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Summary

In case of personal injury, individuals who have been injured by pharmaceuticals have
three options for compensation: via the Tort Liability Act (SKL), the Product Liability
Act (PAL) or the Pharmaceutical Insurance (LFF). This means that those injured by
pharmaceuticals have the opportunity to base their claim for damages on three
different types of responsibility grounds; culpability, strict liability, and a "no-fault
insurance". The latter types of liabilities have been introduced as part of the
legislator's efforts to improve the possibility of compensation for those injured by
pharmaceuticals. However, it has been disclosed that injuries from pharmaceuticals
constitute a particular type of injury, which from the perspective of the injured part, is
not suitable for the SKL's causality issues or PAL's grounds for discharge. Therefore
LFF is nowadays the better option for pharmaceutical injuries.

The essay's thesis has therefore been to investigate the injured party's opportunities
for compensation according to SKL, PAL and LFF for pharmaceutical injuries. The
purpose of the essay is also to explain the extent to which PAL or LFF can be
reformed in order to improve the opportunities for compensation of pharmaceuticals
without such a change being in conflict with EU law. In order to achieve this purpose,
an investigation has been required regarding the legislative history, the differences
between SKL's, PAL's and LFF's grounds of accountability, and, finally, how EU law
affects private claims for compensation concerning pharmaceutical injuries.

As a result of this, the essay depicts the diversity in current law regarding private
claims for pharmaceutical injuries. In order for a victim to be entitled to compensation
of SKL, they must prove that there is a causal connection between the injury and the
allegedly caused deed. In addition, the injured party must show that the person who
caused the damage has been careless. If the injured party chooses instead to base its
claim for compensation on PAL, he must prove that the injury is caused by a defect
product. In cases where it is possible to determine that a defect product caused the
injury, PAL provides better cover for those who suffered from pharmaceutical injuries
compared to SKL. A major disadvantage regarding PAL is that known and unknown
side effects can be considered system damages and development damages, which are
excluded according to PAL. Finally, victims may choose to base their claim for
compensation on LFF. In many ways, LFF provides better cover for those who suffer
from pharmaceutical injuries compared to SKL and PAL. This is due to the fact that
LFF is a "no-fault insurance", which grants injured parties compensation regardless of
whether the injury has been caused by carelessness or a defect product.

In the final reflection different solutions are identified within the chosen questions.
However, the proposed measures to provide improved protection for individuals in
case of pharmaceutical injuries are limited by the Product Liability Directive.
Although PAL's prerequisites is not allowed to deviate from the legal concept of the
directive, there is a legal scope for Sweden to legislate a responsibility for
development errors. Due to the fact that the exception for development errors poses a
major disadvantage for individuals, the possibility of allowing manufacturers to be
responsible for such errors according to PAL is considered. Finally, various proposals
are being discussed to improve the possibility of compensation from LFF regarding
the insurance's optionality and warranty cap.



Sammanfattning

For uppkomna personskador har individer som har skadats av ldkemedel tre
mojligheter till erséttning: via skadestdndslagen, produktansvarslagen eller
lakemedelsforsédkringen. Detta innebidr att de som har skadats av ett ldkemedel har
mojligheten att grunda sitt skadestdndsansprék pa tre olika ansvarstyper; culpaansvar,
villkorat strikt ansvar, och en ’no-fault-forsidkring”. De senare ansvarstyperna har
inforts som ett led 1 lagstiftarens stridvan att forbéttra mgjligheten till ersittning for de
som skadats av likemedel. I praktiken har det emellertid uppenbarats att skador fran
ladkemedel utgdr en sdregen skadetyp som, sett ur skadelidandes perspektiv, inte
lampar sig for varken SKL:s bevissvérigheter eller PAL:s ansvarsfrihetsgrunder.
Numera aterstar LFF ofta som det béttre alternativet vid uppkomna ldkemedelsskador.

Uppsatsen syfte har dérfor varit att utreda skadelidandes mdjligheter till ersdttning
enligt SKL, PAL och LFF {or uppkommen ldkemedelsskada. Uppsatsen har dven
syftat till att redogora vilken utstrackning PAL eller LFF kan reformeras i syfte att
forbattra ldkemedelsskadades mdjligheter till ersdttning utan att en sddan forandring
stér 1 strid med EU-rdtten. For att uppné detta syfte har krivts en utredning om vilka
fordndringar statliga utredningar har foreslagit betrdffande likemedelsskador, vilka
skillnader som foreligger mellan SKL, PAL och LFF vid rétten till erséttning for
lakemedelsskador och slutligen hur EU-rdtten paverkar enskildas mojligheter till
ersdttning for lakemedelsskador.

Uppsatsen skildrar de brister som foreligger 1 géllande rétt betrdffande den enskildes
skydd mot ldkemedelsskador med en réttsdogmatisk metod. For att en skadad ska
kunna fa ersdttning enligt SKL médste hen bevisa att det finns ett orsakssamband
mellan den uppkomna skadan och den handling som pdstatts ha orsakat den.
Dessutom maste skadelidande visa att den som orsakat skadan varit culpds. Om
skadelidande véljer att grunda sitt skadestandsansprak pad PAL kriavs att den
skadegdrande produkten belastats av en sdkerhetsbrist. 1 de fall en sédkerhetsbrist
anses foreligga ger PAL ett béttre ersattningsréttsligt skydd fo6r dem som drabbats av
en likemedelsskada dn vad som foljer av SKL. Problemet &r att kinda och okénda
biverkningar av ldkemedel kan anses utgora systemskada respektive utvecklingsskada
som undantas enligt PAL. Slutligen kan skadelidande vélja att grunda sitt ansprék pa
LFF. I ménga avseenden ger LFF ett béttre erséttningsrittsligt skydd for dem som
drabbas av en likemedelsskada @n vad som f6ljer av SKL och PAL. Eftersom LFF ar
en “no-fault-forsdkring” kan skadelidande erhélla erséttning oberoende av om skadan
har orsakats genom culpa eller om produkten belastats av en sidkerhetsbrist.

I den avslutande reflektionen identifieras olika 16sningar inom ramen for de valda
fragestdllningarna. De forslag till dtgirder for att dstadkomma ett forbéttrat skydd for
enskilda vid likemedelsskador begrinsas av produktansvarsdirektivet. Aven om
PAL:s ansvarsforutsittningar inte far avvika frdn direktivets defektbegrepp finns det
dock rittsligt utrymme for Sverige att infora ett ansvar for utvecklingsfel. Med
anledning av att undantaget for utvecklingsfel medfér en stor nackdel for
lakemedelsskadade diskuteras mojligheten att léta tillverkare ansvara for sadana fel
enligt PAL. Slutligen diskuteras olika forslag for att forbattra mgjligheten till
ersittning ur LFF mot bakgrund av att forsdkringen ér frivillig samt dess ansvarstak.
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Forkortningar

ADR Adverse Drug Reaction

Bolaget LFF Service AB

FAL Forsédkringsavtalslagen (2005:2104)
FASS Farmaceutiska specialiteter 1 Sverige
FEU Fordraget om unionen

FEUF Fordraget om unionens funktionssétt

HD Hogsta domstolen

LFF Lakemedelsforsdkringen

LHRL Lag (2009:730) om handel med vissa receptfria ldkemedel
LIF Likemedelsforsakringsforeningen

LVFS Lakemedelsverkets forfattningssamling
LY Lakemedelsskadendmndens yttranden
MB Miljobalken (1998:808)

PAL Produktansvarslagen (1992:18)

PSL Patientskadelagen (1996:799)

RFS Patientskadendmndens yttranden

SKL Skadestandslagen (1972:207)

SLF Svenska Lakemedelsforsdkringen AB
TLV Tandvérds- och ladkemedelsforméansverket



1. Inledning

1.1 Bakgrund

Liakemedel utgdr en central komponent inom hélso- och sjukvérden. Nytillverkade
lakemedel star i dag for en viktig del av den terapeutiska utvecklingen. De medicinska
framstegen medfor att allt fler sjukdomar framgangsrikt kan botas och behandlas med
forlangd livslangd eller forbattrad livskvalitet som f6ljd. Likemedel kan emellertid
ocksd ha ogynnsamma effekter i form av biverkningar samt risk for skador. For
uppkomna personskador har individer som har skadats av ldkemedel tre mojligheter
till ersittning:

- via skadestindslagen (1972:207, SKL),
- produktansvarslagen (1992:18, PAL),
- eller lakemedelsforsakringen (LFF).

Satts ldkemedelsindustrin 1 ett globalt perspektiv skapas en forstielse for dess
inflytande pd den ekonomiska marknaden. Afférstidskriften Fortune har nyligen
slappt foregaende ars version av Fortune Global 500 (2016), en lista 6ver vérldens
storsta foretag sett till omsédttning. Det kan konstateras att ldkemedelsindustrin dr en
stark bransch. Pa plats 175, nummer ett inom ldkemedelsindustrin, finns Schweiziska
Novartis med en omséttning pad 51 miljarder dollar. P4 plats 186 (2) finns
Amerikanska Pfizer med 48 miljarder dollar. P4 plats 233 (3) kommer Franska Sanofi
med drygt 41 miljarder dollar. Detta kan jidmforas med de vilkdnda svenska
varumdrkena Volvo pd plats 272 med intidkter pd 37 miljarder dollar samt Hennes &
Mauritz, plats 488, 21 miljarder dollar.!

Lakemedelsindustrins omséttning borde ha liten betydelse for det skadestdndsansvar
tillverkare bér enligt de nationella rittsordningarna. Men sanningen &r att 1 de fall den
svenska rittsutvecklingen overgatt frén vanligt culpaansvar® till strikt ansvar® har
overgangen ofta motiverats av patagliga skaderisker fran sérskilt farliga
verksamheter, som i sin tur, kan vara forenade med stora ekonomiska intressen.” Ett
sadant resonemang fordes av produktansvarskommittén ar 1976 dir de ekonomiska
forhallandena pa ldkemedelsomradet gav utrymme for ett forslag om mer langtgaende
ansvar dn det tidigare culpaansvaret med hdnsyn till de stora skaderisker som
foreligger inom hilso- och sjukvardsomradet.’

Aven om ett mer langtgiende ansvar for likemedelstillverkare blev en realitet efter
LFF:s inférande ar 1978 och stiftandet av PAL ar 1992 har det réttsskydd som

! Fortune Global 500 (2016), http://beta.fortune.com/global500. (Hamtad 9/2-2017).

? For skadesténdsansvar krivs uppsat eller vardsloshet, 2 kap. 1 § SKL, s.k. culparegeln.

3 Med strikt ansvar avses skadestindsansvar oberoende av uppsét (dolus) eller oaktsamhet (culpa)

* Med rittsekonomiska termer brukar de faror som foreligger for konsumenterna och samhillet
likstdllas med intdkterna for verksamhetsinnehavarna. Hellner och Radetzki, Skadestandsritt (2014), s.
163 f.

° Kommittén angav vidare att omsittningen inom likemedelsomrédet ir hog och exemplifierade detta
med davarande Apoteksbolagets omsittning av lakemedel ar 1974 som uppgick till 1 900 mkr, SOU
1976:23, s. 55 ff.



respektive erséttningssystem erbjuder blivit foremal f{or omfattande debatter.
Lakemedelsskador har framforallt fitt en Okad aktualitet 1 samband med
vaccinationskampanjen som inleddes i1 Sverige under 2009 déar 60 procent av den
svenska befolkningen vaccinerades med Pandemrix. Vaccinet motverkade den
pandemi som enligt Viarldshilsoorganisationen (WHO) orsakats av influensaviruset
A(HINT) men medforde i vissa fall allvarlig narkolepsi som drabbade barn och unga
upp till 20 ar. Vaccinationen visade sdrbarheten i1 samhéllet mot ldkemedel déar
avvéig6ningen mellan likemedelsbiverkningar och konsumentsdkerheten stélls péd sin
spets.

