitt gamla yrke sa finns det vanligtvis méjlighet att
rehabilitera personen sa mycket att ndgon annan ty%v arbete passar béttre. Ur denna synpunkten
foreligger ndstan en plikt underkasta sig rehabilitering™ -

Framtidainkomst &r svéarare att berékna for speciella grupper av skadelidande.

Egenforetagare kan till exempel fa ersattning for foretagets framtida vardeutveckling.

Vad gdler barn brukar man om mgjligt véanta med att faststélla framtida inkomstbortfall tills att
framtidsutsikterna béttre kan overblickas. Detta sker enligt praxis vid ungefar 16 ars ader. Vid
bedémningen togs tidigare inte hénsyn till fardldrars och syskons inkomster utan en berékning gjordes
utifran en fiktiv person utan hogre uthildning™ . Foreldg det goda skal for en annan bedémning kunde
emellertid denna schablonberékning modifieras. Vilka dessa goda skd skulle vara var tidigare
osakert— - ldag tas emellertEHlansyn till exempelvis foraldrarnas uthildningsniva, férddrarnas [6n och
barnetsinsatser i skolan etc.—

2.3.4.3 Sveda, vark, lyte, men och olagenheter i dvrigt

"Skadestand for den som tillfogats personskada omfattar ersattning for...sveda och vérk, lyte eller
annat stadigvarande men samt olégenheter i 6vrigt till foljd av skadan".

Erséttning for syeda och vark ges under den akuta 5jukdomstiden och ses som plaster pa siren for den
skadelidande™ Ersattningen kan utges oberoende av eventuella inkomstbortfall. Det som ersétts ar
fysisk smérta, andra fysiska obehag samt angslan under sukdomstiden. Sorg och besvikelser ersétts
inte. For berdkning av ersdttningen anvands Trafikskadendmndens tabell. Tabellen & inte bindande for
réttstilldmpare men den har stor tilltro bland praktiker.

Lyte och men ersétts efter den akuta sjukdomsperioden, nar de definitiva skadornas paverkan pa den
skadelidande kan Overblickas. Lyte innefattar vanligen defekter relaterade till utseende (&rr, forlust av
extremiteter eller delar av dem). Men & mer relaterade till den skadelidandes funktion som ménniska
(blindhet, dovhet, rorelsehinder, skallskador etc.)~—. Berdkningen av ersditning foljer i stort sett
Trafikskadendmndens tab%lﬁned skillnaden att invaliditetsgrad understigande 15% ersétts generdsare
av |&kemedel sforsakringen™——-

1% Hellner s. 384.

107 | nkomstunderl aget"

1% Hellner s. 385.

199 1pid s. 387, jmf SOU 1995:33 5102, 441.

11930V 1995:33 s. 76ff, 334ff.

11y |va H&kansson.

12 Hellner s. 393.

3 | bid s. 398.

14 Enligt respektive erséttningssystems berakningstabeller.
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Olé&genheter i Gvrigt ersétts bara vid invaliditet, &ven om det inte star ndgonting sadant i Iagtexter@
Skadeomradet placerar sig pa grénsen mellan ekonomiska och ideella skador.

Erséttning 1dmnas vanligtvis for de 6kade besvér som drabbar personer som efter en skada fortsétter att
arbeta. Har kan némnasEETI franvaro, svarighet att arbeta 6vertid, forsamrade befordringsméjligheter,
dyrare levnadsvanor etc. -

2.3.4.4 Begravningskostnader och forlust av underhall.

"Har personskada lett till doden utgar ersattning for
1. begravningskostnad och, i skélig omfattning, annan kostnad till f6ljd av dodsfallet.
2. forlust av underhall..."

Med annan kostnad tilﬁl(')ljd av dodsfallet &syftas t ex sorgklader och resor déremot inte t ex
boppteckningskostnader

Ratt till ersattning for forlust av underhdll har i forsta hand den som enligt familjeréttdiga regler har rétt
till underhdl™= | andra hand kan erséttning utkravas enligt SkL 5 kap. 28 2 &t. 1 meningen. Regeln kan
tillampas vid andra férhallanden an rena samboforhallanden.

2.3.45 Framtida skaderisker

Vissalakemedel sskador visar sig inte direkt. Det kan gora att en |akemedel sskada regleras utifran kanda
skador utan att risker for ytterligare framtida skador beaktas. Fragan & da om en risk for framtida skada
ska kunna erséttas redan innan skadan har uppkommit.

Huvudregeln i ett skadestandsréttdligt resonemang torde vara att sddan framtida skaderisk inte ers%n’ttsE*T|
Om risken medfort psykiska besvér, oro eller &ngsan som till sin art liknar personskada kan dock
erséttning utges ur |8kemedel sforsakringen:

Erséttningen till [ékemedel sskadade har ibland faststéllts med en viss marginal foér framtida skador. Om
skadan har tackts av forsskring har erséttningen bestdmts sa att den motsvarats av premien. Denna
I6sning & dock inte idealisk eftersom de flesta skadelidande da bli 6verkompenserade eftersom den
ersatta framtida skadan inte altid intréffar. En béttre |6sning torde vara att endast ersitta de faktiskt
uppkomna skadorna och |dta skadelidande anméla yttreligare skador nér de kan beréknas™

I LY 1997:12 och LY 1997:13 uttalade nAmnden att vid beddmning av om en |ékemedel sskada skaligen
bor ersattas fran forsakringen hansyn bor tas endast till de foljder som skadan har medfért eller med
sakerhet kommer att medféra samt att, om bedomningen leder fram till att ndgon erséttningsbar skada
inte foreligger vid det tillfallet, en ny skélighetsbedémning far goras om ytterligare skadefoljder
uppkommer i framtiden

Namnden tillade att, om risken for att skadan skall forvarras medfor en psykisk oro av sadan
beskaffenhet att den i sig &r att betrakta som en personskada, dven denna skadefoljd naturligtvis far
vagas in vid den forsta skalighetsbeddmningen. Om det kan betraktas som sikert att en

13 | bid s. 401.

16 Roos s. 159.

1 Hellner s. 408.

18 AktB 6:2, 6:6 samt 6:7.
119 50U 1995:33 s. 399.
120 Egen &sikt.
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| akemedel sskada som inte medfort nagra inkomstforluster eller besvar av ideellt sag kommer att gora
det i framtiden, kan ersattning alltsa ges for dessa framtida skadefoljder.

P& dessa grunder erbjod Lakemedelsforsakringen ar 1986 de blodarsjuka som blivit smittade av HIV-
virus ersattning for de foljder av ideell natur somlgéj/i sandet av HIV-smitta hade medfort, oavsett om
symtom pa HIV-infektion hade utvecklats eller inte™

2.3.4.6 Omstandigheter som utesluter erséttning.

Erséttning enligt 1akemedel sférsékringen lamnas inte:

. Da |akemedel sskada orsakats.genom anvandning av receptbel agt 1akemedel foreskrivits nagon
annan &n den skadelidande ™

. Da skadan vallats uppsatligen eller genom ett uppenbart missbruk av IékemedelE.IVid
vards s medverkan kan dock erséttningen jamkas istéllet for att falla bort helt.

. Da effekten uteblir hos ett for aktuell sjukdom adekvat |akemedel ™

. Da skadan heror pa en aktivitet som med hansyn till 1akemedlets forutsedda effekt ar
olamplig™-T ex skada vid bilkdrning efter tagand lugnande medel.

. DA lakemedlet inforskaffats illegalt eller utomlands

. Dafelaktig behandling eller anvandning av 1akemede istéllet ersatts av patientforsakringen.

2.4 Andra mojligheter att fa ersattning

Den skadelidande har en viss valfrihet nar en lakemedelsskada uppkommer. Det finns namligen
ingenting som tvingar en skadelidande att kréva sin erséttning genom |akemedel sforsakringen. Istallet
kan man vélja att driva en vanlig process i domstol och d& krava skadestédnd inom ramen for SkL eller
PAL.

Nedanstéende framstallning berdr dessa mojligheter utan att gora ansprak pa att vara uttdmmande.

2.4.1 Skadestandslagen

SkL 2 kap. 18: "Var och en som uppsatligen eller av vardddshet vallar person- eller sakskada skall
ersitta skadan, sdvida icke annat foljer av dennalag.”

Pa ett generellt plan gdler att de objektiva rekvisiten i paragrafen ska vara uppfyllda genom aktivt
handlande fran skadevéllaren. Samtidigt ska de subjektiva rekvisiten i form av skadevallarens culpa var
uppfyllda. Vid lakemedelsskada betyder det att skadelidande maste bevisa att den som framstéllt eller
importerat |akemedlet har forfarit oaktsamt eller uppsatligen i forhallande till |akemedel sskadan.

121 Nilsson s. 349f

122 68 | akemedel sforsakringens villkor.

123 78 | skemedel sfrsakringens villkor.

124 38 | akemedel sforsakringens villkor.

125 | bid.

126 18, 68 |akemedel sforsakringens villkor.
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Detta beviskravet & med betdnkande av |akemedelsholagens komplexitet och storlek valdigt svart att
uppfylla for den enskilde. Vad géller beviskravet i lakemedelsforsakringen sa galler "Gvervagande
sannolikhet", vilket &r betydligt |&gre &n det som krévs enligt SkL.

Dessutom mots skadelidande av ytterligare svarigheter i form risken att fa sta for rattegangskostnader.
Som jamforelse kan ndmnas att ett avslag pa ersdttningsansprak enligt 1dkemedelsforsskringen inte
innebdr nagra kostnader for den enskilde utan endast en ytterligare mojlighet att dverklaga till
L 8kemedel sskadendmnden.

Vad gdler preskription av skadestadndsfordran enligt skadestandslagen géller den almanna
fordringspreskriptionen i PreskL 82 st. 1. D& stadgas att fordran preskriberas tio & efter fordrans
tillkomst. Vid skadestand anses denna tidpunkten sammanfalla med den skadevallande handlingen.

En annan majlighet & att grunda sin skadestandstalan pa strikt ansvar. Det strikta ansvaret har vaxt
fram i praxis for att skydda de som ovéntat skadas av en farlig eller osedvanlig verksamhet. Det strikta
ansvaret bygger altsd pa samma tankar som lakemedelsskadeforsakringen, d.v.s. att skydda
konsumenter och andra som inte har mgjlighet att kontrollera varors egenskaper eller férutse faror.
Exempel pafall da erséttning utdomts enligt strikt ansvar omfattar bl.a. salmonellasmittad mat i skolkok
och da skadliga ingredienser férekommit i fabriksproducerade matvaror.

2.4.2 ProduktansvarslagenE

Med produktansvar avses séljarens, tillverkarens eller annans ansvar for skada som orsakas genom
skadebringande egenskaper hos en viss produkt.

PAL foreskriver ett strikt ersittningsansvar. Det innebér att sa snart det faststéllts att en produkt &r
har brister ur sakerhetssynpunkt (defekt) intrader ansvaret oberoende av culpa. Vissa undantag fran det
strikta ansvaret finns om den skadestandsskyldige lyckas exculperasig enligt §8 PAL.

Det strikta_ansvaret galler for personskador och skador pa konsumentens egendom men inte pa sava
produkt T Faststéllandet av huruvida en produkt & defekt eller inte sker pa objektiv grund. Det
betyder att till skillnad fran SkL kravs ingen bevisning fran skadelidandes sida. For att avgéra om
produkten &r defekt beaktas enligt PAL § 3 om produkten inte & s saker som skaligen kan forvantas
med avseende pa dess tilltankta anvandningsomrade. Har beaktas bruksanvisningar, marknadsforing,
tidpunkt da produkten sattesi omlopp samt Gvriga omstandigheter.

Eftersom skadan maste uppkomma pa grund av sakerhetsbristen kré adekvat kausalitet. Hur stark
denna skall vara dr upp till domstolen att avgora. | det s.k. LEO-fall tilldmpade HD en bevidéttnad,
"mera sannolikt", som de komplicerade tekniska och vetenskapliga fragorna var altfér svéra att

bevis fullstdndigt™™: Som jamforelse kan ndmnas att l&8kemedelsforsdkringen uppstéller ett
kausalitetskrav som motsvarar " 6vervagande sannolikhet".

PAL har emellertid en stor svaghet i sin 8 § 4p. D& undantas sk. utvecklingsskador, dvs. sddana
skador som pa grundval av det vetenskapliga och tekniska vetandet vid den tidpunkt nar en produkt
sattesi omlopp inte kunde forutses ens av den framsta expertisen.

Som exempel pa dylika skador kan ndmnas neurosedynkatastrofen pd 1960-talet, p-pillerskadorna pa
1970-talet och HIV-infekterad blodplasma péa 1980-talet.

PAL exkluderar dven systemskador — Darmed ersétts inte skador beroende pa produkter vars risker
samhéllet har accepterat genom registrering hos lékemedelsverket och information om eventuella
biverkningar p& forpackning . Dessutom utesluter PAL skador som uppkommer vid klinisk
prévning av |&kemedel.

Fordelar med PAL i forhdllande till |akemedelsforsakringen ar att PAL mojliggor erséttning for
smaskador, psykiska skador och skador beroende pa utebliven effekt hos ett |1&kemedel. Dessutom
finns det inget maxbelopp for erséttning enligt PAL.

127 e bilaga B.

128 Hellner s. 310ff.

129 NJA 1982 s.421.

130 prop. 1990/91: 197 s. 65f.
131 pAL §3 e contrario.

132 Nilsson s. 339.
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For 6vrigt kan namnas att PAL Gverensstammer med radets direktiv 857/374/EEG, antaget av EG:s
ministerrdd den 25 juli 1985. Fordringar enligt PAL preskriberas tre ar efter att skadelidande fick
k&nnedom om ﬁkadan kunde goras gallande eller maximalt tio ar efter att den skadevéllande varan

sattesi omlopp.

18812 PAL.
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3 Den norska modellen
3.1 Historik

3.1.1 Produktansvarslovenstillkomst

| borjan av 1970-talet tog Europaradet upp arbetet med en konvention om produktansva@. Syftet med
konventionen var att 1agga grunden for en framtida harmonisering av produktansvarsomrédet.

Idag har ko tion mindre betydelse eftersom den sedermera kom att erséttas av ett radsdirektiv den
25 juli 1985 Radsdirektivet innebar en harmonisering av produktansvarsrel aterade regler inom den
davarande europeiska gemenskapen. Konventionen fick dven betydelse utanfor gemenskapens omrade.
Norge |&t sig inspireras och inledde ett reformarbete for att |agfasta produktansvaret.

Tidigare hade norsk réttspraxis byggt pa sedvana. Produktansvarsrelaterade skador blev ofta
behandlade med problemstallningen "siljarens ansvar for skadevallande egenskaper hos varan”. Fokus
l&g alltsd snarare pa sdljarens ansvar @n producentens. For att 16sa ersittningsfragorna anvéandes
allmanna ersattningsregler och da speciellt_det strikta ansvaret, vars tillampningsomréde kommit att
strackas nagot langre an i svensk praxis—“. Darmed kan sigas att man i Norge praktiserade ett
produktansvar innan man faktiskt |agfaste praxis inom omrédet.

Det norska reformarbetet gav upphov till NOU 1980:29. Déarefter lades det norska arbetet pdisi vantan
pa att rédets direktiv skulle fardigstdllas. Efter att direktivet blev antaget fortsatte arbetet och
resulterade i lov om produktansvar 23 desember 1988 nr. 104.

3.1.2 EQS-Avtalet

Genom Norges medlemskap i EESEI(EQS pa norska) kom landets lagar att paverkas bade vad géllde
innehd! och tolkning. Innehdllet i produktansvarslagen forblev dock i stort sett oforandrat eftersom
lagen redan fran borjan hade utvecklats i samstdmmighet med motsvarande EG-regler.

Tolkningen av norska lagar paverkades dock i storre utstrackning. | likhet med EG-mediemslanderna
blev Norge genom E@S-avtalet understdllt EG-domstolen. Till skillnad fran EG-mediemslanderna &r
dock inte Norges understéliningsplikt definitiv. Norska domstolar har en mdjlighet men ingen plikt att
vidarebefordra tvistiga fragor till EG-domstolen.

Det finnsinte heller nagon plikt for norska domstolar att f6lja EG-domstolens tol kningsr&eultatm.

3% Europaré&dskonventionen eller Strasbourgkonventionen.
1% Dir. 85/374.

138 gdrup s. 221f.

3" Mgj 1992.

138 | gdrup s. 221.
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3.2 Forsakringsforfarandet i praktiken

Produktansvarslagen infor en obligatorisk forsakringsordning for personskador valade av |akemedel.
De forsdkringspliktiga & primért producenten av preparatet, alternativt importéren om det visar sig
opraktiskt att producenten tecknar forsakringen.

Den lagstadgade forsakringsplikten omfattar &ven de som utfor forsok pa manniskor i syfte att utveckla
|&kemedel om inte producenten eller importoren har forsakring som técker forsoket.

Praktiskt sett 16ses forsakringsfragan genom att alla producenter och importérer av lakemedel &r
forpliktade i lag att vara medlemmar i Legemiddelansvar sforeningen. Féreningen forsdkrar sedan
medlemmarnas intressen hos olika forsakringsgivare. Pa detta sittet liknar den norska |6sningen den
svenska med det forbehallet att den svenska regleringen inte ar lagfast eller tvingande.
Erséttningsvillkoren for den forsékring som tecknas mellan Legemiddelansvarsforeningen och
forsskringsgivaren & reglerade i produktansvarslagen. Aven har avviker den svenska lésningen
eftersom villkoren dar faststédlls av Lakemedelsforsakringsforeningen och alltsd kan variera med tiden
beroende pa att de inte &r lagreglerade.

3.2.1 Instansordningen

For konsumenter som anser sig draﬁde av en lékemedelsskada &r tillvagagangssittet och
instansordningen annorlunda dn i Sverige™ -

Konsumenten borjar med att anméla | 8kemedel sskadan till sitt forsékringsbolag. Forsakringsbolaget gor
utifran skadelidandes anméalan en vanlig skadevérdering. Om skadelidande inte & nojd med véarderingen
finns det tvd mojligheter att ga vidare. Antingen Overklagar skadelidande till FSN
(Forsikringskadenemnda) och inleder dérefter en vanlig domstolsprocess i tre instanser, eller sa gar
skadelidande direkt till domstolsprévning utan att ga via FSN.

Enligt PAL 839 <. 1. finns mojlighet att inom ramen for PAL ingtifta en speciell
|&kemedel sskadendmnd i enlighet med den svenska modellen. Denna mdjlighet har till dags dato inte
utnyttjats. Istéllet & det altsd den generella forsikringsskadenamnden FSN som &ven behandlar
|&kemedel sskador.

139 Hanvisar till samtal med Advokat Gunnar Serlie.
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3.3 Bestammelsernai PALm

Den norska PAL &r i likhet med den svenska PAL tillamplig pa en mangd olika varor och produkter.
Hér behandlas emellertid bara de aspekter som har betydel se for regleringen av |&kemedel sskador.

3.3.1 Kap 1l-2 Omfang, definisoner og ansvaret.

I likhet med sin svenska motsvarighet & den norska PAL dverensstédmmande med direktiv
857/374/EEG, antaget av EG:s ministerrdd den 25 juli 1985. Darfor Gverensstammer lagens omfang och
definitioner med den svenska motsvarigheten

Vad géller regleringen av |8kemedel sskador omfattas den inte av produktansvarsdirektivet. Se
direktivetsingress:

"...whereasin so far as effective protection of consumersin the sector of pharmaceutical productsis
already also attained in a Member State under a special liability system, claims based on this system
should similariliy remain possible..."

Dérﬁﬁstér det altsafritt for bade Sverige och Norge att reglera | akemedel sskadeansvaret pa olika
satt™ Norge har valt att lagga regleringen av |akemedel sskador i produktansvarsagens tredje kapitel.
L akemedel sskaderegleringen skiljer sig dock fran den generelladelen av lagstiftningen i kap 1-2

I motsatstill erséttningskrav for generella produktansvarsskador krévs ingensikerhetsbrist i produkten
vid |akemedelsskada. Det &r allts& frégan om ett rent objektivt kausalansvar

Kap 1-2 omfattar generellaregler for produktansvar. Dessaregler & dock fakultativai forhallande till
specialregleringen for |akemedelsskada i kap. 3. Erséttning enligt norsk PAL beréknas precis som
svensk |akemedel serséttning utifran allmanna ersattningsregler ““~For évrigt & de generelladelarna av
svensk och norsk PAL koherenta.

332 Kap3 Saxregler omlegemiddelsansvar et

Kapitel 3 innehdller sarregler om erséttningsansvar vid personskada véllad av lakemedel eler vid
utprovning av lakemedel. For sddana skador & den skadelidande sékrad ersdttning g
|8kemedel sforsdkringen. Forsdkringen & obligatorisk for importérer och producenter av |8kemeder—.
Det praktiska genqmifrandet av férsékringen sker genom en férening med tvunget medlemskap for de
forsakringspliktiga™ -

L 8kemedel sforsdkringen ersétter skadan utan hansyn till det foreligger skuld hos producenten eller
andra, och utan villkor om sékerhetshrist hos |&ékemedl . En del skador & dock undantagniaf._rlén
erséttningsbestdmmel sernas omfattnin ch lagen har &ven bel oppsmassiga granser for aret

Reglernai kapitel 3 géller for produkter som utgivits till forbrukning efter den 1 juli 1989~

140 Se hilaga C.

1 Se &ven RomF art 249.

192 K ap. 1-2 & fakultativai forhallande till kap. 3.
%3 Nygaard s. 441.

4 Jmf norsk PAL §2-5 med svensk | akemedel sférsakring §8.
145 § 3_4

146 § 3_5

147 § 3_3

“88334.2.

149 § 3'6

150 § 4_1
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3.3.2.1 83-1 Seerreglenes virkeomrade

§ 3-1 bestammer omfattningen av sarreglerna for 1akemedelsskada. Ansvaret omfattar tva olika fall av
personskada, ndmligen |akemedelsskada och skada vid utprdvningﬁ%lékemedel (s.k. for sbksskada).
Begreppet personskada omfattar saval fysiska som psykiska skador™

Vid ldkemedelskada krévs ett or sakssamband mellan anvandandet av |&kemedlet och den uppkomna
skadan. Detta samband kan vara valdigt svart att fastsla och precis som i Sverige blir tidigare praxis
relevant vid avgorandet. | Norge & dock praxis betydligt mindre omfattande 8&ni Sverige. Vad géller
orsakssambandet finns i huvudsak tre vagledande domar pa omrédet:

Rt. 1974 s.1160. ( P-pilledom )

En kvinna dog av en hjartgukdom efter att under en tid ha tagit p-piller av mérket Anolvar. Hennes
man stamde producenten for forlust av forsorjare eftersom han ansag att hustruns dédsfall berodde pa
biverkningar till foljd av |akemedel sanvandning.

Byretten fann producenten ersattningsskyldig pa objektivt grundlag. Orsakssamband ansags foreligga
mellan bruk av preparatet och dodsfallet. Producenten ansdgs ha gjort sig skyldig till
ersattningsber attigande oaktsamhet i férbindel se med omséttningen av preparatet.

Domen avkunnades under dissens 2-1.

Lagmannsretten fann i likhet med Byretten att orsakssamband foreldg mellan bruk av preparatet och
dodsfallet. Daremot fann man inte att producenten hade nagon skuld i férhallande till dodsfallet,
varken pa objektiv eller subjektiv grund.

Hoyesteretten faststllde Lagmannsrettens dom, men med den motiveringen att man inte funnit
tillréckliga bevis for att doden var orsakad av anvéndning av Anolvar. Vid avgorandet av
orsakssambandet forelag det en rad tvivelsamma moment i bevishanseende . Denna samlade vikten av
dessa moment togs i beaktning nér man ansag att orsakssamband inte forelag.

Rt.1992s.64. (P-pilledom Il )

En kvinna drabbades av artariell trombos (stroke) vid 23 ars lder. Hon blev forlamad i armar och ben
och miste talformagan. Kvinnan tog p-piller av market Lyndiol och hévdade att detta |akemede! var
orsaken till trombosen.

Herredsretten kom fram till att det foreldg orsakssammanhang mellan trombosen och anvandandet av
Lyndiol. Producenten hade enligt ratten inte visat oaktsamhet vid omséttandet av produkten, men
rétten ansag anda producenten ansvarig pa objektivt grundlag.

Lagmannsretten fann inget orsakssamband mellan trombos och |ékemedel sbruk, varfér man aldrig tog
stallning till ansvarsfragan

H gyesteretten kom under dissens 3-2 framtill att det fanns sannolikhetsdvervikt for att anvandandet av
ett speciellt p-piller hade varit en nddvandig orsak till den skadelidandes trombos, eventuellt i
samverkan med andra faktorer, men att ingen av dessa var dominerande. Majoriteten kom vidare fram
till att foretaget som marknadsférde |akemedlet i Norge var ansvarigt pa objektivt grundlag.

Att mérka &r att detta avgorande géller [akemedel som skrivits ut innan den norska produktansvardlagen
trddde ikraft den 1 juli 1989. Dérfér omfattas inte |ékemedel sskadorna av den lagens ansvarsregl .
Frégan om ersattning &r darfor |6st med utgangspunkt i de regler som géllde tidigare. Med detta menas
generell icke lagfast ersdttningsrétt som t ex det objektiva ansvaret. Fallet har dock stor betydelse for
avgorande av orsakssammanhang.

Vad géller just orsakssammanhanget & domskden i detta fallet véaldigt utforliga. De berdr den
riskdkning for hjart- och kérlsjukdomar som medicinering med p-piller medfér. Samtidigt faststélls att
kravet pa orsakssammanhang anses uppfyllt da det anvanda lakemedlet varit en nddvandig betingelse
for den uppkomna skadan. Med nodvéandig betingelse menas da att betingelsen ar sa vasentlig i den
samlade orsaksbilden att det & naturligt att knyta ansvaret till den.

151 § 2_3
B2 pAL §4-1p. 2.
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Norsk ersattningsrétt bygger traditionellt sett pa den s.k. betingelselar anlJ'r‘_E‘:I | ovanstdende fall har dock
en viss dppning gjorts for tillampning av dess motsats, den sk. huvudorsaksldran. Huvudregeln
kvarstar emellertid.