Idag kan personer som har skadats av ldkemedel grunda sitt skadestdndsansprék pa tre
olika ansvarstyper; culpaansvar (SKL), villkorat strikt ansvar (PAL) och en ’no-fault-
forsdkring” (LFF). De senare ansvarstyperna har inforts som ett led 1 lagstiftarens
stravan att forbdttra mojligheten till erséttning for de som skadats av ldkemedel. 1
praktiken har det emellertid uppenbarats att skador frdn lidkemedel utgor en sidregen
skadetyp som, sett ur skadelidandes perspektiv, inte ldmpar sig for varken SKL:s
bevissvarigheter eller PAL:s ansvarsfrihetsgrunder. Numera éterstdr LFF ofta som det
enda realistiska alternativet till erséttning vid uppkommen skada frén likemedel.’
Detta forhallande har medfort att skadelidande befinner sig 1 ett moment-22 ldge och
maste forlita sig pd en forsdkring som inte dr obligatorisk for lakemedelstillverkare.
Trots att skadelidande 1 vissa situationer riskerar att falla mellan stolarna har
medlemsstaterna inom EU ett begrinsat utrymme att fordndra géllande ritt p.g.a.
radets direktiv 85/374/EEG av den 25 juli 1985 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagar och andra fOrfattningar om skadestindsansvar for produkter med
sdkerhetsbrister (produktansvarsdirektivet).

1.2 Syfte och fragestallningar

Uppsatsens syfte dr att utreda skadelidandes mdjligheter till ersittning enligt SKL,
PAL och LFF for personskador som uppkommit till foljd av ldkemedelskonsumtion.
Uppsatsen syftar dven till att redogdra vilken utstrickning PAL eller LFF kan
reformeras 1 syfte att forbéttra ldkemedelsskadades mojligheter till erséttning utan att
en sadan forandring stér i strid med EU-rétten.

For att uppfylla det 6vergripande syftet kommer foljande frigestéllningar att besvaras:
* Hur definieras begreppet personskada i svensk ritt?
* Hur definieras begreppet ldkemedelsskada i svensk ratt?

¢ Vilka fordndringar har statliga utredningar foreslagit betrdffande enskildas rétt
till ersittning for uppkommen likemedelsskada?

% Prop. 2015/16:137 s. 15.

71 korthet kan LFF ersitta likemedelsskador oavsett om det ar klarlagt hur skadorna har véllats eller
om produkten som anvints har haft en sékerhetsbrist. LFF har dessutom en bevisldttnad, det kravs
endast overvigande sannolikhet for att det ska anses finnas ett orsakssamband mellan 1dkemedel och
lakemedelsskada.

¥ Uppsatsens forsta delsyfte tar sin utgangspunkt i de befintliga rittskillorna och faststilla vilka regler
som finns (de lege lata), det andra delsyftet ta sin utgdngspunkt i vilka regler som bor tillskapas eller
forandras (de lege ferenda). Lehrberg, Praktisk juridisk metod (2015), s. 167.



e Hur paverkar EU-ritten enskildas mojligheter till ersdttning vid uppkommen
lakemedelsskada?

* Vilka skillnader foreligger mellan SKL, PAL och LFF nér ritten till erséttning
for uppkommen lakemedelsskada aktualiseras?

1.3 Avgransningar

Betriaffande rattsomradet for ldkemedelsskador aktualiseras en stor médngd rattskallor
som av utrymmesskdl inte kan behandlas 1 sin helhet. Redogdrelsen av
ansvarsforutsattningarna i SKL och PAL &r ddrmed inte uttommande, vilket beror pa
att omfattningen av den generella skadestandsritten hade for uppsatsens del blivit
ooverskadligt. Behandlingen 1 denna uppsats inskrinker sig 1 till sddana
forutsittningar som &r av relevans for den ndrmare analysen av ldkemedelsskador.

Det forsta steget for att uppfylla uppsatsens syfte ar att exkludera regler som inte dr av
skadestandsrittslig karaktdr. I sammanhanget avses lagstiftning vars dndamal ar att
forhindra att ldkemedel som kan orsaka skador kommer ut pd marknaden eller pa
annat sdtt forhindra eller begridnsa spridningen av dem, dvs. nédringsrattslig
lagstiftning. Produktsdkerhetslagen (2004:451) och ldkemedelslagen (2015:315)
tillhor bl.a. ndringsrattslig lagstiftning vars primédra d@ndamal 4r att forhindra att
konsumentvaror orsakar personskador. Forfattningarna kommer endast att berdras 1
den utstrickning de kompletterar uppsatsens syfte. Uppsatsen tar foljaktligen inte
sikte pd regelverket som ser till att substanserna i likemedlet uppfyller néarings-
rittsliga foreskrifter. I uppsatsen ligger fokus 1 stéllet pA omradet nédr skadan vél ar
framme och vilka civilrittsliga regler som kan grunda ett ersittningsansvar.” Med
skada avses de personskador som uppkommit till f6ljd av brukande av likemedel. Det
innebdr att ovriga skadetyper som sakskador och rena formogenhetsskador bortfaller.

Studier inom skadestdndsratten kan uppdelas 1 en undersokning av forutsiattningarna
for skadestandsansvar, 2-4 kap. SKL, och reglerna om skadestdndets bestimmande, 5
kap. SKL. Forevarande uppsats inriktas pd forutsdttningarna for erséttningsansvar.
Fragor om hur erséttningens storlek ska bestimmas enligt 5 kap. 1 § SKL for
ekonomisk skada som sjukvardskostnad (1 pt.) och inkomstforlust (2 pt.) samt ideell
skada som sveda och virk (3 pt.) kan vara av stor vikt for likemedelsskadade.'® Vid
bestimmandet av skadestand ska skadelidande erhalla full erséttning for sin forlust
och denna ersittning ska bestimmas si exakt som méjligt."' Inom likemedelsomradet
stélls darfor stora krav pd skaderegleringen eftersom vissa biverkningar kan innebéra
att individer far bestdende men. Med hénsyn till att de valda fragestillningarna &r

? Det kan hir uppmirksammas att inom skadestdndsritten bér man sirskilja termen skadestind (SKL
och PAL) och annan ersittning, t.ex. forsakringserséttning (LFF).

' Skadestandets bestimmande enligt 5 kap. SKL sker p4 samma sitt i PAL och LFF. Bengtsson,
Strombéck. Kommentar till skadestandslagen (1972:207), 5 kap. Skadestandets bestimmande, 5:1:3
Begreppet personskada (Zeteo).

'" De schabloner, tabeller m.m. som Trafikskadenimnden faststiller har vunnit domstolarnas gillande.
Se bl.a. NJA 1972 s. 81. Detta har dven bekréftats av Likemedelsskadendmnden i bl.a. LY 2004:4.
Némnden uttalade att vid berdkning av ersittning for sveda och vérk ska Trafikskadenimndens
hjélptabeller anvindas.

10



inriktade pa forutsdttningarna for erséttningsansvar ldmnas fragor om ersittningens
storlek utanfor uppsatsen.

Vid lakemedelsskador aktualiseras olika erséttningssystem parallellt. Detta innebér att
det kan fOreligga skillnader 1 SKL och PAL betriffande t.ex. ndr jimkning av
ersittning bor ske eller ndr skadelidandes skadestdndsfordran preskriberas. 1 de
aktuella foOrfattningarna upptrader stora skillnader 1 bade jdmknings- och
preskriptionsbestimmelserna. Vid fraga om medverkan gér SKL och PAL skillnad pa
olika former av vardsloshet som péverkar skadelidandes mojligheter till ersittning.
Vid friga om preskription gor lagarna dven skillnad pé nér talan om erséttning méste
viackas. Med hidnsyn till att jdmkning och preskription endast torde aktualiseras i
sdrskilda fall 1amnas dessa fragor utanfor denna uppsats.

En annan fOrutséttning for ansvar kriver att den skadegorande handlingen inte kan
rattfardigas p.g.a. sdrskilda ansvarsbefriande omstdndigheter. Sddana s.k. objektiva
ansvarsfrihetsgrunder kan foreligga nédr ndd, nddvirn, tjénsteplikt eller samtycke
foreligger.'” Samtycke ér en ansvarsfrihets grund som kan aktualiseras i samband med
ladkemedelsskador. Nér konsumenter exempelvis medvetet anvinder ett visst
lakemedel med fullstdndig insikt om dess biverkningar uppkommer en grazon mellan
ansvarsfrihet (samtycke) och jamkning (medvallande). Nir ett siadant samtycke,
underforstatt eller uttryckligt, foreligger ldmnas utanfér denna uppsats p.g.a.
utrymmesskal.

Det ansvarssubjekt som i forsta hand kan angripas med stod av SKL och PAL ar
huvudsakligen tillverkaren av ett visst likemedel. Aven om likemedelstillverkaren dr
det primédra ansvarssubjektet vid likemedelsskador har dock det allmdnnas ansvar
ofta aktualiserats 1 samband med allvarliga biverkningar fran ldkemedel som anvénts
pa en stérre grupp av ménniskor. Det allmidnnas ansvar kan goras géllande for skada
frdn ldkemedel som véllats genom fel eller forsummelse vid myndighetsutévning, 3
kap. 2 § SKL. Med hinsyn till att Likemedelsverket utdvar myndighetsutovning nir
ladkemedel godkinns har fridgan uppkommit om fel eller forsummelse forelag for
Neurosedynskadorna pa 1960-talet, skadorna genom HIV-smittad blodplasma pa
1980-talet och for dem som har insjuknat i narkolepsi till f6]jd av vaccinering med
Pandemrix 1 slutet av 2000-talet. I samtliga fall har staten inte ansetts vara
skadestandsskyldig och det allménnas ansvar limnas siledes utanfor denna uppsats.'

Uppsatsen har tagit sikte pa att redogora for ldkemedelsskadeomradet i svensk ritt,
och dirmed saknas komparativa inslag. I forsta hand kan det sdgas att redogorelsen av
svensk rétt har krdvt en omfattning som inte ldmnar ytterligare utrymme f{or
redogorelsen av utldndsk rétt. I andra hand kan det sidgas att mot bakgrund av EU:s
produktansvarsdirektiv — som krdver att alla medlemsstater inom unionen aldgger
tillverkare ett likvirdigt produktansvar — torde en sddan jamforande metod sakna
juridisk relevans da det lagreglerade omradet for ldkemedelsskador har blivit
harmoniserat. De skillnader som forekommer inom unionen (frimst avseende
utvecklingsfel) kommer dock att behandlas.

'2 Hellner och Radetzki, Skadestandsritt (2014) s. 113 f.
' Bengtsson, Om ex gratia-ersittning, SVJT 2009 s. 325.
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1.4 Metod och material
1.4.1 Metod och material

I denna uppsats tillimpas en klassisk rédttsdogmatisk metod. Den rittsdogmatiska
undersokningens ndrmare innebord har blivit foremal for debatt inom
rattsvetenskapen. Trots meningsskiljaktigheter torde de flesta vara eniga om att
metodens kdrna bestar 1 att finna betydelsefulla réttskdllor och utreda réittens
materiella innehall.'* Metoden avser konsten att identifiera ett juridiskt problem, finna
relevanta rittsregler, tolka réttskéllor, identifiera rekvisiten 1 en réttsregel, precisera
rekvisitens innebord och sjilvstindigt gora dndamélsavvigningar.'® Utgangspunkten i
denna wuppsats ligger darfor 1 undersokningen av olika rittskédllor inom
ladkemedelsomradet bestdende av svensk rétt och till viss del EU-rdtt med stéd av
lagtext, forarbeten, doktrin, réttspraxis och foreskrifter.'®

Begreppet rittsdogmatik kan 1 viss min vara fordldrat och vilseledande 1 det
avseendet att etiketten “rattsdogmatik™ inte alltid befriar uppsatsen frdn forfattarens
subjektiva instdllning och garanterar den objektiva framstéllningen av géllande rétt.
For att undvika att en sammanblandning av vad ritten dr (de lege lata) och vad rétten
bor vara (de lege de ferenda) avslutas uppsatsen med en egen reflektion bestdende av
ett kritiskt angreppsétt av géllande rétt och, 1 de delar dér réttslaget ar oklart, en fri
argumentation vad géllande rétt rimligtvis borde vara. Malet med reflektionen ar
saledes att kritiskt identifiera och analysera olika héllbara 16sningar inom ramen for
de valda fragestdllningarna. Detta innebér att de presenterade forslagen diskuteras i
ljuset av enskildas, tillverkares och samhillets intresse.'’