Detta kan jamforas med det svenska fallet NJA 1982 s. 421. dar HD fastslog att "en skada far anses
orsakad genom anvandning av lakemede!, om denna orsak framstdr som klart mer sannolik an nagon
annan forklaring till skadan och den dessutom & sannolik i sig med hansyn till foreliggande
omstandigheter”. Enligt 18kemedel sforsakringens erséttningsbestdmmelser skall en skada anses som en
|akemedel sskada om den med 6vervagande sannolikhet har orsakats genom anvéndning av |ékemedel.
Dennareglering har i ett flertal fall fastsagits av |18kemedel sskadendmnden med féljande formulering:
"For att en lakemedelsskada skall anses foreligga i ersattningsbestdmmelsernas mening ar det inte
tillréckligt att patientens skada kan ha orsakats genom |akemedel sanvandning, utan denna orsak skall
vara mer sannolik &n ndgon annan tankbar forklaring av skadan".

HR. 2000-00031a.

En flicka, fodd 1979, drabbades efter anvéndande av det smértstillande preparatet Dispiril av bruna
hudirritationer, hog feber och vattenblasor i handerna och under fétterna. §ukdomen diagnostiserades
som Sevens-Johnsons syndrom, en potentiellt dodlig akomma. Fragan géllde primart
orsakssambandet mellan anvandningen av Dispiril och de uppkomna skadorna. Orsaken till
anvandandet av Dispiril var att flickan drabbats av en infektionssjukdom.

Herredsretten fann orsakssamband utan vidare motivering.

Lagmannsretten ansdg det vara svart att fastsld huruvida Dispiril bidragit till att utlésa utbrottet av
Sevens-Johnsons syndrom. Man drog dock slutsatsen att medikamentet endast var av marginell
betydelse for sjukdomens utlésande i forhallande till den betydel se som infektionssjukdomen haft.
Hoyesterett hanvisade till bevisawéagningen i Rt. 1992 s. 64. och fastdog Herredsrettens dom. Man
ansag att Dispiril tillsammans med infektionsgukdom hade varit en nddvandig betingelse for utbrottet
av Sevens-Johnsons syndrom. Producenten falldes.

Forutom sjélva orsakssambandet finns det en rad moment i §3-1 som bor belysas.

I likhet med den svenska regleringen kraver den norska inte att det specifikt skadevalande |akemedlet
identifieras. Skadan erséttsi allafall. | Norges fall bottnar dettai att den norska l&kemedelsregleringen i
motsats till den svenslﬁ!ven ersitter skador beroende pa ldkemedel som inte & forsikrade inom
|akemedel sforsakringen™ Vid_sadana tillfallen har emellertid 1akemedelsforsakringen full regressrétt
mot den aktuella producent - Den svenska l8kemedel sskadendmnden har i LY 1997:5 dlagit fast att:
"bedémningen av om en skada har orsakats genom anvandning av 1akemedel avser alla lékemedel som
det framkommer att patienten har anvant, &ven om denne salv har uppgett endast nagot av |akemedlen
som mest sannolik skadeorsak”.

Skadorna som omfattas av den norska l8kemedel sregleringen & forutom personskada &ven skada i form
av men (jmf norsk SKL §3-2). Déaremot omfattas inte erséttning for krankning (jmf norsk SkL §3-5).
Skador som inte omfattas av produktansvarsagens kan dock ersittas pa annan rattdig grund
(skadestandsprocess) om de &r vallade av producenten genom grov vards dshet eller uppsat.
Regleringen av |akemedelsskada &r inte heller exkluderande i forhallande till kap. 1-2 i PAL. Déarfor
kan aven dessa generella kapitel tillampasi den man de passar in pa problemstalIningen.

I likhet med den svenska regleringen ldmnas det utrymme for efterlevande att soka erséttning for
|&kemedel sskada (jmf norsk SkL 8§3-4).

Det andra ledet i 8§3-1 uppstéller en sarskild lagvalsregel for det tillfalle att 1akemedlet som vallat
skadan & kopt eller utskrivet i utlandet. Den svenska |akemedelsforsakringen tacker inte sddana
skador. | Norge ersétts de daremot om den skadelidande vid skadetillfallet var bosatt i Norge och
|akemedlet vid skadetillféllet var satt i omsattning, godkant eller skulle komma att godkénnasi Norge.

153 Se domskélen till Rt 1992 s. 64. Jag hanvisar dven till samtal med Gunnar Serlie.
154 8§3-4mom. 1 p. 1och 4.
1> 83-8p. 2.
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Lakemedel som uppfyller dessa krav & namligen da obligatoriskt forsakrade i Norgéﬁ_ﬁ'loch darfor &r
hdet lagtekniskt motiverat att omfatta dem i erséttningssystemet.

Aven internt producerade |dkemedel som &nnu inte godkants for omsattning ger rétt till erséttning for de
skador som de orsakar (for soksskador). Preparatet anses vara omsatt i lagens mening &ven om det ges
till en testpersort—- Forsoksskador omfattar forutom de rena |akemedel sskadorna &ven skador vallade
av forsoksproceduren, sarskild provtagning eller teknisk utrustning. Det & alltsd en betydligt vidare
definition 8n vad den "normala" |akemedel sskadan utgor.

Huruvida forsokspersonen ar suk patient eller frisk frivillig spelar ingen roll ur ersdttningssynpunkt.
Samtycke till skadan paverkar inte heller rétt%till erséttning. Lakemedelsforsdkringen omfattar
givetvis bara forsokspersoner och inte forsoksdjur—";

3.3.2.2 83-2 Legemiddel

| §3-2 regleras och definieras vad som i produktansvarslagens mening an |akemedel.

Det forsta ledet innehdller en generell definition som hanvisar till 82 p.£= i lov 20 juni 1964 om
legemidler. Denna har emellertid blivit ersatt av lov 4. desember 1992 om legemidler. Orsaken till
ersittningen & Norges medlemskap i EES-avtalet. Det & dock fortfarande definitionen i 1964 ars lag
som géller vid |akemedel sskada.

Enligt definitionen ersitts inte skador beroende pa lakemedel avsedda for djur. Inte ens om skadan
drabbar en manniska. En sadan skada faller dock in under det generelle produktansvaret i kap. 1-2.
Samma sak gédller generell medicinsk utrustning som t ex férband och olika plaster.
Rontgenkontrastmedel, narkotiska och radioaktiva amnen samt narkos och andra gaser & exempel pa
amnen som dock faller in under 18kemedel sdefinitionen.

Det andra ledet innehaller en speciell definition for forsoksskador under utprovning av |dkemedel.
Det ror sig da om sadana forsoksskador som definieras i §3-1. Eftersom det foljaktligen rér sig om
skador vid utprévning av 18kemedel omfattas inte rena hobbyforsok iscensatta av oseridsa personer.

156 { mf §3-4.

17 imf §1-2 andraledet.
158 §3-2p.2.

9 Se hilaga.
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3.3.2.3 83-3 Ansvarsgrunnlag og unntak fra dekningen

Paragraf 3-3 bestar av tre moment. | moment ett fastsls ett |angtgdende objektivt ansvar, i moment tva
finns vissa undantag fran detta ansvaret och i moment tre gors vissa modifikationer med avseende pa
forsdksskador.

Det objektiva ansvaret i moment ett & mera langtgéende an det ansvar som géller for andra produkter
an lakemedel enligt kap. 1-2 i PAL. Forutom att ansvaret inte forutsitter nagon skuld hos den
ersittningsansvarige finns det inget krav pa att |akemedlet ska vara behaftat med nagon sakerhetsbrist.
Det forsta ledet i §3-3 fastdar altsa att ett rent kausalansvar foreligger. Def_ar altsa tillrackligt att
fastda ett samband mellan anvandning av 1dkemede!l och den uppkomna skadarm™ Pa samma sétt ar det
vid forsoksskador tillrackligt att konstatera att skadan &r en féljd av forsoket.

Vissa begransningar i det_ohjektiva ansvaret finns dock vad galler det objektiva ansvaret. Dessa
framkommer i §3-3 mom.

. Skador som inte beror pa lakemedlets egenskaper som sadant gmfattas inte. Har kan namnas
fel vid behandling, utskrivning eller utleverering av preparatet™< Av samma skd omfattas inte
de skador som bestér i att man skér sig pa lakemedlets forpackning eller halkar pa utspilld
medicin.

. Skador som beror pa opdrakneligt brukande av lakemedlet omfattas inte heller. Som
exempel kan ndmnas att man anvander annans |akemedel, att man tar lékemedlet i syfte att
berusa sig_eller att man 6verdoserar medicineringen i avsikt att skada sig sav eller bega
sjavmord™ Under detta undantaget faller aven de fall dalakare pa grund av forsumlighet har
ordinerat fel dosering av ett |18kemedel.

. Skador som beror pa att |akemedlet inte har avsedd verkan ersétts inte hellerm.|

. Slutligen géller inte heller ansvaret for sddana skador som det &r rimligt att patienten sjalv bar
risken for—: Se nedan.

Vad géller samtliga ovanstaende undantag finns dock utrymme for att tillampakap 1-2 i PAL i den man
skadan faller dérunder. Kapitel 3 & som sagt fakultativt.

Som tidigare framhdllits finns det ett fatal rattsfall inom |akemedel sskadeomradet. Nedan aterges ett av
dessa. Fallet beror fragan om vad som skall raknas som "lakemedel sanvandande i strid med forsvarlig
och specificerad varning”, alltsd inneborden av den ovan genomgangna §3-3 2b.

FSN 3049

En kvinna, fodd 1956, dog av en blodpropp i lungpulsddern. De medicinskt sakkunnig angav att
orsaken till blodproppen var en kombination av medicinering med p-piller, rékning, évervikt och
diabetes. Det tvistiga i fallet var inte huruvida kvinnan détt av |1akemedel utan om undantaget i §3-3 2b
var tillampligt. Undantaget stadgar att ersittning inte utges i de fall da |akemedelsskada beror pa
brukande av |ékemeddl "i strid med forsvarlig og spesifisert advarsel”.

Kvinnan som var éver 35 &r, Gverviktig och rokare gick pa p-pillret Marvelon. | bruksanvisningen for
preparatet varnades specifikt kvinnor 6ver 35 ar, dverviktiga och rokare fran att anvanda preparatet.
Kvinnan hade fatt |akemedlet utskrivet men Iakaren ville hellre att kvinnan skulle anvanda ett annat
preventivmedel. Kvinnan insisterade dock. Nar lakaren for andra och tredje gangen forsokte fa
kvinnan att anvanda ett annat |akemedel skedde samma sak.

160 Jmf §3-1.

181 Upprakningen av undantag i §3-3 mom. 2. & fullstandig. Darfér kan man utl&sa e contrario att
utvecklingsskador tacks av de norska ersattningsreglerna.

162§3-32a Semotsvarighet i den svenska lakemedel sforsakringens §4.

163 §3-3 2b. Semotsvarighet i den svenska | akemedel sforsakringens §7.

164 §3-3 2c. Semotsvarighet i den svenska | akemedel sforsakringens §3.

165§3-3 2d. Semotsvarighet i den svenska | akemedel sforsakringens 85.
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Trots lakarens férmaningar om farorna med rékning i kombination med p-piller fortsatte kvinnan att
roka &ven om hon halverade sin forbrukning.

Forsakringsskadendmnden (FSN) fann vid en samlad bedémning att kvinnan agerat i strid med
forsvarlig och specificerad varning. De efterlevande nekades ersattning. FSN fastslog aven att
|akemedel sproducenten har ratt att forutsitta att patienten laser bruksanvisningen for lakemedlet och
foljer 18kares rekommendationer.

Fallet visar att kravet pa graden av medverkar@ frén patientens sida beror pa hur pass val eventuella
varningar frén lakarens sida har framgdtt. Har lakaren klart avrétt en patient fran bruk av ett visst
|akemedel och detta avrédande har varit tydligt, valplacerat och uppregat stélls naturligt nog mindre
krav pafelaktigheter i patientens anvandande av medlet och vice ver ;

3.3.2.3.1 Beddmningen enligt §3-3 2d.

§3-32 Bortsett fra tilfeller der skaden skyldes en sikkerhetsmangel ved legemidlet som medferer
ansvar etter kapittel 2, gislikevel ikke erstatning i den utstrekning skaden

(d) skyldes bivirkning som det i skadelidtes situasjuon er rimelig at han selv bagrer falgene av.
Ved denne vurderingen legges vekt pa hans helsetilstand fer bruken, legemidlets betydning for
hans sykdom, legemidlets forutsatte og faktiske virkninger, skadens art or omfang og
forholdene ellers.

Ovanstdende upprakning i (d) motsvaras till sin innebord nastan exakt av 85 i den svenska
|akemedel sforsakringen. En skillnad skulle vara att den svenska regleringen explicit infér ett subjektivt
element i form av en fackmans mdjlighet att rakna med och forutse medicineringens negativa effekter.

Vad géller varderingen av vilka lékemedel sskador som det &r rimligt att patienten sjalv bér foljderna av
skall flera faktorer bedomas. Allaldkemedel har ju som sagt biverkningar och vad som maste accepteras
i form av biverkningar skiljer sig givetvis beroende pa vilken sjukdom som lakemedlet &r satt att
behandla. Utgangspunkten maste dock alltid vara att biverkningarna inte skall st& i missforhallande till
|akemedl ets terapeutiska effekt.

Detta betyder att man vid behandling av livshotande eller pd annat st allvarliga sjukdomar tvingas
acceptera |angtgdende biverkningar av i Ovrigt effektiva lakemedel. For sddana lakemedel accepteras
ocksd en relgtivt hog frekvens av biverkningar. Som exempel kan ndmnas cytostatika och
antimikrobiell 8kemedel.

Nar det galler |1akemedel som ges for lindrigare &kommor som huvudvérk och forkylningar accepteras a
andra sidan endast |18ttare och mera séllan férekommande biverkningar.