1.4.2 EU-rétten och relevant praxis fran EU-domstolen

Givet EU-rittens foretrdde inom rittskéllehierarkin méste det svenska réttsystemet
implementera de rittsakter som unionen skapar. De grinser som sitts upp av EU-
ratten skapar saledes ramen for den kommande redogdrelsen. Det EU-rittsliga
materialet inom ldkemedelsomradet utgors framst av rddets direktiv 85/374/EEG av
den 25 juli 1985 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar
om skadestandsansvar for produkter med sédkerhetsbrister, det s.k. produktansvars-
direktivet. Direktivet syftar till att harmonisera medlemsstaternas réttsregler om
tillverkarens ansvar for skada orsakad av en defekt produkt och foreskriver ett
villkorat strikt skadestandsansvar for farliga produkter generellt. Eftersom
produktansvarsdirektivet har karaktiren av ett maximidirektiv'® far dess skyddsniva
varken under- eller 6verskridas om inte direktivet uttryckligen medger avvikelser vid
implementeringen i nationell lagstiftning. Det betyder i praktiken att direktivet
uppstéller en grians for hur langtgdende ansvar en tillverkare av en produkt, t.ex. ett

' Ifr Sandgren, Att soka anslag for réttsvetenskaplig forskning, JT 05/06, s. 352 och Peczenik,
Juridikens Allménna laror, SvIT 2005, s. 252 f.

'* Lehrberg, Praktisk juridisk metod (2015), s. 39.

' Lehrberg, Praktisk juridisk metod (2015), s. 30 f.

'7 Jareborg, Rittsdogmatik som vetenskap, SvIT 2004, s. 4.

'8 Bernitz anvinder dven termen fullharmoniseringsdirektiv avseende direktiv som medlemsstaterna
forvantas implementera i nationell lagstiftning utan att under- eller 6verskrida dess skyddsniva,
Bernitz, Europarittens grunder (2010), s. 33.
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likemedel, kan &liggas av medlemsstaterna.” I avsnitt 2.5 presenteras dérfor vilka
begrinsningar som foljer av EU-rétten efter direktivets genomforande.

Ovrigt EU-rittsligt material som behandlas i denna uppsats bestar av rittspraxis fran
EU-domstolen. Med hinsyn till att EU-domstolen dr den yttersta uttolkaren av EU-
ratten har dess avgoranden en prejudicerande verkan dven for ladkemedelsskador som
intréffar i Sverige.?’ Med anledning av den brittiska implementeringen av produkt-
ansvarsdirektivet genom s.k. Consumer Protection Act 1987, stimde kommissionen
Storbritannien infér EU-domstolen 1 mal C-300/95 for fordragsbrott och hivdade att
produktansvarsdirektivets artikel 7 e inte hade genomfdrts pa ett indamalsenligt sitt.”’
Fréagan i malet rorde tolkningen av ansvarsfrihetsgrunden for utvecklingsfel, vilket
ofta aktualiseras vid ldkemedelsskador. Med anledning av att EU-domstolen dven
tagit stdllning till hur begreppet ldkemedel ska tolkas i en dom frén den 15 november
2007 1 mél C-319/05 (Europeiska kommissionen mot Férbundsrepubliken Tyskland)
har dven detta réttsfall behandlats.

1.4.3 SKL och PAL samt relevanta forarbeten

Det brukar hidvdas att den frimsta réttskédllan inom rattskillehierarkin utgors av den
skrivna lagen. Lagstiftning innebir ett skapande av generella normer inom ett sérskilt
omrade som individer méste folja.’? Inom den nationella ritten kan lagstiftnings-
omradet for ldkemedelsskador uppdelas 1 bestimmelser som reglerar sikerhetskraven
for ldkemedel (nédringsrittsliga regler) och bestimmelser avseende ersittningsrattsliga
fragor for tillverkare om ldkemedelsskador intriaffar (civilrittsliga eller
formogenhetsrittsliga regler). Med hénsyn till uppsatsens valda fragestdllningar —
som &r ersittningsrittslig karaktir — ligger tyngdpunkten pa det senare omréadet. De
civilrittsliga bestimmelserna inom ldkemedelsomrédet utgors av SKL och PAL.

Fragor om erséttning for ldkemedelsskador har tidigare behandlats av olika statliga
utredningar med borjan 1 det forsta lagforslaget som lades fram av Produktansvars-
kommittén i betdnkandet Erséttning for ldkemedelsskada (SOU 1976:23) till det
senaste Ersittning vid ldkemedelsskador och miljohdnsyn i1 likemedelsférménerna
(SOU 2013:23). Inom rattskéllehierarkin star forarbeten underordnade lag och séledes
giller inget obetingat lydnadskrav. Forarbeten har dock en stark position inom
rattskdllehierarkin da lagstiftning utfylls av forarbeten. Det finns meningar som
hévdar att uttalanden 1 propositioner och utskottsbetinkanden 1 princip bor ha samma
genomslagskraft som en lagregel .

1.4.4 Forsékringsavtalet LFF

Vid sidan av SKL och PAL har det dverlimnats pad marknadens aktorer att skapa en
privat forsdkring, LFF Service AB:s Lakemedelsforsdkring, som kan ersétta skador av
lakemedel. Den forsta framstéllningen av LFF:s forsdkringsvillkor, som géller fran
den 1 juli 1978, har flera génger blivit foremél for fordndring. De villkor som
redogors 1 denna uppsats daterar sig fran den 1 januari 2017. Lakemedelsforsakrings-

' Bernitz, Europarittens grunder (2010), s. 33.

2% Bernitz, Europarittens grunder (2010), s. 64.

I EU-domstolens dom den 29 maj 1997 i mal C300-95, kommissionen mot Férenade konungariket
Storbritannien och Nordirland (rdttsfallssamling 1997 s. 1-2649).

2 Lehrberg, Praktisk juridisk metod (2015), s. 148 f.

3 Lehrberg, Praktisk juridisk metod (2015), s. 149.
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foreningen (LIF) har atagit sig 1 uppgift att komplettera forsdkringsvillkoren med
kommentarer som numera utgor en virdefull kélla till hur villkoren ska forstds och
tillimpas 1 olika fall. Vad géller kommentarernas bindande verkan hivdas det av
forsdkringens upphovsmén att i den man kommentarerna innehéller uttalanden som é&r
till fordel for skadelidande torde uttalandena i princip vara lika bindande som
villkoren. Om kommentarerna skulle inskrdnka den rétt till ersdttning som villkoren
ger kan kommentarerna knappast tillmétas betydelse.”*

1.4.5 Réttspraxis och andra prejudicerande avgbranden
Aven rittspraxis #r en betydelsefull rittskilla. For de fragestillningar som behandlas i
denna uppsats foreligger dock en brist pa prejudicerande avgoéranden. Det fore-
kommer sammanlagt tre avgéranden som behandlar ldkemedelsskada i de allménna
domstolarna varav ett gick till hogsta instans ar 1982.%° Bristen pa avgoranden i de
allmdnna domstolarna beror troligen pa att majoriteten av ldkemedelsskadade véljer
att begira erséttning ur LEF.*®

Vid avslag pd ansdkan om ekonomisk erséttning ur LFF kan beslutet 6verklagas till
Likemedelsskadendmnden, som &r en oberoende instans sammansatt av medicinskt
sakkunniga, lekmén och jurister, 13 § LFF. Arbetsordningen for Lakemedelsskade-
ndmnden faststills av regeringen efter forslag av LFF Service AB, 14 § LFF. Senast
regeringen faststillde arbetsordningen var den 31 januari 2013 (S2012/7080/FS).
Néamnden bestar av sju ledamoter och lika manga suppleanter. Ndmndens ordférande
och en majoritet av ledamoéterna utses av regeringen, 14 § LFF. Namndens praxis ar
endast radgivande, vilket det innebir att forsdkringsbolaget inte maste folja yttrandet
men sa sker nistan alltid. Avgoranden fran Likemedelsskadendmnden har naturligtvis
inte likadan tyngd som en prejudikatinstans avgoranden har. Didremot kan sédan
praxis vara virdefull tolkningen av LFF forsikringsvillkor i brist pa forarbeten.”’

Intressanta avgoranden fran ldkemedelsskadendmnden redovisas 1 kap. 3.2.4.
Metoden for sammanstillandet av likemedelsskadendmndens praxis har skett med
utgangspunkt 1 de yttranden som innehéller begreppen “lakemedelsskada”, orsakats™
och ”skilighet”. De avgoranden som triffats av berdrda sOkord har sedan
sammanstdllts med malet att aterge ndmndens instéllning nir de antingen beviljar eller
nekar erséttning for vissa liknande fall. Men det ska beaktas att ndmnden endast har
publicerat avgoranden fram till 2010. Efter kontakt med likemedelsskadendmnden
har nimnden forklarat att senare material &nnu inte har sammanstillts och att det ar
oklart nir avgoranden efter 2010 blir tillgingliga.”® Avsaknaden av material fran
senare ar kan medfora en viss rittsosdkerhet med hédnsyn till den minskade
forutsebarheten 1 ndmndens beslut.

Bristen pd inhemska avgdranden inom temat “ldkemedelsskador” har medfort att jag
ocksa tagit hjédlp av rittspraxis fran ett annat nordiskt rdttssystem vars reglering
paminner mycket om den svenska. Hogsta domstolen 1 Danmark, s.k. Hejesteret, har 1
sag 28/2009 tagit stéllning till frdgan om tillverkare kunde gi fri frdn ansvar for

* Nilsson, Festskrift till UIf K. Nordenson (1999), s. 338.

% Se vidare om NJA 1982 s. 421 i kap. 3.2.4.

2% Nilsson, Festskrift till UIf K. Nordenson (1999), s. 337 f.

2" Nilsson, Festskrift till UIf K. Nordenson (1999), s. 338.

*8 Jurstedt, Inga-Lill; administrator vid Likemedelsskadenimnden. E-post 2017-03-06.
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uppkomna likemedelsskador med stéd av undantaget for utvecklingsfel. Aven den
danska produktansvarsloven undantar utvecklingsfel 7 § pt. 1 nr. 4 (LBKG 2007-03-
20 nr. 261) — som har en likadan innebdrd 1 8 § 4 pt. PAL. Naturligtvis dr avgorandet
inte dr bindande for svenska domstolar men bristen pa inhemska avgdranden medfor
att rittsfallet kan ha ett visst intresse for svensk ritt och behandlas darfor 1 kap. 3.3.3.