Vid godkénnande och marknadsféring av lékemedel krévs det en rimlig dversikt over de flesta
biverkningar som kan komma att upptréda som en f6ljd av medlets anvandande. Ovanliga biverkningar
eller biverkningar som forst visar sig efter en 18ng tids anvandande ar emellertid inte alltid kanda. D& ett
lakemedel ddpps pd marknaden kanner man darfor inte alltid till samtliga biverkningar och
komplikationer.

Av denna orsak skiljer inte den norska lakemedelsregleringen pa om en biverkning ar kand eller
okand for skadelidande. Erséttning kan gesi badafall .

1% De norska reglerna om medvallande motsvaras av §6 och §7 i de svenska erséttningsvillkoren. Enligt
de kan ersittning jamkas om | &kemedel sskada orsakats genom vardsl 6st medverkande. Vidare gesingen
ersittning alls da man uppsdtligen framkal lat 18kemedel sskada eller anvant annan persons receptbel agda
|8kemede!.

187 Rognlien s. 323f.

168 Antimikrobiellalakemedel bekampar bl.a. virus och bakterier. Som exempel kan némnas antibiotika.
1% Rognlien s. 326.
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Som huvudregel far konsumenten salv béra foljderna av biverkningar som ar kanda och vanliga, aven
om en medicinsk vardering likaval siger att lakemedlet anvands pa grund av sina nyttoverkningar pa
patientens sukdom. Vid denna beddmning laggs vikt pd hur pass vakand Eﬁff:rkningen & bland
konsumenterna. Detta géller sarskilt for |akemedel med hog biverkningsfrekvens.

Det gors heller inte nagot undantag fran de biverkningar som den behandlande lakaren eller
vetenskapen som sadan inte kant till. Daremot kan en sadan omstandighet tas med i bedomningen da det
ska avgoras om hur befogat ett eventuellt risktagande fran |akarens eller patientens sida varit.

Vid beddmningen identifieras patienten till stor del med sin behandlande |8kare. Det kan strida mot
|akaretiken att upplysa en patient om varje mojlig biverkning av ett anvant 1akemedel. Det finns ocksa
vissa begransningar for vad producenten far lov att upplysa allménheten om i forbindelse med
lakemedlets omsattning. Man maste darfor ta i beaktande den kunskap som ldkaren har om ett
|8kemedel s biverkningar &ven om denna kunskap inte forts vidare till patienten.

Bedomningen bygger dven pa den behandlade patientens halsotillstdnd innan medicineringen och
medicineringens betydelse for sukdomens behandling.. Om den skadelidande varit doende eller
alvarligt suk och medicineringen varit viktig for honom, ses det normalt sett som skéligt att han &ven
béar foljderna av de eventuella biverkningar som uppkommer. Detta géller sérskilt om ldkemedlet i
ovrigt verkar enligt sitt syfte, d.v.s. har dsyftade positiva verkningar.

Ar det daremot tal om t ex ett vaccin for en helt frisk person talar det normalt sett for ansvar for de
eventuella biverkningar som uppkommer. Vidare kan patientens allmantillstand inverka pa hur han
reagerar pa medicinering. En patient som pa grund av sukdom &r forsvagad |Gper storre risk att reagera
atypiskt pa medicinering. Biverkningar som beror pa sadan okad sarbarhet p.g.a. sukdom far enligt
norsk praxis oftare an annars béras av skadelidande sav— Denna standpunkt stammer va overens
med den svenska motsvarighet :

Skadans art och omfang & ocksa sarskilt namnt i 83-3 2d. Detta & ett valdigt vidstrackt omrade som
innefattar sdval gukdomens allvarlighetsgrad och varaktighet som de uppkomna ekonomiska
forlusterna. Ett mera |&ngtgéende omfang talar generellt sett mot erséttning medan mindre skador som
kléda, obehag och andra évergdende dkommor till viss del faller utanfor ersattningsomradet. Ansvar vid
sadana | dttare 8kommor & da vanligtvis redan uteslutet eftersom det normalt sett inte uppkommit ndgon
ekonomisk skada och férutsattningarna for menerséttning enligt 83-2 inte foreligger. Det finns dock i
motsats till i den svenska regleringen ingen fastslagen minimigrans for vilka skador som ersétts. | NOU
1980:29 s. 205 fanns visserligen ett forslag till en sddan minimigrans men detta fordag bleiszaldrig
verklighet eftersom man istédllet ansett att véarderingen enligt §3-3 2d i viss man hindrar smékrav
Dessutom alagger inte l1akem orsakringen ndgot ansvar for producenten och darfor finns det ingen
orsak att begransa erséttning ;

Utifran ovanstdende bedémningsgrunder kan nagra typiskafall skisseras:

Nér det ar fréga om biverkningar som sdllan intréffar men som da leder till alvarliga skador kan man
vanligtvis forutsitta ersattning. Sadana biverkningar & exempelvis anafylaktisk chock till f6ljd av
medicinering med penicillin eller tromboser till f6ljd av medicinering med p-piller.

Om daremot lékemedlet anvants for att rédda liv eller forebygga alvarlig invaliditet blir det i
normalfallet inte fréga Cﬁ%lerséitni ng for de uppkomna biverkningarna. Detta géller aven patienter med
klara kontraindikationer™=:

Ett nérliggande exempel &r daen allvarligt Suk patient erbjuds ett nytt eller experimentellt |akemedel
for att som sista utvag hindra en eventuellt dodlig §ukdom. Vid sadana tillfalen & utgangspunkten att
eventuella biverkningar far télas utan rétt till erséttning. Detta fast att omfattningen av biverkningarna
kanske inte &r kénda och l8karen och patienten vet om detta faktum.

170 | bid.

1 Rognlien s. 326.

172 Se kommentarernatill erséttningsbestammel sernas §5.

3 NOU 1980:29 s 205.

174 Egen &sikt som till viss del delasi NOU 1980:29 s. 205.

17> K ontraindikationer & de omstandigheter / faktorer som gér att man inte ska anvanda ett visst
|akemedel. L&gt blodtryck &r t ex en kontraindikation pa vattendrivande medel.
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Né&r det géller biverkningar av obetydlig omfattning blir det vanligtvis inte aktuellt med erséttning.
Detta géller speciellt fér biverkningar som intréffar med hdg frekvens som t ex ft‘)rstop%lg vid
anvandning av kodein. Normalt sett géller detta &ven de biverkningar som intréffar mera séllan

Vid biverkningar av medelsvar omfattning blir bedémningen speciellt svar. D& spelar faktorer som
skadfrekvens, lakemedlets pdlitlighet och sjukdomens alvar in. For dessa fall hanvisas faktiskt i
Rognlien till kommentarernatill de svenska ersattningsvillkoren.

Aven skadans art har betydelse. | de svenska reglerna ticks t ex bara kroppsliga skado"EI. Néagon
sédan begransning gorsintei de norska reglerna och darfor kan varje skada erséttas s lange som den &
en skada vallad av |akemedel.

For dvrigt kan namnas att sittet som man har forvérvat |1akemedlet pd kan spela in pa en bedémning.
Har den skadelidande skaffat 1akemedlet pé olagligt eller irregulart sitt, speciellt utan recept eller utan
Iékarfbrgling, kan undantag fran ersittningsreglerna folja av reglerna om skadelidandes medverkan i
§3-3 2b™

Formuleringarna som stélls upp i §3-3 2d &r till trots fop_ayanstdende forklaring inte uteslutande eller
exakta. De & skrivna som en bred rimlighetsbedomning~="och darfor & det givetvis svart att avgora
deras exakta innebord i en bedomning. Formuleringen om "férhadlande i Gvrigt" Gppnar dock for en
|&ngtgdende bedémning av samtliga forutsattningar.

83-3 2d exemplifieras av foljande tva avgtrande fran FSN:

FSN 3593

Skadelidande hade fran 1978 ett alkohol- och |akemedel smissbruk. Detta ledde till ett sjalvmordsférsok
1991 med efterfoljande psykiatrisk behandling och medicinering med Sarotex och Trilafon.

1994 utvecklade patienten spasmer (ofrivilliga kroppsrérelser) som antogs ha samband med
medicineringen. En specialistbeddmning av fallet slog fast att alkohol och Iakemedelsmissbruket
sannolikt hade inverkat pa uppkomsten av spasmerna.

Legemiddelforsikringspoolen avslog ersattningskrav med motiveringen att Trilafon anvants for at
behandla en allvarlig sukdom och att det darfor var rimligt att patienten sjdlv bar foljderna.

FSN vitsordade orsakssambandet mellan 18kemedel och skada. Man faststallde &ven att biverkningen
i fraga var vanlig och valkand for ifrdgavarande lakemedel. Med tanke pa att skadelidande fick
adekvat och framgangsrik behandling utifran sin allvarliga situation gavs ingen ersattning.

Avgorandets utdag & samstdmmigt med svenska avgéranden med liknande forutsédttningar. FSN's
motivering av stallningstagandet visar dock spar av ett klarare, kortare och rakare resonemang an det
som traditionellt finnsi yttrande fran den svenska L akemedel sskadenamnden.

FSN 3594

Skadelidande diagnosticerades med Hepatit C 1998. Han gick med i projektet AHA-1 och blev
behandlad med Introna och Rebetol. Tillféljd av behandlingen blev han av med viruset men drabbades
samtidigt av biverkningar i form av psykiska besvar, illamaende, huvudvark, frekvent blodtrycksfall
samt asteni. Tvisten gallde huruvida skadelidande skulle bara skadorna sjalv eftersom grundsjukdomen
varit sd allvarlig.

FSN fastslog att de uppkomna biverkningarna var typiska for det anvanda lakemedlet och dessutom
frekvent forekommande. Skadelidande hade under hela medicineringen sttt fast vid att behandlingen
skulle fortga. De skador som patienten drabbats av har trots den stora ekonomiska forlusten varit av
Overgaende karaktar och skadelidande har till féljd av behandlingen blivit av med sin Hepatit C.
Dérfor lamnas ingen ersattning.

176 Rognlien s. 327.

177 83  erséttningsvillkoren.
® Seovani 3.3.2.3.

1 Rognlien s. 328.
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Fallet &r ett klassiskt exempel pa att |angtgdende biverkningar far accepteras da alvarliga sukdomar
behandlas. Méanga liknande avgéranden finns i bade Sverige och Norge.

3.3.2.4 83-4o0ch 83-5 Legemiddelforsikringen og
Legemiddelansvarsforeningen

PAL 83-4 reglerar plikten att teckna forsakring for de som pa olika sétt & involverade i framstéllning
och distribution av lakemedel. Forsékringen tecknas genom ett obligatoriskt medlemskap i
L egemiddelansvar sforeningen (L AF) och galler direkt till forman for den skadelidande.

Forutom skador orsakade av LAF's medlemmars produkter técker |akemedel sskadeforsakringen dven
skador véllade av anonyma €ller ofdrsakrade |akemedel. Med denna term menas de skador dér det inte
kan fast(selr%Yilket l&kemedel som har orsakat skadan, &ven om det &r helt klart att en |&kemedel sskada
foreligger—=-

Plikten att forsdkra siggéller producenter av [akemedel. Med producent menas den som tillverkar eller
framstédller 1akemede™ Aven importorer har forsakringsplikt. Denna plikt & dock subsidigr och
géller baranédr nagon producent inte finns eller producenten inte har tecknat forsakringen.

Vad galler importorer sd undantas de fran forsakringsplikten. Detta beror pa att importérer sedan den
12 november_1993 inte har importéransvar fran EES-omrédet. Ansvaret ligger da istdlet pa
producent ~Motsatsvis galler importoransvaret fortfarande for import frén lander utanfor EES.

Det andra ledet i §3-4 alagger de som bedriver medicinska forsok relaterade till 1akemedel sutveckling
att teckna forsdkring for de eventuella skador som an uppkomma som en féljd av forsoket. Detta géller
emellertid inte om forsoket redan &r forsékrat av importér eller producent.

Den k tiva l8kemedelsskadeforsdkringen & organiserad av Legemiddelsforsikringspoolen
(poolen) m i sin tur bestar av en rad storre forsakringsbolag. Medlemmarna i poolen ar solidariskt
ansvariga gentemot poolen. Poolen bedriver inte forsakringsverksamhet for egen rékning utan avraknar
istéllet sitt Gverskott / underskott mot sina solidariskt ansvariga medlemsbolag.

Lasningen med en kollektiv forsakring med solidariskt ansvariga forsakringsbolag ansags i forarbetena
till PAL vara den bésta |6sningen. Darigenom kan LAF gélv bestdmma var férsékringen skall tecknas
for varje ar och darigenom upprétthalla hal sosam konkurrens och prisniva pa forsakringen.

Poolen & en egen juridisk person och kan dérfér stdmmas direkt av de skadelidande.

Skadelidande har dock &en mgjligheten att stamma forsékringsbolagen, tillverkaren, importorer eller
forsokdedare.

3.3.2.5 83-6 och 83-7 Begrensninger i legemiddelsansvaret og

180 Haraldsen s. 31.
181 Jmf den generellaregelni §1-3 a
182 i mf foreskrift frén den 12 november 1993 om upphévande av importéransvaret fér import fr&n EES,
183
§3-4 3p.
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forholdsmessig oppgjer

Bestammelsen i §3-6 innehaller tva bel oppsméssiga begransningar av 1akemedel sansvaret.