1.4.6 Doktrin och andra relevanta kéllor

Aven den juridiska doktrinen har en central roll som rittskiilla. Méngden litteratur
som behandlar temat likemedelsskador dr emellertid begrinsad. De fi kéllor som
existerar far dirmed anses vara givna val for vidare studier inom dmnet. Flertalet av
forfattarna bakom litteraturen har hogt anseende. Jan Hellner och Marcus Radetzki
dgnar ett sirskilt kapitel 1 Skadestandsrétt (2014) {for de skadetyper som ér foremal for
specialreglering, bl.a. ldkemedelsskador. Boken har &dven wvarit vérdefull f{or
redogdrelsen av de grundliggande forutsittningarna for skadestandsansvar.”

I syfte att erhalla fordjupade kunskaper om LFF har uttalanden hémtats fran
Lakemedelsskadendmndens tidigare ordférande Edvard Nilsson som aterfinns bl.a. i
”Liakemedelsforsdkringen och skadestdndsritten” 1 Festskrift till Ulf K. Nordenson
(1999). Betriffande den historiska utvecklingen av LFF hénvisas till Nilsson,
Nordensson, Oldertz och Strombédck 1 Vénbok till Carl E. Sturkell (1996), samt
Lundberg i samma vidnbok. Det som sédgs 1 avsnitten om biverkningar av ldkemedel ar
taget ur Likemedelsboken som ges ut av Lékemedelsverket samt National-
encyklopedin. I bada kédllorna utgdrs forfattarna av ett stort antal medicinska och
farmaceutiska specialister fran bl.a. myndigheter, sjukhus och universitet.*’

1.5 Disposition

Uppsatsen dr disponerad 1 fyra delar didr svaren pd de valda frigestidllningarna
redogdrs fortlopande 1 kapitel 2 och 3. I kapitel 2 har syftet varit att ge ldsaren de
verktyg som dr nddvédndiga for att forstd regleringen av ldkemedel. Av denna
anledning behandlar kapitel 2 skillnaderna mellan begreppen ldkemedel,
lakemedelsbiverkning och ldkemedelsskada. Dérefter redogors statliga utredningars
instdllning till den enskildas skyddsbehov vid ldkemedelsskador, fakta om LFF och de
begrinsningar som foljer av EU-rétten. I kapitel 3 presenteras SKL:s, PAL:s och
LFF:s materiella innehdll 1 syfte att illustrera skillnader 1 ansvarsforutsittningar,
bevisfragor och adekvansbedomning. [ avsnitt 3 sker darfor en systematisk
uppdelning av SKL, PAL och LFF som innebér att i forsta hand presenteras
forutséttningarna for att respektive ersittningssystem ska aktualiseras, 1 andra hand
presenteras bedomningen om nir ersittning foreligger. I kapitel 4 redogdrs olika
tdnkbara fordndringar som dr mojliga att foreta i1 syfte att forbattra enskildas skydd
mot ldkemedelsskador. Harmed aterkopplas fragestillningarna till redogorelsen och
resultatet av arbetet avslutas med ett resonemang kring vad géllande ritt rimligtvis
borde vara.

% Hellner och Radetzki, Skadestandsritt (2014), s. 293 f.

3% Likemedelsboken 4r numera en webbpublikation; https://lakemedelsboken.se/. Materialet om
lakemedelsbiverkningar i NE 4r skrivet av Arne Melander f.d. professor emeritus (Lunds universitet)
och f.d. dverldkare i klinisk farmakologi (sjukhusen i Lund och Malm®g).

15



2 Allmant om lakemedel

2.1 Inledning

Ratten till ersittning for den som blivit skadad av ldkemedel i Sverige regleras inte av
nagon sirskild lagstiftning, en s.k. “likemedelsskadelag” eller liknande. Den
nuvarande svenska regleringen dr dock pa inget sitt unik ur ett globalt perspektiv utan
star 1 Overensstimmelse med vad som géller 1 6vriga Europa, dvs. att ledning for
ratten till erséttning for sddana skador féar sokas 1 olika forfattningar som har ett vidare
tillimpningsomrade. Aven om EU har visat stort intresse for likemedelsfrigor, vilket
pa manga sitt aterspeglas 1 den svenska néringsrittsliga lagstiftningen, har EU:s
institutioner dn sd ldnge endast beslutat om en réttsakt som dr inriktad pa farliga
produkter generellt, det s.k. produktansvarsdirektivet 85/374/EEG.”!

Regleringen av produktansvaret for svensk del motsvarar den pa unionsniva och de
tva forfattningarna som ger individer mdjlighet till ersdttning f6r skador av ldkemedel
utgors av SKL och PAL.** SKL utgdr den primira och generella lagstiftningen for
skadestandsfrdgor vid utomobligatoriska forhdllanden. PAL ir ett genomfoérande av
produktansvarsdirektivet och tillhor kategorin speciell skadestdndsritt som avser
ansvarsregleringen for skador orsakade av defekta produkter. Jimte ndmnda
forfattningar har det sedan &r 1978 funnits en privat forsédkring, LFF Service AB:s
likemedelsforsikring, som kan ersitta skador av likemedel.”

I det foljande presenteras skillnaderna mellan begreppen ldkemedel, likemedels-
biverkning och lakemedelsskada (kap. 2.2). Vidare kommer tillampligheten av SKL,
PAL och LFF att tas upp till behandling (kap. 2.3.) Hérefter presenteras fakta om LFF
(kap. 2.4-5). Slutligen redovisas de begriansningar som foljer av EU-rétten (kap. 2.6).

2.2 Om lakemedel

2.2.1 Ldkemedelsbegreppet

I denna uppsats forekommer begreppet likemedel 1 en omfattande utstrackning. Med
lakemedel, farmaka, eller 1 dagligt tal "medicin" avses substanser som &r avsedda att
tillforas minniskor for att forebygga, pavisa, lindra eller bota sjukdom, 2 kap. 1 §
likemedelslagen.*® Den svenska definitionen for vad som avses med ett likemedel
bygger pa ett inférande av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel, art. 1 pt.
2. I LFF tillampas ett likadant 1ikemedelsbegrepp som 1 likemedelslagen men med

*1'SOU 2013:23, 5. 72.

32 Eftersom forutsittningarna for ansvar r timligen olika enligt lagarna kommer deras materiella
innehall att presenteras i kapitel 3.

33 Likemedelsforsikringens materiella innehall beskrivs i samband med redogérelsen av
skadestandslagen och produktansvarslagen i kapitel 3.

3* Likemedelsomrédet blev harmoniserat inom EU efter inforandet av Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlidkemedel. Utifrén den gemensamma definitionen far myndigheterna i varje land sjélva uttolka
vilka produkter de anser dr lakemedel. Detta innebir att en produkt som séljs som livsmedel i Frankrike
kan vara likemedel i Sverige och tvértom.
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vissa undantag, 2 § LFF. Likemedelsverket har med stod av bemyndigande 1 18 kap.
2 § likemedelslagen (2015:315) vidgat ldkemedelsbegreppet till att omfatta produkter
vars beskaffenheter och tillimpningsomréade stir lidkemedel ndra. Numera omfattas
saledes bl.a. rokavvinjningsmedel, vissa bantningsmedel och hormonpreparat dven av
begreppet likemedel.

Manga produkter ligger 1 grdzonen mellan likemedel och andra produkter, t.ex.
kosttillskott, medicinteknik eller kosmetika. Likemedelsverket har déarfor tagit fram
en vigledning som syftar till att underldtta bedomningen av vad som utgdr ett
likemedel.”® Utgangspunkten enligt likemedelslagen 2 kap. 1 § &r hur produkten
marknadsforts samt vilka medicinska egenskaper produkten har. Avgorande dr om
produktens substanser “dr dgnade att aterstélla, korrigera eller modifiera fysiologiska
funktioner pé ett patagligt sitt genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk
verkan”.*® Vid denna helhetsbedomning anvinder Likemedelverket en checklista dér
verket undersoker bl.a. om produkten har en likemedelslik beredningsform. I EU:s
direktiv 2001/83/EG for humanldkemedel foreskrivs det att en produkt inte utgor ett
ladkemedel om det har en uppenbart annan beredningsform @n vad som normalt
forknippas med ldkemedel. Likemedel finns bl.a. som tabletter, kapslar, pulver,
16sningar, krdmer, pléster, geler, tuggummin, O6gondroppar och injektionsmedel.
Déremot forekommer det inte att lakemedel tillverkas 1 form av korv, yoghurt, chips
eller brod.”’

En annan faktor som Likemedelsverket undersoker &r om produkten marknadsforts
med medicinska pastdenden. Sddana pastdenden som ger konsumenten anledning att
anta att produkten lindrar eller forebygger en sjukdom kallas medicinska pastdenden.
Huvudregeln &r att en produkt utgdr ett likemedel om det marknadsforts med
pastdenden om att det kan hjdlpa mot en sjukdom. Mot bakgrund av konsumentens
intresse att en produkt innehaller de egenskaper som tillverkaren har pastétt har EU-
domstolen fastslagit att begreppet likemedel ska tolkas vidstrackt och omfatta alla
produkter som skulle kunna ge konsumenten intrycket att det ror sig om ett
ladkemedel. Péstaenden som Likemedelsverket har bedomt vara medicinska &r

2% 99 2% 9 2% 9

exempelvis: ”mot hjartbesvér”, "mot nedsatt sexuell funktion”, ”mot utslag”, “’stdarker

immunforsvaret” och “paskyndar likning”.*®
y

EU-domstolen har i en dom fran den 15 november 2007 1 mal C-319/05 (Europeiska
kommissionen mot Férbundsrepubliken Tyskland) bedomt om en produkt omfattas av
definitionen for ldkemedel i den mening som avses i art. 1(2) direktiv 2001/83/EG.
Produkten i1 malet (ett vitlokspreparat 1 kapselform) hade klassificerats som ett
lakemedel 1 Tyskland, vilket ansags utgora ett hinder for den fria rorligheten for varor
enligt art. 26 och 28 FEUF. I korthet uttalade EU-domstolen att det aktuella
vitlokspreparatet inte uppfyllde de kriterier som foreskrivs i artikel 1(2) och kunde
diarmed inte klassificeras som ett ldkemedel. Slutsatsen grundades pa det forhallande
att varken produktens etikett eller Ovrig information som fanns tryckt pa

*% Likemedelsverket, Likemedel eller inte likemedel — en vigledning (2016),
https://lakemedelsverket.se/upload/allmanhet/Olagliga lakemedel/Lakemedel%20eller%20inte%201ak
emedel en%20v%C3%Ad4gledning.pdf. (hdimtad 2017-04-15).

%% S4 tolkade EU-domstolen artikel 1 punkt 2 b i direktiv 2001/83/EG vid tolkningsfragan 3) om vilka
egenskaper som anses vara relevanta vid klassificeringen av likemedel. Se EU-domstolens dom den 15
januari 2009 i mél C-140/07 (Hecht-Pharma GmbH mot Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Liineburg).
37 Likemedelsverket, Likemedel eller inte likemedel — en vigledning (2016), s. 6 f.

*¥ Likemedelsverket, Likemedel eller inte likemedel — en vigledning (2016), s. 9.
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forpackningen rekommenderades som en produkt avsedd for behandling eller
forebyggande av sjukdomar. EU-domstolen uttalade dérfor att enbart den
omstandigheten att produkten paketerades 1 kapselform &r inte tillrackligt for att den
ska klassificeras som ett ldkemedel dven om dess form talar for en sadan
klassiﬁcering.39

Nar en produkt klassificeras som ett ldkemedel méste tillverkaren, om hen onskar att
sdlja sitt lakemedel pd den svenska marknaden, forst erhdlla ett medgivande fran EU:s
ladkemedelsmyndighet (EMA) eller Léikemedelsverket. Fragor om tillstdnd for
lakemedel hor till den néringsrattsliga lagstiftningen, dvs. bestimmelser som syftar
till att avvérja att farliga lidkemedel kommer ut pd marknaden eller begrinsa
spridningen av dem. Kraven syftar till att vdrna om den enskilda konsumentens
intressen och sékerstélla att 1dkemedlen ar sdkra, effektiva och av god kvalitet, 4 kap.
1 § lakemedelslagen. Om ett ldkemedel uppfyller kraven 1 1 § erhéller tillverkaren ett
medgivande (godkédnnande, registrering eller tillstand) beroende pa ldkemedlets
egenskaper, jfr 4 kap. 2 och 4 §§.