. Den ena begransningen galler den totala er sattningssumman under ett kalenderdr. Den &r satt
till 80 miljoner NOK. Hur mycket av denna summan som en enskild person kan fa begransas
inte i den norska regleringen. | den svenskar ingen finns en maximal ersattningssumma pa
5 miljoner SEK per |akemedel sskadad person™

. Den andra begransningen géller den total a ersattningssumman for skador vallade av en specifik
substans i ett eller flera l&kemedel, sk. ieskador. Hér & grénsen for de samlade
erséttningsbel oppen satt till 100 miljoner NOK™:

De tva begransningarna verkar kumulativt och oberoende av varandrﬁ S3 om de saml

ersittningsbel oppen overstiger den ena eller bada begransningarna sker en skénsmassig nedri’:ikninﬁ(%|

av samtliga omfattade skador i enlighet med §3-7.

§3-6 maste dock |&sas tillsammans med §3-8 2p. Beloppshegransningarna i §3-6 galler namligen bara

for de skador som omfattas av |akemedel sforsakringen. Om producenten &r ansvarig enligt reglerna i

FAL kap. 2, d.v.s. de generella produktansvarsréttdiga reglerna, s géler inte de beloppsmassiga

begransningarna. Lakemedelsforsakringen tacker da bara den delen av ansvaret som faller inom

begransningsbel oppet.

3.3.2.6 83-8 Personlig ansvar og regress

Som namnts ovan under 83-3 dé&gger reglerna om |akemedel sskadeansvar inget objektivt personligt
ansvar for |akemedel sskador eller forsdksskador. Lakemedel sforsakringen técker den uppkomna skadan
utan att peka ut ndgon personligt ansvarig. S&dant ansvar kan dock f6lja av tre andra regleringar:

1) Det alméanna culpaansvaret (motsvarande svensk SkL 2:1).
2) Det icke lagstadgade objektiva strikta ansvaret.
3) Ansvaret for sdkerhetsbrister enligt PAL kap. 2.

For ovanstaende punkt ett och tva géller dock beloppsbegransningarnai §3-6. Arbetstagaren identifieras
alltsd med sin arbetsgivare da det uppkomna kravet fran skadelidande faller in under regleringen i PAL
kap. 3. Vid uppsitliga brott géller andraregler som inte tas upp héar.

L akemedelsforsakringen galler ocksa for |akemedelsproducenter som inte & medlem av forsakringen
(imf 83-4). D& ersittning utgetts for skada véllad av sidan producent kan dock den utbetalda
ersittningssumman aterkravas regressvis av |akemedel sforsakringen. Denna regel géller oavsett om den
som undl&tit att teckna forsakringen &r personligt ansvarig eller inte.

3.3.2.7 §3-11@ ForeldelseEav krav under legemiddelsanssvaret

§3-11 innehdller en hanvisning till den norska preskriptionslagen.
Krav relaterade till 18kemedel sskada maste darfor resas inonelﬁfz ar fran att den skadelidande fick eller
borde ha fétt tillrécklig vetskap om skadan och den ansvarige™ -

184 Se forsakringsvillkoren §9.

18 Den motsvarande svenska begrénsningen & pd max 200 miljoner SEK. Se forsakringsvillkoren §9.
18 Haraldsen s. 34.

87 Motsvaras av §10 i de svenska villkoren.

188 PAL §3-9 och §3-10 innehéller processuella aspekter samt |akemedel sfrsikringens férhallande till
den norska forsakringsavtalslagen. Dessa amnen &r inte relevanta fér framstallningen och utesluts
darfor.

189 "Foreldelse" p& norska &r "preskription” pa svenska.

1% Motsvaras av §12 i de svenska ersittningsvillkoren som &r likalydande.
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Forutom reglerna i preskriptionslagen finns kompletterande regler i §83-11 PAL. Dér stadgas en langsta
frist om 20 ar ft‘)rrﬁaﬂnélan av lakemedelsskada. Tiden berdknas fran den tidpunkt da |akemedlet skrevs
ut till anvéndaren=—-

Preskriptionsavbrott sker genom att saken dras infér domstol om inte |8kemedelsforsakringen
uttryckligen erkénner kravet. Den maximala tidsfristen for resande av ersdttningskrav enligt norsk PAL
& altsd dubbelt s lang som motsvarigheterna i s&ska SkL och PAL"< och fem & langre an
motsvarigheten i den svenska |l8kemedel sforsakringen. ™=

191 Motsvaras av §12 i de svenska ersttningsvillkoren dér tidsfristen dock & kortare (15 &) och
preskriptionen beréknas istallet fran den tidpunkt da medicineringen med det aktuella preparatet
upphorde.

192 Se ovan 2.4.1 och 2.4.2.

193 Se 8§12 i |akemedel sforsakringen.
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3.4 Andra mojligheter att fa erséittning@|

341 PAL'skap 1-2

Forutom att kréva erséttning enligt sirregleringen i kap. 3 kan man &ven anvanda sig av kap. 1-2.

Dessa generella regler, som géller ala produkter, staller dock upp ytterligare ett rekvisit for att utge
erséttning. Det krévs enligt §2-1 att den uppkomna skadan ska bero pa en sakerhetsbrist i enlighet med
motsvarande formulering i svenska PAL. Dessutom &r preskriptionstiden kortare for ansvar enligt kap.
1-2. Or dvrigt hanvisas till avsnittet om den svenska PAL tersom dennai princip & samstdmmig
med den norska motsvarigheten.

3.4.2 Allméanna skadestandsregler

Precis som i Sverige finns &ven mojligheten att krava erséttning genom vanlig aserad (jmf svensk
SkL 2:1) skadestandsprocess i domstol. Detta & dock, av skal som angetts ov , en osdkrare och mer
kravande vég att g&. Den norska skadeerstaningslov armoniserar med den svenska motsvarigheten

och darfor sker avrakningen av skadestandsersittning gentemot annan ersittning pa samma sétt som i
Sverige.

Forutom en erséttningsprocess baser a culpaansvar kan man &ven tanka sig en process med_icke
lagstadgat objektivt ansvar som grund™= Exempel pa dettafinnsi den s.k. "koppevaxindommen" ar
den norska staten pa objektiva grunder gjordes ansvarig for den hjarnhinneinflamation som drabbat en

sjéman pa grund av en vaccination som han patvingats inom ramen for ett statligt vaccinationsprogram.

12: PAL begransar inte rétten att kréva erséttning pa annan grund (§1-1 p. 2)
§2-7.

% Seovan2.4.2.

9" Se ovan 2.4.1.

198 | ov 13 juni 1969 om skadeerstatning.

199 Motsvarar det strikta ansvaret i Sverige.

2P Rt 1960 s. 841.
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4 Jamforelser och slutsatser

4.1 Likheter

Som framkommit ovan finns det manga likheter mellan svensk och norsk ersdttningsreglering pa
| akemedel sskadeomradet. Praxis &r i stort sett likriktad och omfattningsomrédena for de olika nationella
bestammel sernas huvudregler & samstdmmiga pa stora omraden. Bedémningen av kausalsamband och
skalighetsbedomning sker alltsa pa i stort sitt samma grunder. Likheterna beror naturligtvis pa bade
Sveriges och Norges bundenh ill EU-rétten och det darifran kommande direktivet 85/374 EEG.
Direktivet & dock bara bindande i forhdllande till de resultat som de pa3 medlemsstaterna att
uppnadoch intei forhalande till form och tillvagagangssatt for genomfoérand

Denna frihet vad géller genomférande har gett Sverige mgjlighet att ha kvar sin frivilliga reglering av
|&kemedel sskadeansvaret.

4.2 Skillnader

Former f6r reglering

De mest uppenbara skillnaderna mellan det Svenska och det Norska systemet & de olika formerna for
reglering. Sverige har sedan 1978 ett frivilligt forsékringssystem vars villkor dikteras och genomfors i
stort sett utan lagstiftning. Norge har & andra sidan ett tvingande system som sedan 1988 baseras pa den
norska EU-anpassade produktansvarslagen. Svenska tvister prévas i en |akemedel sskadenamnd med
mojlighet for skadelidande att overklaga till en skiljendamnd. Norska tvister avgdrs av
Legemiddelansvarsforeningen med mojlighet for skadelidande att dverklaga inom ramen for vanlig
domstolsprévning. Fordelen med att centralisera erséttningsforfarandet till ett enda forsakringsbolag
istallet for att avgora tvister i ett stort antal domstolar &r att man genom centraliseringen far en samlad
expertis med stor erfarenhet. Har har det norska systemet en svaghet enligt mig.

Skillnader i omfattningsomréde

De f& faktiska regelskillnader som finns finner man i 1akemedel sskaderegleringens utkanter. Reglerna
for preskription av skadeansvar skiljer sig &. Aven ersittningen for |akemedelsskador beroende pa
utomlands inhandlade preparat skiljer sig &. Vad som innefattas inom begreppet "forstksskada®' och
hur mycket erséttning som kan ges ar ocksa reglerat olika. Dessutom ersatts utvecklingsskador i Norge,
vilket inte & fallet i Sverige.

Av dessa skiljande regelomréden regleras samtliga pa ett for skadelidande mer generost sétt i Norge.
Varfor det & sd vet jag inte. Jag kan dock inte lata bli att 1agga mérke till hur detta kan péverka
goodwill for forsékringsbolagen. Att &ndra omfattningen av dessa totat sett marginella
erséttningsvillkor skulle med stor sannolikhet kosta lite for de erséttningsskyldiga och samtidig ge stor
effekt for de skadelidandes tilltro till |8kemedel sskadeforsdkringen. Det skulle troligen dven minska
antalet fall som avgjordes inom vanlig offentlig domstolsprévning.

Flexibilitet

Det faktum att svenska regler inte & lagstadgade ger upphov till vissa effekter i forhdllande till andra
regleringsmojligheter. Ett syst m inte & lagbaserat kan skraddarsys efter de behov och dnskeméal
som finns vid varje tidpunkt™. Detta galler sarskilt i initialskedet, innan man kan &verblicka
konsekvenserna av en viss lsning. Ett icke lagreglerat system &r alltsa potentiellt sett mer dynamiskt
och har mgjligheten att snabbt andras.

21 gyerige som medlemsstat i EU och Norge som medlemsstat i EZSS.
202 RomF art. 249.
203 Nilsson s. 26.
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Utveckling och generositet

Ett frivilligt baserat system medfor aven att forsakringsgivaren far ett sarskilt ansvar for forsakringen.
Ur goodwill-synpunkt blir man generellt sett mer bendgen att utge erséttning for &ven lite mer
tveksamma skador. Dessutom & beviskravet betydligt I&gre inom forsakringsrétten @n vad det &r i
vanliga skadestandsréttsliga mél. Detta torde leda till att fler far ersdttning i ett frivilligt dar
fragor avgors av ett forsakringsbolag an i ett lagbaserat system dar fragor avgors av domstolar— -

Kontroll och dppenhet

Nackdelen med ett system som inte & lagbaserat &r att det kan bli svart att utdva tillsyn 6ver. Att
erséttningsfallen inte avgors inom ramen for vanlig domstol sprévning kan ven tankas minska insynen i
systemet. Detta & speciellt tydligt vid de fall som avgjorts av skiljeméan. Darmed kan det bli svarare for
skadelidande att tillskapa sig en attning om hur skaderegleringen gar till och vilka forvantningar
man kan ha pa eventuell erséttning™

Det svenska systemet har emellertid delvis 10st kontrollfragan genom att finansinspektionen évervakar
Lakemedelsforsdkringen. Viktigare avgdranden publiceras sedan 1990 av Forsdkringsforbundet i
publikationen "Réttsfall Forsakring och Skadestand".

Skillnader i réttstradition

De skillnader som kan utlasas ur ett flertal réttsfall och avgbranden & hur man motiverar sina
stdndpunkter juridiskt. Enligt mina egna asikter star de svenska instanserna for juridiskt mer
komplicerade och méangfacetterade motiveringar &n de norska. Detta ger enligt min asikt upphov till
mer langtgéende och djupgaende resonemang. Fordelen med det svenska tillvagagangssattet &r att de
olika avgorandena blir |&ttare att vardera ur prejudikatsynpunkt da samtliga nyanser i bedémningen
diskuteras.

De norska avgorandena & ofta mindre omfattande rent diskussionsméssigt sett. En viss positiv
pragmatik kan anas och eventuellt moraliska och manskliga aspekter verkar spela en storre roll ani de
svenska avgorandena. Dérfor & de norska avgorandenatill sin karaktér mer generella och svart-vita och
inte lika juridiskt-tekniskt omfattande som sina svenska motsvarigheter. Vad som & bast ur
erséttningssynpunkt eller rattssakerhetssynpunkt |ter jag vara osagt. Jag konstaterar bara skillnaderna.

2% |_undberg s. 40.
%5 Njlsson s. 27.
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5 Avslutande kommentarer

Sverige och Norge véljer att reglera |akemedelsskada pa tva helt olika sitt. Den ena regleringen &r
lagreglerad och den andra &r frivillig. Det foreligger alltsa skillnader pa ett organisatoriskt plan.

Dessa skillnader géller sdval sjdlva ersittningsreglerna som instansordningen for de krav om stélls.
Kraveni Sverige handléggs av ett forsakringsbolag, en namnd och darefter eventuellt i skiljenamnd.

De norska kraven handl&aggs av en ndmnd och dérefter inom ramen fér vanlig domstol sprévning.

Materiellt sett & skillnaderna mellan de tva systemen betydligt mindre. EU:s direktiv 85/374/EEG
reglerar vad som far och skall forekomma i respektive medlemsstats skadestdnds- och
produktansvarslagar. Norge & inte medlem i EU men ns av direktivet genom sitt medlemskap i EES.
Darmed fé& det huvudsakliga tackningsomrédet for Sveriges och Norges |dkemedel sskadereglering
anses harmoniserat.

Det som dédremot skiljer sig materiellt sett & bestdémmelsernai utkanterna av de olika regleringarna. Hit
réknar jag d annat regler om preskription, maximala ersittningsbelopp, omféng av vissa
definition t instansordningen.

Vid behandlingen av de olika regelverken spelar naturligtvis de tva landern ika réttstradition en viss
roll. Detta syns enligt mitt férmenande i domskalen till de olika avgdrandena™ -

De svenska avgorandena har inga direkta forarbeten att stodja sina resonemang p& Darfor tenderar de
att argumentera utforligt och ibland pa flera olika hall. De beaktar en lang rad Gvervaganden och &r till
sin karaktér juridiskt och medicinskt tekniska.

De norska avgirandena pa ett sitt mer Gverskadliga eftersom de ofta inte &r lika motiverande eller
forklarande. De stoder sig pa en argumentation som kan beskrivas som mer svart-vit eller pragmatisk.
Det kdnns som de norska domskdlen hela tiden & p& vag mot sdva domen medan de svenska
motsvarande motiveringarnaibland tar en langre vag dit.

Trots de namnda skillnaderna anser jag att Sveriges och Norges ersittningsbestdmmelser nar samma
resultat i sin skadereglerande verksamhet. Forutsattningarna &r till stor del olika men med likadana
forutsattningar ndr de skadereglerande instansernai stort sett identiska resultat. Dessa slutsatser drar jag
efter att ha analyserat de olika regleringarna, gatt igenom de storsta delarna av den praxis som finns pa
|akemedel sskadeomradet och diskuterat de uppkomna fragorna med praktiker i bade Sverige och
Norge.

Detta har varit ett fantastiskt roligt arbete att producera och jag tackar de som bidragit med uppgifter
frén sina respektive expertomraden.

| Forfattaren.

26 5at ex definitionen av "forsoksskada’.

207 Jag reserverar mig med att dessa 8sikter &r av subjektiv karaktar d&ven om de & va understodda av
praxis.
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Bilaga A

LAKEMEDEL SFORSAKRINGEN

Av |akemedelsforsakringsforeningen antaget &agande om  ersdttning  vid
|ékemedel skada.

Géller fran och med 2000-01-01

Forsakrat av Forsakringsbolaget Zirich

Atagande att utge erséttning for 1akemedel sskada

Tillverkare  eler  importor av  lékemede som & medlem i
L 8kemedel sf 6rsakringsf 6reningen

har atagit sig ansvar for |akemedel sskador enligt dessa erséttningsbestammel ser

fran och med 2000-01-01.

§ 1 Erséttning enligt detta dtagande 1amnas for skada genom anvandning av 1&kemedel som tillverkare
eller importor som & medlem i Lakemedelsforsakringsforeningen har tillhandahalit i Sverige for
forbrukning.

§ 2 Med lakemedel forstas i detta tagande sadan for ménniska avsedd vara pa vilken |dkemedelslagen
(1992:859) &r tillamplig. Atagandet omfattar dock inte skada orsakad av naturlakemedel, vissa utvartes
l&kemedel (sk. frialékemedel) eller homeopatiska medel.

§ 3 Med |akemedelsskada forstas i detta dtagande sjukdom eller annan skada av kroppdlig art

som med Overvégande sannolikhet har orsakats genom medicinering eller annan anvandning

av lakemedel i §uk och hdlsovardande syfte eller i klinisk provning av nyalakemedel.

Som l&kemedel sskada anses inte sjukdom eller annan skada som beror av utebliven eller nedsatt effekt
hos 18kemediet eller har uppkommit vid syssel séttning som & oldmplig

med hansyn till dsyftad eller forutsedd verkan hos |akemedlet.

8 4 L 8&kemedel sskada ersétts inte om skadan & orsakad av forordnande eller utldmnande av
l&kemedel i strid med foreskrifter eller anvisningar.

§ 5 Lakemedelsskada ersétts inte om skadan med hansyn till arten och svarighetsgraden av det som
behandlingen avsett

- den skadades hélsotillstand i Gvrigt

- skadans omfattning

- anledningen for fackmannen att rékna med |&kemedlets verkningar och méjligheten for honom att
forutse dessas foljder skaligen hade bort godtas som féljd av |8kemedlets anvandning.

§ 6 Lékemedel sskada ersétts inte om den orsakats genom anvandning av receptbelagt 18kemedel som
inte forskrivits till den skadade av dértill behtrig person och den skadade ként till eller borde ha ként
till detta.

§ 7 Erséttning for |akemedel sskada |amnas inte om den som begér erséttning eller, i fall da skadan har
lett till doden, den avlidne har véllat skadan uppsétligen eller genom uppenbart missbruk av 1akemedel.
Ersittning for 1akemedel sskada kan jamkas om den som begér erséttning eller, i fall da skadan har lett
till doden, den avlidne har medverkat till skadan genom vardsl Gshet.

88 Erséttning for |akemedelsskada bestams enligt 5 kap 88 1 - 5 i skadestdndslagen (1972:207) i den
man g annat féreskrivsi det f6ljande.

8.1 Erséttning for lyte eller annat stadigvarande men 1&mnas enligt normer som fér varje

kalenderar faststélls av Lakemedel sforsakringsforeningen.
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8.2 Vid ersittningens bestdammande avraknas, forutom forman som avsesi 5 kap 3 § skadestandslagen,
erséttning som uppenbarligen kan erhdllas fran trygghetsforsakring eller

trafikforsakring.

8.3 Erséttning lamnas inte for sadan merkostnad som beror pa att av staten, landstingskommun eller
kommun tillhandahallen férman debiteras med hogre belopp eller bortfaller pa grund av att den skadade
har rétt till kostnadserséttning enligt detta &tagande.

89 Ansvaret enligt detta dtagande &r begransat till 10 miljoner kronor for varje skadad person, inréknat
vardet av livranta kapitaliserad enligt forsékringsméssiga grunder, 200 miljoner kronor fér samtliga
skador som anméals under ett och samma kalenderdr. Samtliga skador som ingar i en serieskada skall
anses anmalda det kalenderar da den forsta anmélan om skada i serien gors till forsakringsgivaren. Med
serieskada avses |ékemedel sskador som tillfogas flera

personer till foljd av samma slags skadebringande egenskap hos ett eller flera |1&kemedel med samma
terapeutiska anvandningsomrade, om lakemedlet avregistrerats till f6ljd av denna skadeverkan ,eller
skadeverkningen har féranletts av tillverkningsfel. En serieskada omfattar endast skador genom
anvandning av 18kemedel som har 1&mnats ut for forbrukning innan information om skadeverkningen
har lamnats till den svenska l&karkaren.

8§ 10 Fordar belopp som angesi § 9 inte till gottgtrelse & dem som har rétt till ersittning ur beloppen,
nedsétts de ersdttningar som annu inte har faststallts med samma kvotdel for var och en. Kan efter
intréffat skadefall befaras att sddan nedséttning blir nodvandig, kan |akemedelsskadenamnden
bestdmma att ersattningen tills vidare skall utgé med viss

kvotdel.

§ 11 Lakemedel sforsakringsforeni ngen tecknar forsakring for ansvaret enligt detta dtagande.

Den som begér erséttning skarikta sitt krav mot forsakringsgivaren enligt vad som anges

nedan. Vid drojsma med betalning av erséttning enligt detta dtagande utges ranta enligt rantelagen
(1975:635). Dock géller att drojsmal foreligger forst 90 dagar efter det att den som begar erséttning har
framstallt krav pa ersdttning och lagt fram utredning som skaligen kan begédras av honom for att
forsakringsgivaren skall kunna faststélla om det foreligger en ersdttningsbar skada. Drgjsmalsranta
beraknas for & enligt en rantefot som motsvarar det vid varje tid gallande diskontot med tillagg av tva
procentenheter. Ersattning lamnas inte for fordréjning med utbetalning av ersattning pa grund av krig,
krigdiknande handelser, inbdrdeskrig, revolution eller uppror eller pa grund av myndighetsatgard,
strejk, lockout, blockad eller liknande héndelse. Erséttning lamnas inte heller fér ombudskostnader i
samband med prévning hos forsakringsgivaren av ersattningsansprak.

§ 12 Den som vill begéra ersdttning enligt detta &agande skall inom tre &r fran det att han fick
kannedom om skadan anméla den skriftligen till férsakrings givaren. Som yttersta tidsgrans

géller att skadan skall anmélas till forsakringsgivaren inom 15 &r frén det att den skadade

upphorde att anvanda |akemedel som ensamt eller i férening med annat 18kemedel har orsakat skadan.
Gors anmalan inte inom angiven tid forloras ratten till erséttning for skadan enligt detta dtagande. Om
den som begar ersittning, efter erhdllande av skriftlig information frén forsakringsgivaren om
mojligheten till ersdttning for skadan enligt detta dtagande, inleder eller fortsitter en redan inledd
rattegang vid domstol om ersattning mot den som tillverkat eller importerat |1akemedlet, forloras ratten
till ersdttning for skadan.

§ 13 Principiella eller tvistiga ersittningsfall skall pd begdran av den som begdr ersittning,
forsakringsgivaren eller Lakemedel sforsakringsféreningen understéllas en sérskilt till satt

namnd - 18kemedel sskadenamnden- for utldtande. Den som begér erséttning far inte begéra utldtande av
| akemedel sskadenamnden senare dn sex manader frén det att han fick del av forsakringsgivarens besked
med anledning av hans skadeanmalan och uppgift om vad han skall iakttaga om han inte godtar detta
besked. Om |akemedel sskadenamnden finner att den som begar erséttning enligt detta atagande har rétt
till sidan erséttning eller om dennei Gvrigt haft befogad anledning att begéra utldtande av ndmnden, har
han rétt till ersdttning for kostnader som han har haft for att redovisa sin instéllning infér ndmnden.

§ 14 | akemedel sskadendamnden bestdr av dtta ledamoter. Regeringen utser ordforande samt fyra andra
ledamoter, av vilka tva foretrader medicinsk sakkunskap och tva foretrader patientintressen.
Forsakringsgivaren utser en ledamot. Lakemedel sforsakringsféreningen

utser tva ledaméter, varav en foretrader medicinsk sakkunskap. Ordféranden har utslagsrost.
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For varje ledamot utses en personlig suppleant enligt samma ordning som ovan.
Arbetsordningen for l8kemedelsskadendmnden faststélls av  regeringen efter fordag av
L akemedel sforsakringsforeningen i samrad med forsakringsgivaren.

§ 15 Tvist mellan forsakringsgivaren och den som begér erséttning avgors av skiljemén enligt

lagen om skiljeforfarande (1999:116). Om nagon av de av parterna utsedda skiljeménnen begér det,
utses den tredje skiljemannen av regeringen. Till grund for skiljeforfarandet |aggs dberopad skriftlig
dokumentation. Parterna skall utveckla sin talan skriftligen. Skiljeménnen avgdér om muntlig
forhandling darjamte erfordras for sakens rétta belysning. Om en skiljeman sa begér, skall skiljemannen
kalla en i tvistefragan sakkunnig och bereda denne tillfdle att yttra sig. Forsakringsgivaren betalar
erséttningen till skiljeménnen och till sakkunnig som kallats enligt andra stycket. Detta géller dock inte,
om den som begér erséttning enligt dtagandet forlorar malet och inte hade skélig anledning att fa tvisten
provad.

§ 16 Avgorande av skiljeman enligt § 15 far pakallas endast om |akemedel sskadenamnden dessforinnan
har avgett utldtande i ersittningsirendet enligt § 13. Onskar ndgondera parten &beropa nya
omsténdigheter eller ny utredning som inte prévats av 18kemedel sskadendmnden

skall arendet remitterastill |akemedel sskadenamnden for férnyat yttrande. Den som begar erséttning far
inte pdkalla avgorande av skiljemdn senare dn sex manader frén det att han fick del av
forsakringsgivarens dutliga besked med anledning av |akemedel sskadenamndens utl&tande och uppgift
om vad han skall iakttaga om han inte godtar detta besked.

§ 17 Den som accepterar erbjuden ersittning enligt detta dtagande ar skyldig att till forsakringsgivaren
Overldta sin rétt till skadestand av den som kan goras ansvarig for skadan. Denna skyldighet géller dock
inte ersittning frén trygghetsforsakring eller trafikforsakring som har avraknats enligt 8.2. Om den som
begér ersittning inte Overldter sin skadestdndsrétt inom sex manader efter att han erinrats om sin
skyldighet enligt forsta stycket forlorar han sin rétt till ersittning for skadan enligt detta &agande. Om
den som begér ersittning inte accepterar erbjuden ersittning inom sex ménader efter att han fatt del av
erbjudandet och uppgift om vad han skall iakttaga om han inte godtar detta och dessutom inte begér
utlétande av |akemedel sskadenamnden under denna tid, forlorar han sin ratt till erséttning for skadan
enligt detta dtagande. Ifall sidant utldtande begarts i rétt tid galler en ny acceptfrist om sex manader
raknat frén det att den som begér ersittning fatt del av forsakringsgivarens slutliga besked med
anledning av |akemedel sskadendmndens utlatande och uppgift om vad han skall iakttaga om han inte
godtar detta. Om den som begér ersittning i sadant fall inte accepterar detta besked i ratt tid och inte
heller pakallar avgorande av skiljeman enligt § 16 ovan, forlorar han sin rétt till erséttning for skadan
enligt detta tagande.