Nar ett medgivande for forsdljning utfiardas ska Likemedelsverket samtidigt ange om
lakemedlet ska klassificeras som ett receptbelagt eller receptfritt likemedel, 4 kap. 20
§. Forséljningen &r reglerad genom lag om handel med vissa receptfria ldkemedel
(2009:730, LHRL) och Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:20) om handel
med vissa receptfria ldkemedel. Receptbelagda likemedel far endas sdljas av apotek
efter ordination av forskrivare (oftast likare) och receptfria ldkemedel kan numera
kopas 1 allmin handel, 6 § LHRL. Om individer pa egen hand kan behandla och
diagnostisera sina sjukdomssymptom torde likemedlet vara lampligt for egenvard och
diarmed vara receptfritt, 6 § 2 pt. a-c LHRL. Den omsténdigheten att ett likemedel ar
receptfritt innebdr dock inte att det &r helt ofarligt d& Overdosering eller felaktig
anviandning kan resultera 1 livshotande skador. Om ett sddant forhéllande aktualiseras
kan detta paverka individens mgjligheter till ersdttning da LFF uttryckligen fordrar att
individer ldser bipacksedeln och foljer de uppstillda instruktionerna, jfr 3 § LFF.
Receptbelagda likemedel utgors emellertid av de ldkemedel som &r nya pa
marknaden, krdver avancerade doseringar eller riskerar att orsaka allvarliga
biverkningar.*

2.2.2 Lakemedelsbiverkning

Varje dag konsumeras det ldkemedel som far effekter utdver de avsedda. Dessa
verkningar kan uppdelas 1 positiva och negativa. Likare och konsumenter méste infor
varje ladkemedelsbehandling viga risken mot nyttan. En svarighet &r ofta att riskerna
med behandlingen &r mindre utforskat &n de positiva effekterna. Enligt EU:s
definition &r en /dkemedelsbiverkning (”Adverse Drug Reaction, ADR”) en skadlig
och oavsedd reaktion pd ett ldkemedel. WHO:s definition av ldkemedelsbiverkning &r
varje negativ och oonskad effekt av ett ldkemedel som uppkommer vid anvidndning av
normala doser.”’ Med biverkning avses enligt Likemedelsverkets foreskrifter om
sdkerhetsovervakning av humanldkemedel (LVFS 2012:14) 3 § 1 st. en skadlig och
oavsedd reaktion pa ett ldkemedel. Dessa definitioner for likemedelsbiverkningar

3% EU-domstolens dom i méal C-319/05, punkten 97.

0 Likemedelsverket, med eller utan recept? https:/lakemedelsverket.se/malgrupp/Allmanhet/Att-kopa-
lakemedel/Med-eller-utan-recept/ (Himtad 2017-04-09).

! Likemedelsboken, Likemedelsbiverkningar. https://lakemedelsboken.se/kapitel/lakemedel-
sanvandning/lakemedelsbiverkningar.html?id=x3_6#x3 6. (Hamtad 2017-02-15).
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paverkar dock inte beddmningen betrdffande om en skada ska klassificeras som en
ldkemedelsskada eller inte. Det dr sdledes inte mojligt att uppstélla ett likhetstecken
mellan ldkemedelsbiverkning och ersittningsgill ldkemedelsskada.

Majoriteten av ldkemedel kan orsaka icke Onskvdrda biverkningar utdver de
egenskaper som gor att de fungerar som ldkemedel. Dessa icke Onskvirda
biverkningar uppdelas till typ A-biverkningar och typ B-biverkningar. I forsdkringen
anvinds i stillet begreppsparet kinda biverkningar och okinda biverkningar.** Det
materiella innehdllet 1 respektive definitioner &r emellertid identiskt. Kénda
biverkningar (typ A-biverkningar) dr dosberoende och fOrutsigbara. Typ A-
biverkningar beskrivs som en icke Onskvdrd forstirkt effekt av ett likemedlets
farmakologiska, fysikaliska eller kemiska egenskaper.*”> Okénda biverkningar (typ B-
biverkningar) avviker helt frdn vad som kan fOrvéntas utifran ldkemedlens
farmakologiska effekter. De dr ovanliga, inadekvata och uppfattas ofta som “icke-
dosberoende”.** Mer 4n 90 % av biverkningar i Sverige utgors av typ A-biverkningar
och resterande del av typ B-biverkningar.®

Skillnaden mellan okinda och kédnda biverkningar fick 6kad betydelse i takt med
1900-talets industriella likemedelsutveckling. I samband med att fler ménniskor
medicinerades Okade dven antalet okdnda biverkningar, framforallt olika fall av
serieskador, vilket gav forskare anledning att undersoka killan till skadorna. Nir de
katastrofala verkningarna uppenbarades efter Neurosedynskadorna pad 1960-talet, p-
pillerskadorna pa 1970-talet och skadorna genom HIV-smittad blodplasma pd 1980-
talet, blev lagstiftaren allt mer angeldgen att finna en godtagbar reglering som gav ett
tillfredstéllande skydd till konsumenterna.*’

Det har hédvdats att Neurosedyn-skandalen var den enskilt storsta bidragande faktorn
till att LFF kom till.*® Lakemedlet framstilldes i Tyskland och séldes bl.a. i Sverige
under aren 1956—62. Preparatet hade lugnande och somngivande effekter men visade
sig leda till svara missbildningar hos foster nir det hade anvénts av gravida kvinnor.*
Lakemedlet upphorde att sdljas ar 1961 men det drdjde dnda till 2000-talet innan
ansvarsfrdgan var utredd. Det begriansade skadestind som Neurosedyn-tillverkaren
betalat efter forlikning med de skadelidande ansdgs inte vara tillrackligt och under
2000-talet beviljade staten ex-gratia ersittning® till de drabbade, trots att nigot
skadestandsansvar for staten inte aktualiserades enligt dldre och gillande ritt.’' Ar

2 Se bl.a. i kommentaren till tagandet 5 §.

# Likemedelsboken, Likemedelsbiverkningar.
https://lakemedelsboken.se/kapitel/lakemedelsanvandning/lakemedelsbiverkningar.html?id=x3_6#x3 6
. (Héamtad 2017-02-15).

“ Typ B ir ofta av idiosynkratisk eller immunologisk natur, som inte behdver vara relaterad till dosen.
* Likemedelsboken, Likemedelsbiverkningar. https://lakemedelsboken.se/kapitel/lakeme-
delsanvandning/lakemedelsbiverkningar.html?id=x3 6#x3 6. (Himtad 2017-02-15).

*® Med serieskada avses nir likemedel tillfogar flera personer samma slags skadebringande egenskap,
9 § LFF.

" Nilsson, Festskrift till UIf K. Nordenson (1999), s. 339.

¥ Nilsson, Festskrift till UIf K. Nordenson (1999), s. 336.

*'SOU 2013:23, 5. 59.

0 Med ex gratia-ersittning avses sadan ersittning som utgdr utan att det foreligger skadesténdsansvar.
Ersdttningen har ingen rittslig grund men regeringen anses ha ritt att bevilja ex gratia-ersattningar
inom ramen for sin finansmakt. Det brukar vara friga om situationer dar forhallandena &r exceptionella
och kriaver avvikelser fran den generella normen, prop. 2015/16:137, s. 19.

*'SOU 2013:23, 5. 183.
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2005 beslutade regeringen att de som skadats av Neurosedyn kunde begira ersittning
upp till 500 000 kr per person enligt 2 §, lag (2005:466) om berdkning av
inkomstprovade socialforsikringsforméner m.m. for neurosedynskadade.’

Under de senaste aren har debatten om erséttning for ldkemedelsskador ater vickts till
liv efter vaccineringen mot svininfluensan A(HIN1). Det var under &r 2009 som
Virldshilsoorganisationen (WHO) slog larm om en pandemi som orsakats av
influensaviruset A(HIN1). En vaccinationskampanj inleddes 1 Sverige under aren
2009 och 2010 dir cirka 5,8 miljoner individer (61 procent) av den svenska
befolkningen vaccinerades med Pandemrix. Under viren 2010 borjade ett ovintat
hogt antal biverkansrapporter utredas av Liakemedelsverket. Det visade sig att barn
och unga mellan 0-30 &r tillhorde en sérskilt sarbar grupp for att drabbas av
narkolepsi. Narkolepsi dr en neurologisk sjukdom som stor hjdrnans balans av sémn
och vakenhet. Symptomen ar framst somnattacker, muskelsvaghet, somnparalys och
viktuppgang.” Nir Likemedelsverket och Karolinska institutet offentliggjorde sin
forskning &r 2013 om biverkningar av Pandemrix styrktes att det foreldg en forhojd
risk for narkolepsi efter vaccinationen hos barn och ungdomar samt unga vuxna.
Individer mellan 0-20 ar visade en trefaldigt 6kad risk for narkolepsi. Detta motsvarar
fyra ytterligare narkolepsifall per 100 000 vaccinerade individer och totalt 136
ytterligare diagnostiserade fall av narkolepsi. Individer mellan 21-30 ar visade en
tvafaldigt 6kad risk medan riskokningen 1 aldersgruppen 31-40 ér inte var sidkerstilld,
nagot som enligt studien tyder pa att risken att insjukna minskar med stigande &lder.”

Sammanfattningsvis gar det att konstatera att biverkningar av ldkemedel idag utgor ett
folkhélsoproblem. Biverkningar till f6ljd av ldkemedel &r en vanlig orsak till att
personer tas in for sjukhusvard. Sammanlagt beror 6ver 10 % av inldggningarna pa
lakemedelsbiverkningar. De vanligaste biverkningarna idag é&r gastrointestinal
blodning™, hjarnblodning och njursvikt. For den enskilda individen #r risken for att
do av biverkningar mycket liten men pd befolkningsniva ar det ett problem. En
sammanstillning visade att 3 procent av alla dodsfall 1 Sverige ar 2009, dvs. cirka 3
000 dodsfall, kan tillskrivas dodliga likemedelsbiverkningar.”® Med anledning av
dessa icke onskvirda effekter av lakemedel ar det betydelsefullt for de drabbade att
erhdlla ersdttning vid uppkommen skada. I forsta hand maste det didrmed faststillas
vad som utgdr en ersittningsgill skada, eller ndrmare bestimt, en ldkemedelsskada.

2.2.3 Lakemedelsskada

Beskrivningen av begreppet ldkemedelsskada torde avse varje sddan personskada som
uppkommit 1 samband med likemedelsanvindning. Formuleringen gor dock inte den
svenska regleringen rittvisa eftersom ldkemedelsskador kan erséttas ocksa enligt SKL
och PAL. Respektive ansvarsregler 1 ndmnda forfattningar kan tillimpas pa sadana

>2 Prop. 2004/05:122, s. 6.

*S0U 2013:23, 5. 59.

> Likemedelsverket, Registerstudie med fokus pé neurologiska och immunrelaterade sjukdomar efter
vaccination med Pandemrix.
https://lakemedelsverket.se/upload/nyheter/2013/PDX%20Rapport%20SV%20-
%20registerstudie%207%?20landsting%20regioner%202013-03-26.pdf. (hdmtad 2017-02-22).

> Gastrointestinal betyder att det hor till eller berér bide magsick och tarm, Lindskog, Medicinsk
terminologi (2014), s. 223.