§ 18 Ersdttning lamnas enligt tillampliga bestammelser i detta &tagande &ven for annan personskada
som har orsakats av lskemedel, an lakemedelsskada enligt § 3, i den madn en medlem i
L 8kemedel sforsdkringsféreningen &r ansvarig enligt svensk rétt for skadan och har

tillhandahallit Iakemedlet i Sverige for forbrukning. Om den som begér erséttning i sddant fall motsitter
sig tilldmpning av ndgon bestammelse enligt 88 11-17, skall dock de bestdmmelserna tillampas endast i
den utstréckning parterna & 6verens om det.

819 Detta dtagande trader i kraft den 1 januari 2000 och ersitter da de dtaganden som gallt
dessférinnan. Atagandet tillampas pd skador som har anmélts efter utgéngen av & 1999. Atagandet
tillampas inte pa serieskador som enligt tidigare dtaganden skall hanforas till tid fore den 1 januari
2000, ¢ heller pd skador som faktiskt anmélts foére denna tidpunkt. Atagandet omfattar inte
|&kemedel sskador som har intréffat fére den 1 juli 1978. En |8kemedel sskada anses ha intréffat nér den
skadade forsta gangen sokte behandling for sin skada eller, om han avlidit utan att ha sokt behandling,
nér han avled.
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Bilaga B

Produktansvarslag; 1992:18

Forutssttningar for skadestand 1 - 5 88

1 § Skadestand enligt denna lag betalas for personskada som en produkt har orsakat pa grund av en
sékerhetsbrist.

Skadestand enligt denna lag betal as ocksa for sakskada som en produkt pa grund av en sakerhetsbrist
har orsakat pa egendom som till sin typ vanligen &r avsedd for enskilt &ndamal, om den skadelidande
vid tiden for skadan anvande egendomen huvudsakligen for sddant andamal. Skador pa sédva
produkten ersétts dock inte.

2 8 Med produkter avsesi denna lag |6sa saker. En produkt som har infogats eller pa annat sétt blivit en
bestandsdel i ndgon annan 16s egendom eller i fast egendom skall alltjamt ansesi lagens mening utgora
en produkt for sig.

Om en skada har uppstétt till foljd av en sakerhetsbrist hos en produkt som utgdor en bestandsdel i en
annan produkt, skall b&da produkterna anses ha orsakat skadan.

3 8§ En produkt har en sikerhetsbrist, om produkten inte &r sa saker som skaligen kan forvantas.
Sakerheten skall beddmas med hansyn till hur produkten kunnat foérutses bli anvand och hur den har
marknadsforts samt med hansyn till bruksanvisningar, tidpunkt d& produkten sattsi omlopp och évriga
omstandigheter.

4 § Lagen gdller inte skador som omfattas av atomansvarighetslagen (1968:45).
5 § Avtalsvillkor som inskrénker ansvaret enligt dennalag & utan verkan.

Skadestandsskyldiga 6 - 8 §§

6 § Skadestandsskyldiga enligt dennalag &

1. den som har tillverkat, frambringat eller insamlat den skadegtrande produkten,

2. den som har importerat produkten till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet for att séttaden i
omlopp dér,

3. den som for att sitta produkten i omlopp har importerat den fran en stat somingar i Europeiska
frihandel sorgani sationen (EFTA-stat) till Europeiska gemenskapen (EG) eller frén EG till en EFTA-stat
eller frén en EFTA-stat till en annan EFTA-stat, och

4. den som har marknadsfért produkten som sin genom att forse den med sitt namn eller varuméarke eller
négot annat sarskiljande kannetecken.

Forsta stycket 3 géller inte vid import mellan stater som har ratificerat konventionen den 16 september
1988 om domstols behdrighet och om verkstéllighet av domar pa privatréttens omrade om en domii
importlandet till den skadelidandes férman mot nagon som &r skadestandsskyldig enligt forsta stycket 1,
2 eller 4 ar verkstéllbar enligt konventionen i den stat dar den skadesténdsskyldige har hemvist. Lag
1992:1137, Overgéngsbestammelse

7 8 Framgar det inte av en skadegdrande produkt som &r tillverkad, frambringad eller insamlad har i
landet vem som &r skadestandsskyldig enligt 6 §, & var och en som har tillhandahallit produkten skyldig
att betala skadestand enligt dennalag, om han inteinom den i tredje stycket angivnatiden anvisar ndgon
som har tillverkat, frambringat eller insamlat produkten eller marknadsfért den som sin eller
tillhandahallit den for honom.

Framgar det inte av en importerad produkt som har orsakat skada vem som &r importér enligt 6 § forsta
stycket 2 eller 3, &r var och en som har tillhandahdllit produkten skyldig att betala skadestand enligt
dennalag, om haninte inom den i tredje stycket angivnatiden anvisar en importér som angesi 6 §
forsta stycket 2 eller 3 eller den som har tillhandahdllit produkten for honom.

En anvisning enligt forsta eller andra stycket skall ges inom en manad efter det att den skadelidande
framstallt krav pa erséttning eller pa annat sétt pakallat en sddan anvisning. Lag 1992:1137.

8 § Skadestandsskyldig enligt 6 eller 7 § & inte den som
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1. visar att han inte har satt produkten i omlopp i en néringsverksamhet

2. gor sannolikt att sékerhetsbristen inte fanns nér han satte produkten i omlopp,

3. visar att sékerhetsbristen beror pa att produkten maste stamma Gverens med tvingande foreskrifter
som har meddelats av en myndighet, eller

4. visar att det pa grundval av det vetenskapliga och tekniska vetandet vid den tidpunkt da han satte
produkten i omlopp inte var mgjligt att upptécka sékerhetsbristen.

Avrékning vid sakskada 9 §
9 § Nér erséttning for sakskada bestdms enligt denna lag avréknas ett belopp om 3 500 kr.

Skadelidandes medvallande 10 §
10 § Skadestand enligt denna lag jamkas efter vad som &r skaligt, om valande pa den skadelidandes
sida har medverkat till skadan. Lag 1992:1137

Regressrétt 11 §
11 8§ | den man nagon &r skyldig att ersétta en skada enligt dennalag, har den som enligt 318

konsumentkoplagen (1990:932) eller 31 § fjarde stycket konsumenttjanstlagen (1985:716) har [amnat
erséttning for skadan rétt att av honom dterfa vad han betalat. Lag 1992:1137.

Preskription 12 §
12 § Den som vill ha erséttning enligt denna lag skall vécka talan inom tre ar fran det att han fick eller

borde ha fatt kannedom om att fordringen kunde goras gallande.

Talan om ersattning maste dock véckas inom tio ar fran det att den som pastas vara skadestandsskyldig
satte den skadegtrande produkten i omlopp.

Den som inte vacker talan i tid har inte rétt till ersdttning. Lag 1992:1137

Ikrafttrédande och Gvergangsbestammel ser

Enligt riksdagens bedut' foreskrivs att ikrafttradandebestéammel sen till lagen (1992:1137) om éndring i
produktansvarslagen (1992:18) skall ha fdljande lydel se.

1. Dennalag trader i kraft, i frAgaom 6 och 7 88 den dag regeringen bestammer ochi évrigt den 1
januari 1993. Regeringen far sitta 6 och 7 88 i kraft i forhallande till Liechtenstein och Schweiz vid en
senare tidpunkt &n i forhdllandetill andra EFTA stater.

2. Lagen tillampas inte betraffande ndgon som har satt den skadegdrande produkten i omlopp fore
ikrafttrédandet. Lag 1993:647

Enligt lag 1993:1646 har 6 och 7 88 trétt i kraft den 1 jan. 1994
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Bilaga C

Lov om produktansvar.

Kapittel 1. Omfang og definisjoner.

§ 1-1. (saklig virkeomrade)

(1) Loven gjelder det erstatningsansvar en produsent har for skade som voldes av produkt framstilt eller
satt i omsetning som ledd i hans yrke, ervervsvirksomhet eller dermed likestilt virksomhet.

(2) Loven begrenser ikke retten til & kreve erstatning pa annet grunnlag.

Endret ved lov 27 nov 1992 nr. 113 (sedens 1, i kraft 1 jan 1994).

§ 1-2. (definisoner)

(1) Med «produkt menes alle dlags varer og lgsgre hva enten det er naturprodukt eller industriprodukt,
ravare eller ferdigprodukt, delprodukt eller hovedprodukt, ogsd om produktet er innfayd i annet |@sare
eller i fast eiendom. «Produkt omfatter ogsa elektrisitet. Avfall som oppstér under produksion omfattes
dersom avfallet settesi omsetning som ledd i virksomhet som nevnt i § 1-1. Nar ikke annet framgar av
sammenhengen, menes det skadevoldende eksemplar av produktet.

(2) Et produkt er «gitt til forbruk nér det er overtatt eller tatt i bruk av den skadelidte eller en annen
forbruker, eller anvendt pa den skadelidte.

Endret ved lov 27 nov 1992 nr. 113 (sedens 1, i kraft 1 jan 1994).

§ 1-3. (den ansvarlige)

(1) Ansvarlig som «produsent etter loven er:

(a) enhver som tilvirker eller frambringer et produkt som definerti § 1-2 nr. 1,

(b) enhver som frambyr et produkt som sitt ved & anbringe sitt navn, varemerke eller annet kjennetegn
pé produktet eller dets pakning,

(c) forhandler av produktet, nér produsenten ikke uten vanske lar seg identifisere ut fra produktet og
forhandleren heller ikke innen rimelig tid oppgir enten produsentens eller en tidligere forhandlers navn
0g adresse,

(d) forhandler av et ubearbeidd naturprodukt som stammer fra fiske eller fangst av ville dyr eller
sanking av ville vekster, nar leverandgren av slikt produkt ikke reknes som produsent etter bokstav (a),
(e) importaren av et produkt innfert fra utlandet,

(f) forhandler av importert produkt, om ikke importarens eller mellomliggende salgsledds navn og
adresse her i riket blir oppgitt innen rimelig tid.

(2) Kongen kan ved avtale med fremmed stat bestemme at import hit fraen eller flere oppgitte stater
ikke skal anses som import etter paragrafen her, og at den som har innfart produktet til en av
vedkommende avtalestater fra en annen stat, skal vaare ansvarlig som produsent.

(3) Loven gjelder ikke arbeidstakers ansvar for handlinger eller unnlatelser i tjeneste for sin
arbeidsgiver, § 3-8 likevel unntatt.

§ 1-4. (stedlig virkeomrade)

Loven far ikke anvendelse for sa vidt forholdet skal avgjeres etter fremmed rett i medhold av Haag-
konvensjonen 2 oktober 1973 om den lov som skal gjelde for produktansvar. Konvensjonen i norsk
oversetting som den er tatt inni Norsk Lovtidend har lovs kraft her i riket, likevel slik at artikkel 8 nr. 9
om foreldel se ikke kommer til anvendelse.

§ 1-5. (unntak for atomskader)

Loven gjelder ikke atomskade og annen skade som gér inn under reglene om erstatningsansvar i lov 12
mai 1972 nr 28 om atomenergivirksomhet eller tilsvarende fremmed lovgivning som métte fa
anvendel se.

Endret ved lov 27 nov 1992 nr. 113 (sedens 1, i kraft 1 jan 1994).
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Kapittel 2. Ansvaret.

§ 2-1. (ansvarsgrunnlaget)

(1) Produsenten plikter a erstatte skade som hans produkt volder og som skyldes at det ikke byr den
sikkerhet som en bruker eller allmennheten med rimelighet kunne vente (heretter kalt
sikkerhetsmangel). Ved vurderingen av den sikkerhet som kunne ventes, tas hensyn til alle forhold som
har sammenheng med produktet, dets presentasion, markedsfering og pareknelige bruk.

(2) Ved den aiminnelige vurdering av sikkerhetsnivaet (sikkerhetsstandarden) legges forholdene pa den
tid produktet ble satt i omsetning til grunn.

Endret ved lov 27 nov 1992 nr. 113 (sedens 11, i kraft 1 jan 1994).

§ 2-2. (unntak fra ansvaret)

Produsenten er uten ansvar dersom han sannsynliggjer:

(a) at han ikke har satt produktet i omsetning som ledd i sin virksomhet, eller

(b) at sikkerhetsmangelen ikke foreld da produktet ble satt i omsetning, og mangelen eller skaden heller
ikke burde vaat avverget eller avhjulpet etterpd, eller

(c) at sikkerhetsmangelen skyldes at produktet er i samsvar med regler som er gitt av offentlig
myndighet, og som i enhver henseende er ufravikelige.

Endret ved lov 27 nov 1992 nr. 113 (sedens 1, i kraft 1 jan 1994).

§ 2-3. (skade som omfattes)

(1) Loven gjelder skade pa

(a) person eller

(b) ting som

er av et slag som normalt er bestemt for privat bruk eller forbruk, og

ble brukt av skadelidte hovedsakelig til privat bruk eller forbruk.

(2) Loven omfatter likevel ikke:

(a) skade som voldes pa produktet selv,

(b) skade som et del produkt volder pa et produkt som delproduktet er innfayd i eller omdannet til far
produktet er satt i omsetning til en bruker.

(3) Nér erstatning for skade pating fastsettes etter denne loven, gjeres fradrag for et belgp pa kr 4.000,-

Endret ved lov 27 nov 1992 nr. 113 (sedens 1, i kraft 1 jan 1994).