%6 Likemedelsverket, Nationell likemedelsstrategi, Handlingsplan 2013, s. 37.
https://lakemedelsverket.se/upload/omlakemedelsverket/NLS/REG NatLakemedelsstrategi def%20pd
f.pdf. (Hamtad 15/2-2017).
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skador som orsakats av likemedel d&ven om lagarna inte innehaller en definition av
vad begreppet likemedelsskada innebédr. Enligt 2 kap. 1 § SKL aktualiseras
skadestandsansvar ndr ndgon uppsétligen eller av vardsloshet véllar personskada.
Jamforelsevis aktualiseras skadestdndsansvar enligt 1 § PAL for personskada som en
produkt har orsakat pa grund av en sdkerhetsbrist. LFF innehdller emellertid en
definition for ldkemedelsskador. I villkoret till 3 § LFF definieras lakemedelsskada
som personskada, vilken med O&vervidgande sannolikhet uppkommit genom
medicinering eller annan anvindning av ldkemedel i sjuk- och hilsovérdande syfte
eller 1 klinisk provning av nya ldkemedel.

Mot bakgrund av att det saknas en definition for ldkemedelsskador i1 svensk
lagstiftning dr frdgan om den terminologi som den privata ldkemedelsforsékringen
tillimpar bor anses vara de lege lata, dvs. vad ritten ar.”’ Foljande exempel kan
illustrera problematiken. Om ett ldkemedel har orsakat en skada som beror pd
utebliven eller nedsatt effekt hos ladkemedlet, ror det sig inte om en likemedelsskada
enligt forsdkringen, 3 § 2 st. LFF. Sédan skada kan ddremot ersittas enligt PAL da
lagen inte gor undantag for produkters uteblivna effekt. Ett annat exempel ar att
produkten utgor ett ldkemedel enligt ldkemedelslagen 2 kap. 1 § men undantas enligt
forsdkringen 2 § LFF. Har en individ exempelvis skadats av ett naturlikemedel utgoér
skadan inte en ldkemedelsskada eftersom sddana produkter undantas av forsékringen,
2 § LFF.

Det sagda innebér, om vi véljer att tilldampa LFF:s skadebegrepp strikt, att vissa fall
inte utgdr en ldkemedelsskada 1 LFF:s bemirkelse trots att skadan orsakats av ett
lakemedel och trots att den kan vara erséttningsgill enligt PAL eller SKL. Det gér
darmed att konstatera att forsdkringens begrepp for “ldkemedelsskada” uppstéller
vissa undantag som medfor att dess materiella innehdll far en begrdnsad innebdrd 1
forhallande till lagstiftning. 1 vilken utstrackning begreppet likemedelsskada kan
tillimpas 1 redogorelsen for svensk ritt dr darfor osdkert. Eftersom bade lagstiftaren
och HD inte ndrmare har preciserat begreppets innehall ar réttsldget oklart. Det sagda
har dock inte hindrat HD 1 NJA 1982 s. 421 att anvdnda begreppet ladkemedelsskada
vid provningen av ansvarsfrigan enligt lag. Vad géller terminologin for
skadebegreppet som tilldimpas 1 denna uppsats bor det observeras att
”lakemedelsskada™ inte dr definierat 1 svensk ritt och viss forsiktighet maste déarfor
iakttas vid sprikbruket.

2.3 Statliga utredningars installning till den
enskildas skyddsbehov vid lakemedelsskador

2.3.1 SKL:s ineffektivitet banade véag for LFF

Lakemedelsbiverkningar &r inte ett nytt fenomen 1 det moderna samhillet utan har
forekommit @nda sedan de forsta ldkemedlen tillverkades. Diskussionen om
regleringen av ersittning for ldkemedelsskador 1 Sverige inleddes dock forst 1
forarbetena till SKL under 70-talet. Direfter kom frigan om ersdttning for

7 En forfattning som innehéller begreppet r dock lag (2016:417) om statlig ersittning till personer
som insjuknat i narkolepsi efter pandemivaccinering. Vad géller innebdrden av begreppet hanvisas
enligt 3 § till ”Atagandet”, dvs. likemedelsforsikringen.
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lakemedelsskador att behandlas av olika statliga utredningar ungefér varje decennium.
Med hénsyn till att utredningarna lade grunden till den forsédkring vi har idag
presenteras de olika utredningarnas syn pd ansvarsproblematiken i det foljande.

I forarbetena till SKL fordes resonemang om att skapa en forsdkring dér skadelidande
sattes 1 en béttre position dn tidigare. Likemedelsskador tillhérde en kategori inom
personskaderdtten som ansags vara i behov av reformer som kunde tillgodose kraven
pa social rittvisa och en rationell fordelning av resurser.”® Med hinsyn till de
skaderisker som forelag betrdffande vissa riskfyllda verksamheter, bl.a. inom hélso-
och sjukvardsomradet, ansdgs det att likemedelstillverkare borde bira kostnaderna for
ett forsdkringssystem som kunde tillgodose skadelidandes erséttningsansprak. Det
uttalades att en kollektiv forsdkring, som verkar direkt till den skadelidandes férmaén,
inte lider av det skadestdndsrittsliga systemets svagheter da det kan skrdddarsys for
de behov och 6nskemél som foreligger vid varje tid.” Nimnda uttalande med
forestillningen att vissa specialomrédden borde avldsas av forsdkringssystem som
verkar direkt till skadelidandes forman fick en barande grund for flertalet av
kommande no-fault-forsékringar, se t.ex. trygghetsforsidkringen ar 1974, patient-
forsikringen &r 1975 och senare LFF r 1978.%°

Vid tidpunkten utgjorde culpa hos skadevallaren den enda fOrutsidttningen for
ersdttning vid personskada, 2 kap. 1 § SKL. Mélet hos de statliga utredningarna var
att skapa ett system dér ladkemedelsskadade skulle fa ersittning utan att behova styrka
culpa hos tillverkaren. Arbetet mottes dock av viss aterhallsamhet som priaglade
skadestdndsritten 1 allmidnhet — stringare ansvarsregler skulle endast infGras inom
sdrskilt avgrinsade omraden nir speciella skil talade for det. Ett sddant omride
ansags vara inom hilso- och sjukvérden.®' Detta forhillande var en direkt konsekvens
av Neurosedynskandalen da staten — i stéllet for tillverkaren — fick bara majoriteten av
skadelidandes ersittningsanspréak trots att ndgot skadestdndsansvar for det allmidnna
inte aktualiserades.”

Det skadestandsrittsliga systemets svagheter nér det handlar om att erbjuda erséttning
vid lakemedelsskador har sin grund i tva faktorer, orsakssamband och culpa. Ndmnda
ansvarsforutsattningar for skadestand enligt SKL bygger pa tanken om en uppdelning
av skadestandsansvarets objektiva och subjektiva rekvisit. Det fordras bl.a. att skada
har uppkommit, att skada har drabbat annan och att skada har uppkommit genom
handling eller passivitet. De subjektiva rekvisiten avser beddmningen av
skadevéllarens personliga forhdllanden och vad hen insett eller bort insett vid
tidpunkten for skadehindelsen.®® Eftersom skadelidande enligt svensk ritt bir
bevisbordan for att styrka sitt pastdende om att ett ldkemedel har orsakat skada kan
svarigheter uppsta 1 de vanliga dir individer konsumerat mer dn ett ldkemedel. Det
sagda kan belysas med utgangen 1 NJA 1981 s. 421 dir SKL:s beviskrav pa klar
sannolikhetsovervikt sitter skadelidande 1 en omdgjlig position att med framgang fa

*¥ Prop. 1972:5, s. 89.

> Prop. 1972:5, s. 92.

59 Nilsson, Festskrift till UIf K. Nordenson (1999), s. 336.

1'SOU 1976:23, s. 25.

250U 2013:23, s. 183.

83 For en fullstandig redogorelse for ansvarsforutsittningarna i SKL se kap. 3.2.
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bifall med ett skadestandsyrkande med stod av lagen 1 de fall individen nér intagit mer
an ett lakemedel.*

Om den skadelidande lyckas att visa orsakssamband mellan ett ldkemedel och skadan,
uppkommer fragan om tillverkaren av vardsloshet vallat personskada enligt 2 kap. 1 §
SKL. Aven detta rekvisit medfor bekymmer for den skadelidande mot bakgrund av att
vallande anses endast foreligga om skadevallaren avvikit frdin normen av vissa
aktsamhetsstandarder.®® Den omstindigheten att ett likemedel har blivit godként av
Likemedelsverket for forsdljning innebédr samtidigt att substanserna uppfyller de krav
som allmént stélls pd likemedel. P& senare tid har frdgan darfér uppkommit om en
tillverkare Overhuvudtaget kan anses vara vérdslos vid tillverkningen efter sédant
godkinnande.®®

2.3.2 Produktansvarskommitténs férslag (SOU 1976:23)

Ar 1972 tillkallades en produktansvarskommitté vars uppgift var att forbittra
lakemedelsskadades mojligheter till ersédttning. Kommittén foreslog ett fristdende
forsdkringssystem som skulle behandlas 1 en sédrskild lag om ersdttning for
lakemedelsskada. Betdnkandet innebar 1 korthet att ldkemedelstillverkare skulle béara
ett strikt ansvar for allvarliga och ovéntade likemedelsskador. For att underlitta
skadelidandes bevisborda rickte det att visa att likemedlet med Overvdgande
sannolikhet orsakat skadan.®” Ersittningsansvaret skulle biras av en kollektiv
forsikring som bekostades av likemedelstillverkare.®® Forslaget var ur ett globalt
perspektiv unikt 1 sitt slag. Inom stora delar av 6vriga Europa grundades ansvaret {6r
lakemedelsskador fortfarande pa culpa. Inom Sverige forekom emellertid liknande
monster inom omraddena for bla. trygghetsforsdkringen vid yrkesskada,
patientforsdkringen och trafikforsédkringen. Det var dessa no-fault-forsdkringar som
lade grunden till LFF.%

Nér ldkemedelsbranschen underrittades om produktansvarskommitténs forslag
begirde foretradare for branschen att forsoka pa frivillig vag 16sa de erséttningsfragor
som hade samband med produktskador av ldkemedel. Under remissbehandlingen
foresprdkade flertalet remissinstanser d&ven mojligheten att fa till stdnd en frivillig
forsdkring och efter Overldggningar skapades ett forslag till forsdkring som lag
mycket ndra Produktansvarskommitténs betidnkande. Efter att forslaget mott visst
motstdnd frdn olika forsdkringsforeningar hotade justitiedepartementet dterigen med
lagstiftning med samma innehdll som de utarbetade fOrsékringsvillkoren.
Forsdkringsbranschen hade nu éaterigen bollen men samtidigt som hotet med
lagstiftnin7g0 var overhidngande ansdg branschen att den frivilliga forsdkringen var ett
battre val.

Sommaren 1978 bekriftade merparten av de verksamma ldkemedelsforetagen i
Sverige att de accepterade den frivilliga forsdkringslosning som utformats av

% Hellner och Radetzki, Skadestandsritt (2014), s. 191.

% Hellner och Radetzki, Skadestandsritt (2014), s. 122.

% Blomstrand, Brogvist, Lundstrdm. Kommentaren till produktansvarslagen (Zeteo). 5 kap. samspelet
mellan olika erséttningssystem

57 Nilsson, Nordensson, Oldertz och Strombick, Vinbok till Carl E. Sturkell (1996), s. 23.

50U 1976:23, 5. 7.

% Lundberg, Vanbok till Carl E. Sturkell (1996), s. 38.

7% Nilsson, Nordensson, Oldertz och Strémbick, Vinbok till Carl E. Sturkell (1996), s. 24 f.
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lakemedelsindustrin,  forsdkringsbolagen och  Justitiedepartementet.  Antalet
medlemmar blev mycket hogt, nidrmast hundraprocentig, och endast ett fétal
likemedelsforetag stod utanfor forsikringen.”’

2.3.4 Patientskadeutredningens forslag (SOU 2004:12)

Efter det frivilliga forsdkringsatagande som lagstiftaren och forsidkringsbranscherna
kunde enas om 1978 drdjde det mer dn 30 ar tills debatten ater vicktes till liv. Nasta
utredning fick 1 uppgift att se Over patientskadelagen (1996:799) liksom LFF.
Patientskadeutredningen  redovisade  sina  Overvdganden 1 betidnkandet
Patientskadelagen och lakemedelsforsdkringen — en dversyn, (SOU 2004:12).

Utredningen tog upp frdgan om LFF ldmpligen borde lagregleras med beaktande av
EU-rittens ramar. Det konstaterades dock att produktansvarsdirektivet (85/374 EEQG)
medfor begrdnsningar mot nationell lagstiftning som skulle innebédra storre
forpliktelser for likemedelsbranschen &n vad PAL uppstiller. I betdnkandet foreslogs
alternativet att LFF skulle utvidga dess erséttningsansvar till skador orsakade av
likemedel som inte omfattas av forsikringen.”” Det har dock inte skett nigon sidan
utvidgning av forsékringen.

2.3.5 Socialdepartementets foérslag (Ds 2010:11)

Under 2010 fick Socialdepartementet 1 uppgift att utreda mojligheterna till ett
forstarkt forsdkringsskydd for personskador pa grund av ldkemedel. Social-
departementet redovisade sina 6vervdganden i departementspromemorian Liakemedel
och forsdkringsskydd vid personskador (Ds 2010:11). I promemorian behandlades
frigan om det var mgjligt att krdva att alla ldkemedel skulle omfattas av forsdkringen
genom att infora en obligatorisk ansvarsforsikring. Aven om frigan besvarades
nekande av utredningen fanns det andra mdjligheter att forbattra skyddet.
Departementet foreslog att alla receptbelagda likemedel som omfattas av
likemedelsformanen ° borde omfattas av ett godtagbart forsikringsskydd for
uppkomna personskador. Det foreslogs en é&ndring 1 lagen (2002:160) om
lékemedﬁlsfdrméner m.m. dir det 1 15 § 4 pt. skulle inféras ett godtagbartskydd
rekvisit.

I promemorian preciserades inte begreppet godtagbart skydd ndrmare utan det
uttalades att det aligger regeringen att meddela ndrmare foreskrifter om kravet pa
forsdkringsskydd. Till stod for sitt forslag anforde departementet ett sérskilt
perspektiv som inte hade behandlats i tidigare forarbeten.”” Enligt 21 § lagen om
lakemedelsformaner ska apoteken byta ut ett forskrivet ldkemedel mot det billigaste
lakemedlet som ar tillgdngligt. Varje minad anger Tandvérds- och likemedels-
formansverket (TLV) vilket av de utbytbara och tillgidngliga ldkemedlen som har lagst
pris och som blir s& kallad “periodens vara” i varje forpackningsstorlek.”®1 detta

"' Nilsson, Nordensson, Oldertz och Strémbick, Vinbok till Carl E. Sturkell (1996), s. 25.

230U 2004:12, s. 22.

73 Tandvirds- och likemedelsforméansverket (TLV) beslutar vilka likemedel som ska omfattas av
forménerna. Likemedelsformanerna ér ett system som ger skydd mot hoga kostnader vid inkdp av
lakemedel, 5 § lagen (2002:160) om likemedelsforménerna.

™ Ds 2010:11, s. 6 och 30.

> Ds 2010:11 29.

76 Arash, Lag (2002:160) om likemedelsforméner m.m. 12 §, Lexino 2017-02-17.
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sammanhang beaktas det inte vilket forsdkringsskydd som ldkemedlen erbjuder
konsumenterna. Detta resulterade 1 att ett forskrivet ldkemedel som omfattas av LFF,
kan bytas ut pd apoteket mot ett billigare likemedel som inte omfattas av en sddan
forsdkring. Departementet foreslog darfor en &dndring 1 ldkemedelsforordningen
(2006:272) som innebar att de likemedel som inte &r anslutna till LFF inte ar
utbytbara mot ett likvirdigt likemedel som omfattas av forsikringen.”” Promemorian
har remissbehandlats men har inte lett till lagstiftning da remissutfallet var splittrat.
Departementet vdckte dock en intressant frdga om ldkemedels utbytbarhet som
behandlas i kap. 2.4.4.

2.3.6 Lakemedels- och apoteksutredningen (SOU
2013:23)

Likemedels- och apoteksutredningen fick &r 2013 1 uppdrag att lamna forslag som
sdkerstéller ett godtagbart skydd for den enskilde vid skador av likemedel som
omfattas av likemedelsférmanerna. Utredningen kunde konstatera att det finns ett
behov av att forbéttra den enskildes skydd vid likemedelsskador. De nuvarande
lagarna, PAL och SKL, ger enligt utredningen inte ett tillrdckligt gott skydd for den
enskilde. Det forhallandet att 1dkemedel byts ut pa apoteken och det faktum att LFF ar
frivillig minskar enligt utredningen skadelidandes rittskydd.”®

Utredningen foreslog en méngd insatser for att dstadkomma ett forbéttrat skydd for
den enskilde vid likemedelsskador. De foreslagna insatserna begrinsas av radets
produktansvarsdirektiv, ndgot som dven géller for denna uppsats. Direktivet ar ett s.k.
maximidirektiv som uppstiller ett tak for vilka ansprdk pd ersdttning som
medlemsstaterna far kriva ldkemedelsforetagen. Sverige kan inte lagstifta om ett
fordelaktigare skydd for skadelidande dn vad som krdvs enligt produktansvars-
direktivet. Det finns dock en storre frihet for medlemsstaterna att forstirka ansvaret
genom LFF si linge denna ir frivillig.”

Vad som dr genomforbart, enligt direktivet, dr att reglera ett skadestandsansvar for
s.k. utvecklingsskador, ndgot som Sverige inte har gjort. Forarbetena som foregick
inforandet av PAL foresprdkade dock fOrst att ett strikt ansvar dven skulle omfatta
utvecklingsskador, dvs. skador som beror pa sikerhetsbrister som inte kunde forutses
vid tidpunkten produkten sattes i omlopp.® Efter att forslaget mottes av kritik fran
bl.a. ndringslivet d4 det kunde resultera 1 minskade incitament for utldndska foretag
att forlagga sin verksamhet 1 Sverige samt riskera flykt for inhemska saddana infordes 1
stillet ett undantag for utvecklingsfel i 8 § 4 pt. PAL.*!

Det enda konkreta forslaget den senaste utredningen lyckades astadkomma var ett
forslag om édndring 1 21 § 2 pt. lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m.
Systemet med utbyte inom apoteken kunde forbdttras genom att infora ett forbud mot
att ldkemedel bytas ut om patienten anser att “utbytbara likemedlet omfattas av ett
simre skydd vid likemedelsskador cin det forskrivna likemedlet, 21 § 2 pt.** Forslaget

"Ds 2010:11, s. 24
SOU 2013:23, 5. 15.
'SOU 2013:23, s. 16.

%0 Prop. 1990/91:197, s. 31.
81SOU 2013:23, 5. 17.
280U 2013:23, s. 43.
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har inte utmynnat 1 lagstiftning eftersom det riskerar att medfora att ldkemedel som
star utanfor forsdkringen inte ar utbytbara, ndgot som inte fordndras av det faktum att
det ar upp till patienten att géra bedomningen. Detta innebér att 1ikemedelsforetagen
méste ansluta sig till forsakringen, vilket inte dr forenligt med EU-rétten.™

2.4 Likemedelsforsakringen idag®

2.4.1 Bakgrund

Trots att tanken om en sirskild likemedelsforsikring véicktes under 1970-talet i
samband med Produktansvarskommitténs betinkande om erséttning for
ladkemedelsskada (SOU 1976:23) har atagandets materiella innehdll 1 stort sett
forblivit ofordndrat sedan &r 1978 di LFF triadde ikraft.*’ Detta har medfort att den
version som ges ut den 1 januari varje ar sdllan innehéller nigra storre revideringar. |
den utstrickningen nya villkor har tillkommit har inférandet motiverats av LFF:s mal
att forbittra skadelidandes stillning.*® Darfor hivdas det numera pa LFF:s hemsida att
forsdkringen utgdr idag det mest forménliga erséttningsalternativet for den som
skadas av likemedel.*’ Ett sidant uttalande har sin bakgrund av att LFF:s ansvar
stracker sig ldngre dn det skadestandsansvar som foljer av allménna principer, nagot
som kommer att redogdras senare 1 kapitel 3. I detta avsnitt behandlas forsakrings-
typen for ldkemedel (kap. 2.4.2), partsforhallandet (kap. 2.4.3) och slutligen skadefall
som beviljats respektive nekats av LFF (kap. 2.4.4).

2.4.2 Ansvarsférsékring

Nir lagstiftaren stod infor alternativet mellan lagstiftning eller forsékring foll valet pa
det senare. Det har emellertid hdvdats att LFF inte utgér en “forsdkring” 1 juridisk
mening.*® Numera uttalas det dock i kommentaren till LFF att forsikringen &r en
ansvarsforsikring. ® Inledningsvis kan det framhéllas att det inte finns négon
definition av begreppet ’forsdkring” i svensk ritt. En sddan precisering bor emellertid
endast fi betydelse for tillimpningen av forsdkringsrorelselagen (2010:2043) och for
forsikringsavtalsrittens del 4r en avgrinsning darfor inte nodvandig.”

Begreppet ansvarsforsikring definieras 1 4 kap. 9 § 2 st. FAL, som stadgar att det ror
sig om en “forsdkring mot skadestdndsansvar”. Ansvarsforsikringar kidnnetecknas av
att forsdkringsbolaget trader in och ger en person erséttning nér forsékringstagaren har
orsakat en skada och dragit pa sig skadestindsskyldighet. Andamélet med
ansvarsforsidkringen dr sdledes inte primidrt att ge skydd at skadelidande, utan

%3 Fér mer om EU-réttens begrisningar se kap. 2.5.

841 detta avsnitt redovisas endast information om likemedelsforsikringen. For en nirmare redogérelse
av villkorens materiella innehéll, se kap. 3.5.

% Nilsson, Nordensson, Oldertz och Strdmbick, Vinbok till Carl E. Sturkell (1996), s. 24.

% Se ex. art. 8.4 LFF som infordes &r 2007 och dkade méjligheterna till erséttning for tredje man skada.
87 http://Iff.se/om-lakemedelsforsakringen/delagarskap/.

% Nilsson, Festskrift till UIf K. Nordenson (1999), s. 337.

% Se kommentaren till dtagandet 11 §. Meningarna har dock varit splittrade tidigare betriffande valet
av forsdkringslosning. I SOU 1976:23, uttrycktes féljande om den typ av forsdkring som borde

viljas: "Det &r alltsa inte frdga om en ansvarsforsékring. Snarare kan forsakringen karakteriseras som
en sorts obligatorisk olycksfallsforsikring for skador som orsakats av lakemedel”.