§ 2-4. (delprodusent m.v.)

(1) Nér skaden skyldes sikkerhetsmangel ved révare, halvfabrikat eller annet produkt (delprodukt) som
pé skadetiden er innfayd i et hovedprodukt, er bade produsenten av del produktet (del produsenten) og
produsenten av hovedproduktet (hovedprodusenten) ansvarlig.

(2) Delprodusenten er likevel uten ansvar dersom han godtgjer at sikkerhetsmangelen ved del produktet
ma til skrives hovedprodusentens planl gsning, konstruksjon eller spesifikasjon, og at han ikke kan | astes
for &hafulgt dem.

§ 2-5. (utmaling, lemping)

Erstatningen fastsettes, utmales og lempes etter alminnelige erstatningsregler, jf lov 13 juni 1969 nr. 26
om skadeerstatning. Produsentens ansvar skal likevel ikke reduseres nér skaden er forarsaket av bade en
sikkerhetsmangel ved produktet og en tredjepersons handling eller unnlatelse.

Endret ved lov 26 juni 1998 nr. 46 (i kraft 1 okt 1998 iflg. res. 26 juni 1998 nr. 600).

§ 2-6. (ansvarsfraskriving)
Avtale som innskrenker eller begrenser ansvar etter loven er ugyldig.

§2-7. (foreldelse)

(1) Erstatningskrav etter dette kapitlet foreldes 3 & etter den dag da skadelidte fikk eller burde ha
skaffet seg nadvendig kunnskap om skaden, sikkerhetsmangelen og hvem produsenten er.

(2) Kravet foreldes likevel senest 10 &r etter at produsenten har satt det skadevoldende produktet i
omsetning.

(3) For gvrig gjelder reglenei lov 18 mai 1979 nr 18 om foreldelse av fordringer sa langt de passer.
Endret ved lov 27 nov 1992 nr. 113 (sedens 1, i kraft 1 jan 1994).

49



Kapittel 3. Saaregler om legemiddel ansvaret.

§ 3-1. (saareglenes virkeomrade)

(1) Personskade voldt av legemiddel (Ilegemiddelskade) eller under utpraving av legemiddel
(forsgksskade) erstattes etter bestemmelsene i kapitlet her, for s vidt norsk rett far anvendelse (jf § 1-
4).

Som forsgksskade anses enhver skade forarsaket av forseket, f.eks. av legemidlet selv

(legemiddel skade), forsgksprosedyren, saarskilt provetaking, ssaskilt bruk av teknisk utstyr eller
saaskilt behandling i tilknytning til forseoket.

(2) Dersom det skadevoldende legemiddel ikke var gitt til forbruk her i riket, gjelder bestemmelsene
bare séframt den direkte skadelidte var bosatt her og samme legemiddel merke framstilt av samme
produsent pa skadetiden ogsa var satt i omsetning eller godkjent for registrering her.

(3) Bestemmelsene i kapittel 1 og 2 gjelder tilsvarende for legemidler sa langt de passer og ikke
kommer i strid med reglenei kapitlet her.

§ 3-2. (legemiddel)

(1) Med degemiddel etter loven her menes produkt somi eller i medhold av lov 20. juni 1964 nr. 5 om
legemidler m.v. reknes som legemiddel og er bestemt til bruk for mennesker eller blir omsatt til slik
bruk.

(2) Som «egemiddel reknes ogsa andre produkter som blir anvendt i forsak pa mennesker som ledd i
utviklingen av legemidler. Kongen kan gi forskrift om at produkt til spesiell medisinsk bruk eller til
annen saalig bruk i helse- og sykepleie skal likestilles med legemiddel.

§ 3-3. (ansvarsgrunnlag og unntak fra dekningen)

(1) Legemiddelforsikringen etter § 3-4 erstatter skade etter kapitlet her uten hensyn til om produsent,
importer eller annen forsikringspliktig har skyld i skaden eller har ansvar for sikkerhetsmangel etter
kapittel 2.

(2) Bortsett fratilfeller der skaden skyldes en sikkerhetsmangel ved legemidlet som medferer ansvar
etter kapittel 2, gislikevel ikke erstatning i den utstrekning skaden

(9) er en falge av feilekspedering eller forveksling av legemiddel eller annen forsgmmelse pa apotek,
hoslege, i sykehus eller annet omsetningsledd,

(b) er voldt pa annen mate enn ved pareknelig bruk av legemidlet, herunder bruk i strid med forsvarlig
og spesifisert advarsel eller uriktig bruk som skyldes forsgmmelse av legen ved feilordinasjon eller
mangelfull vegledning,

(c) er enfalge av at legemidlet ikke har virket eller ikke har virket effektivt nok, eller

(d) skyldes bivirkning som det i skadelidtes situasjon er rimelig at han selv baaer fglgene av. Ved denne
vurderingen legges vekt pa hans helsetilstand far bruken, legemidlets betydning for hans sykdom,
legemidlets forutsatte og faktiske virkninger, skadens art og omfang og forholdene ellers.

(3) Ved forsgksskader gjelder likevel ikke unntakenei nr. 2 bokstav (a) eller (b).

Endret ved lov 27 nov 1992 nr. 113 (sedens 11, i kraft 1 jan 1994).

8§ 3-4. (Legemiddelforsikringen)

(1) Produsent av legemiddel plikter gjennom mediemskap i Legemiddelansvarsforeningen (jf § 3-5) a
ha forsikring for legemiddelansvaret etter kapitlet her. Det samme gjelder importer av legemiddel nér
ikke produsenten har dik forsikring. Denne forsikring (Legemiddelforsikringen) gjelder direkte til
fordel for skadelidte. Legemiddelforsikringen dekker ogsa skade voldt av anonymt eller uforsikret
legemiddel. Kongen kan tillate at det tegnes bare begrenset forsikring mot at det stilles fyllestgjgrende
garanti til dekning av det overskytende ansvar.

(2) Den som driver forsgk pa mennesker som ledd i utviklingen av legemidler, plikter & haforsikring
som omhandlet i farste ledd nar ikke produsent eller importer av legemidlet har slik forsikring som ogsa
dekker forsoket.

(3) Legemiddelforsikringen tegnesi forsikringsselskap eller i forsikringspool av solidarisk ansvarlige
forsikringssel skaper. Forsikringsselskap og forsikringsordning mé godkjennes av K ongen. Kravet om
godkjenning gjelder ikke for forsikringsgivere som har hovedsete i en annen stat som omfattes av Det
europei ske gkonomiske samarbei dsomrade, og som er godkjent i sitt hjemland. Polisevilkarene ma
meddeles Kongen fer de anvendes.
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(4) Kongen kan gi forskrift om forsikring ved import av visse typer legemidler, og kan gjgre unntak
eller gi saaregler for import i enkelttilfelle.
Endret ved lov 24 juni 1994 nr. 40 (i kraft 1 juli 1994).

§ 3-5. (Legemiddelansvar sforeningen)

(1) Produsenter og importarer av legemiddel som blir omsatt i Norge, mafor & kunne drive dik
virksomhet vazre tilduttet en forening av slike produsenter og importerer

(Legemiddel ansvarsforeningen). Det samme gjelder andre som ved arbeid med utvikling av legemidler
plikter & haforsikring etter § 3-4. Legemiddelansvarsforeningen skal ha vedtekter som er godkjent av
Kongen.

(2) Grossister som omsetter legemidler, skal forsikre seg om at produsenten eller importegren er mediem
av Legemiddelansvarsforeningen. En grossist som omsetter legemidler fra en produsent eller importer
som ikke er medlem av foreningen, blir ansvarlig for den premien som produsenten eller importeren
skulle ha betalt for de legemidler grossisten har omsatt.

(3) Legemiddelansvarsforeningen star ansvarlig for at det blir tegnet pliktig legemiddelforsikring etter §
3-4. Den kan tegne kollektiv ansvarsforsikring pa vegne av medlemmene.

Endret ved lov 24 juni 1994 nr. 40 (i kraft 1 juli 1994).

§ 3-6. (begrensninger i legemiddelansvaret)

(1) De samlete erstatninger etter kapitlet her skal ikke overstige 80 millioner kroner for skader som er
konstatert i samme kalenderdr. En skade anses konstatert pa det ferste tidspunkt da skadelidte enten

(a) dede av skaden uten a ha sakt legehjelp,

(b) farste gang sekte legehjelp for sin skade, eller

(c) farste gang meldte krav til Legemiddelforsikringen pa grunn av skaden.

(2) De samlete erstatninger for skade som skyldes sasmme substansi ett eller flere legemidler
(serieskader), begrenses dessuten til 100 millioner kroner. Nér en serieskade er konstatert, kan K ongen
bestemme hvilke erstatningsvilkar som skal gjelde for fortsatt omsetning av den skadevol dende substans
eller av et legemiddel der substansen inngdr.

(3) Begrensningshel gpene gjelder ikke sakskostnader og renter av krav pa erstatning begrenset etter
kapitlet her.

§ 3-7. (forholdsmessig oppgjer)

(1) Er ikke belgpenei § 3-6 tilstrekkelige til & dekke tapet for alle som har rett til erstatning, nedsettes
erstatningen forholdsmessig. Det samlete oppgjer ma godkjennes ved kjennelse av Oslo skifterett.
Skifteloven 21 februar 1930 gjelder tilsvarende sa lenge den passer for skifterettens avgjerelse, om ikke
annet blir fastsatt i forskrift av Kongen.

(2) Dersom det er grunn til & rekne med at nedsetting kan bli ngdvendig, skal Legemiddelforsikringen
straks gi departementet skriftlig melding om det og snarest mulig nearmere opplysninger om skadenes
starrelse og omfang. Departementet kan i et slikt tilfelle treffe bestemmel se om skademel dinger,

mel defrister, forel gpige utbetalinger og det endelige oppgjer.

§ 3-8. (personlig ansvar og regress)

(1) Medlem av Legemiddel ansvarsforeningen eller medlemmets arbeidstaker hefter overfor skadelidte
bare med den erstatning Legemiddelforsikringen skal betale etter kapitlet her. Kapittel 2 gjelder likevel
for tap som ikke dekkes som fglge av begrensningenei § 3-6.

(2) Legemiddelforsikringen kan kreve regress hos en forsikringspliktig som ikke er medlem av
Legemiddelansvarsforeningen og ikke har godkjent forsikring, selv om han overfor skadelidte ikke har
personlig ansvar for skaden.

Endret ved lov 27 nov 1992 nr. 113 (sedens 11, i kraft 1 jan 1994).

§ 3-9. (diverse bestemmelser)

(1) Kongen kan gi regler om behandling og avgjerelse av tvister mellom forsikringsgiver,
forsikringstaker eller skadelidte, herunder om opprettel se av en egen legemi ddel skadenemnd og om frist
for sgksmal etter nemndas avgjerd.

(2) Utenlandsk produsent som eksporterer legemiddel til Norge, ma vaare representert ved fullmektig
som har full prosessfullmakt og verneting ved forretningssted her i riket. Dette gjelder ikke nér
importaren har legemiddelansvar og forsikringsplikt for vedkommende produkt etter § 3-4, jf § 3-3.
Farste punktum far heller ikke anvendel se for produsenter som har hovedsete i en stat som omfattes av
Det europei ske gkonomiske samarbei dsomrade.
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Endret ved lov 24 juni 1994 nr. 40 (i kraft 1 juli 1994).

§ 3-10. (forholdet til forsikringsavtal el oven)

(1) 1 forholdet mellom Legemiddelforsikringen og L egemiddel ansvarsforeningens medlemmer, anses
forsikring etter § 3-4 som ansvarsforsikring, selv om medlemmet ikke har personlig ansvar for skaden
overfor skadelidte.

(2) Bestemmelsenei lov 16. juni 1989 nr. 69 om forsikringsavtaler del A (skadeforsikringsdelen) og del
C (aminnelige bestemmel ser) gjelder for Legemiddelforsikringen, dersom ikke annet er bestemt i eller i
medhold av reglene om legemiddelansvaret i loven her eller gar fram av sammenhengen.

Endret ved lov 16 juni 1989 nr. 69.

§ 3-11. (foreldelse av krav under legemiddelansvaret)

Erstatningskrav foreldes etter reglene i lov 18 mai 1979 nr 18 om foreldelse av fordringer. § 9 nr. 2
gjelder likevel ikke. | stedet gjelder en lengste frist pa 20 ar fra den dag dalegemidlet ble gitt til
forbruk.

Tilfayd ved lov 27 nov 1992 nr. 113 (sedens 11, i kraft 1 jan 1994), endret ved lov 13 juni 1997 nr. 43.

Kapittel 4. Ikrafttredelse m.m.

8§ 4-1. (ikrafttredelse)

(1) Loven tar til & gjelde fraden tid Kongen bestemmer. Kapittel 3 kan settesi kraft saarskilt til annen
tid enn loven dllers.

(2) Lovens kapittel 1 og 2 fér ikke anvendelse pa produkter som har forlatt produsentens kontroll (jf §
1-2 tredje ledd) fer lovensikraftredel se. Lovens kapittel 3 far ikke anvendel se pa produkter som er gitt
til forbruk (jf § 1-2 annet ledd) far lovens ikrafttredel se.

§ 4-2. (endring i andre lover)

Fradentid loven trer i kraft, oppheveslov 9 april 1976 nr. 18 om internas onalprivatrettsige
lovvalgregler ved produktansvar.
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