% Jfr hir bl.a. NJA 1958 s. 536, dir den s.k. Volvogarantin inte ansigs falla under lagstiftningen.
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skadevéllaren.”' Ansvarsforsikringar kan antingen vara obligatoriska eller frivilliga.
Obligatoriska forsdkringar regleras 1 lagstiftning och kriver att forsdkringstagaren
tecknar forsdkring for vissa risker som samhiéllet ansett vara sirskilt angeldget att
forsdkra. Typiska exempel ar trafikforsdkringen, som regleras i trafikskadelagen
(1975:210), och patientforsdkringen, som regleras i patientskadelagen (1996:799).
Jamforelsevis ar frivilliga forsékringar inte reglerade 1 lagstiftning utan kan tecknas pé
frivillig vig av forsikringstagaren.”> I LFF:s ingress uttalas det att forsdkringen ér
frivillig och att foretag kan forsdkra deras produkter genom att frivilligt ansluta sig till
LFF Service AB.” Eftersom LFF ir frivillig kan lagstiftaren inte tvinga
lakemedelstillverkare att ansluta sig till forsdkringen. Ett sddant krav skulle for ovrigt
std 1 strid mot den fria rorligheten for varor inom EU da produktansvarsdirektivet
uppstéller vissa begrinsningar for medlemsstaterna att i deras nationella lagstiftning
alagga ett stringare ansvar dn vad som foljer av ndmnda direktiv. Med hénsyn till att
LFF:s atagande stracker sig lingre dn det ansvar tillverkare bér enligt PAL (se kap.
33 och 3.5)™ skulle en obligatorisk likemedelsforsikring st i strid med
produktansvarsdirektivet.”

I vissa fall kan en ansvarsforsdkring dven vara forenad med en direktkravsritt. Ett
sddant villkor innebdr att skadelidande kan rikta sitt ansprdk direkt mot
forsdkringsgivaren wutan att det krdvs att skadevéllaren har identifierats.
Bestammelserna om direktkravsritt regleras 1 9 kap. FAL under avsnittet ”Tredje man
ratt enligt forsdkringsavtalet”. Huvudregeln 1 9 kap. 7 § FAL stadgar att vid
obligatorisk ansvarsforsékring ska skadelidande alltid ges mojlighet rikta krav direkt
mot forsdkringsgivaren, men vid fraga om frivillig forsékring kan séddan rétt framga
av avtalet, som fallet 4&r med LFF. Det innebér att skadelidande inte dr tvungen att
begira ersdttning av ldkemedelsforetaget vars ldkemedel han eller hon har skadats av
utan kan vélja att ans6ka om ersittning direkt hos forsékringsgivaren, 11 § LFF.

2.4.3 Partsforhallandet

Mot bakgrund av att LFF saknar innehall om vem som ir forsikringsgivare’® och
forsikringstagare’” finns det skl att utreda partforhallandet nirmare. En ansvars-
forsdkring ingds genom avtal mellan forsdkringsgivaren och forsdkringstagaren. Ett
forsdkringsavtal innebdr i princip att forsdkringsbolaget godtar att mot ersdttning i
form av en forsdkringspremie béra ett visst ansvar om en héndelse av ett visst slag,
s.k. forsikringsfallet, intraffar och att d4 ersitta skadan.”®

Det forsdkringsbolag som for narvarande (2017) reglerar skador orsakade av

°! Bengtsson. Kommentar till forsikringsavtalslagen (2005:2104). Forsikringsavtalsritt. 4 kap.
Begriansningar av forsékringstagarens ansvar (Zeteo).

%2 Bengtsson. Kommentar till forsikringsavtalslagen (2005:2104). Forsikringsavtalsritt. 1 kap.
Allménna fragor — en oversikt (Zeteo).

% Se ingressen till LFF ”Atagande att utge ersittning for likemedelsskada”.

I korthet kan LFF ersitta likemedelsskador oavsett om det ér klarlagt hur skadorna har véllats eller
om produkten som anvénts har haft en sékerhetsbrist (jfr 3 § PAL). Lakemedelsforsakringen har
dessutom en bevisléttnad, det krivs endast 6vervigande sannolikhet for att det ska anses finnas ett
orsakssamband mellan likemedel och likemedelsskada.

%% Se vidare i kap. 2.5 angdende hur EU-rétten paverkar den nationella lagstiftningen.

% Det forsikringsbolag som erhallit uppdrag att reglera skador orsakade av likemedel, 2 § LFF.

%7 Forsikringstagare: den som har ingétt avtal om forsikring med ett forsikringsbolag, 1 kap. 4 § FAL.
% Bengtsson. Kommentar till forsikringsavtalslagen (2005:2104). Forsikringsavtalsritt. 4 kap.
Begriansningar av forsékringstagarens ansvar (Zeteo).
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lakemedel ar Svenska Likemedelsforsikringen AB (SLF). Detta framgar endast av
LFF:s hemsida och inte av villkoren i forsikringen.” Vem som ar forsikringstagare
framgér av kommentaren till 11 § LFF. Enligt 11 § LFF tecknar "Bolaget” forsidkring
for ansvaret som foljer av atagandets villkor och 1 kommentaren framgér det att LFF
Service AB utgor "Bolaget”.'” Négot som inte r helt ovanligt vid forsikringar 4r att
avtalet omfattar andra &n de avtalsslutande parterna. I denna kategori faller LFF dér
dndamalet med avtalet — utover att skydda forsékringstagarens ekonomiska intresse —
ar att forsdkra tredje man mot ldkemedelsskador. Tredje man blir 1 detta avseende
forsdkrad, dvs. vid skadeforsdkring den vars intresse dr forsékrat mot skadan, 1 kap. 4
§ FAL. Alla individer som har kopt ldkemedel pa apotek 1 Sverige, deltagit 1 kliniska
provningar 1 Sverige eller fatt lidkemedel 1 svensk vard fran lakemedelsforetag
anslutna till LFF omfattas av forsdkringen och dr darmed automatiskt forsdkrade men
star utanfor avtalet, jfr 1-3 §§ LFF.

De individer som skadats av likemedel och som Onskar anvidnda sig av forsékringen
maste foljaktligen forst ta reda pd om likemedlets tillverkare frivilligt har anslutit sig
till LFF Service AB. Information om vilka foretag som &r deldgare 1 LFF Service AB
framgér av forsikringens hemsida.'”' For nirvarande (2017) omfattas likemedel
motsvarande cirka 99 procent av det totala fOrsédljningsviardet 1 Sverige av
forsikringen.'®® Det 4r dock inte alla foretag som kan forvirva aktier i LFF Service
AB, utan endast de tillverkare vars ldkemedel uppfyller kraven 1 likemedelslagen och
dérefter erhaller ett medgivande fran Likemedelsverket eller EMA, jfr 4 kap. 2 och 4
§§ léikemedelslagen.m3

For att bli deldgare 1 LFF Service AB maéste lakemedelsforetag dven forvérva en aktie
till ett virde av 1 000 SEK och skriva under ett befintligt aktiedgaravtal, som reglerar
de ingdende bolagens skyldigheter enligt det solidariska och kollektiva dtagande som
lakemedelsindustrin enades om ar 1978. Aktiedgaravtalet innehaller d&ven regelverket
om hur LFF Service AB:s uppdrag mot industrin ser ut samt ansvaret mellan
aktiedgarna och LFF Service AB.'" Nir det anslutande bolaget blivit deldgare i LFF
Service AB betalas sedan en arlig serviceavgift samt en premie. Kostnaden for
deldgarskap uppgar till totalt 0,3 procent (0,2745 procent for premien samt 0,0255
procent for avgiften) som uppskattas med hédnsyn till det anslutna
likemedelsforetagets totala omsittning av likemedel under ett &r.'*

Den omstdndigheten att ldkemedelsskadade star utanfor avtalet mellan
forsdkringsbolaget och forsdkringstagaren medfor att de inte berdrs av de dmsesidiga
rattigheter och skyldigheter som regleras av FAL. Detta innebér att de forsdkrade
(lakemedelsskadade) dr anonyma, vilket medfor dels att forsdkringsbolaget inte
kdnner till vilka risker som bolaget forsdkrar, dels att forsdkringstagaren inte har
kunskap om vem man har forsdkrat, om dennes anvindning av ldkemedel och
hélsobild. LFF for med sig i detta avseende bdde fordelar och nackdelar sett ur

? www.Iff se.

1% §e kommentaren till dtagandet 11 §.

191 |_ikemedelsforsikringen, om delégare i LFF, http:/Iff.se/om-lakemedelsforsakringen/delagare-i-
Iff/4G.

1921 ikemedelsforsikringen, deldgarskap, http://Iff.se/om-lakemedelsforsakringen/delagarskap/.

19 S ovan under kapitel 2.2.1.

194 | ikemedelsforsikringen, deldgarskap, http://Iff.se/om-lakemedelsforsakringen/delagarskap/.
'%S0U 2013:23, 5. 132.
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skadelidandes perspektiv. Fordelarna med partstorhallandet &r bl.a. att forsdkringen ér
kostnadsfri. Den storsta nackdelen med den valda forsdkringsformen &r att
skadelidande inte kan rdda 6ver det avtal som slutits mellan forsdkringsbolaget och
forsdkringstagaren. Detta medfor att de klausuler som inskridnker skadelidandes
mojligheter till erséttning, bl.a. bestimmelser om undantag 3-7 §§ LFF, ansvarstak 9
§ LFF m.m., maste godtas om ersittning begirs fran LFF.'%

2.4.4 Exempel pa anmélda skador som godkénts eller
nekats av SLF

En sammanstéllning 6ver anmaélda skadefall till LFF frn ar 2006 till och med 2015
visar att totalt rapporterades 6 877 skador under perioden. Av dessa beviljades 1 645
ersittning for deras skador, 4 975 ansprdk nekades och 230 &r fortfarande under
utredning. Fordelningen av anmélda skador inom respektive terapiomrdde &ar
vidstrackt men infektionssjukdomar (22,98 procent) och skador pa nervssystemet
(21,89 procent) utgér de dominerande skadorna. Andra skador som &ar vanligt
forekommande dr rubbningar pa konsorgan samt konshormoner (7,67 procent). Den
skada som 4r minst forekommande 4r skador p& gon och dron (0,8 procent).'"’

Under de senaste aren har antalet skadeanmaélningar legat omkring 700 per ar. Under
2016 uppgick antalet anmélningar till 657 och av dessa brukar en fjdrdedel bedomas
som ersittningsbara. Anledningen till att ersdttning nekas brukar vara antingen att
klaganden inte lyckats visa att ldkemedlet med Overvigande sannolikhet orsakat
skadan (se om denna bedomning i1 kap. 3.5.2.1) eller att patientens grundsjukdom
bedoms ]\B%ra svarare dn den skada ldkemedlet orsakat (se om denna bedomning 1 kap.
3.5.2.3).

Ett annat skal till att erséttning kan nekas &r att skadan dr orsakad av ett ldkemedel
som inte tillhandahdllits av deldgare 1 LFF Service AB. Detta dr ndgot som under
senare tid varit en av de mest omdiskuterade fragorna och togs nyligen upp av
Lakemedels- och apoteksutredningen i SOU 2013:23 (se ovan kap. 2.3.6). Trots att
ladkemedel motsvarande ca 99 procent av det totala forsdljningsvirdet i Sverige
omfattas av forsdkringen har det sedan &r 2007 inkommit 22 anmélningar som avsett
lakemedel som inte omfattades av LFF. Av Likemedels- och apoteksutredningen
undersokning &r 2012 betraffande forséljningsvolymerna av likemedel som omfattas
av forsdkringen framgick det att 99,6 procent av likemedlen omfattades av LFF,
varav 0,4 procent stod utanfor. I siffror motsvarar 99,6 procent av handeln av
lakemedel inom forsdkringen omkring 22,6 miljarder kronor och 83,3 miljoner
forpackningar. Andelen likemedel som star utanfor forsdkringen (0,4 procent) kan
forefalla marginell men i siffror motsvarar detta 81,4 miljoner kronor.'"”

Den omsténdigheten att vissa ldkemedelsforetag valt att std utanfor LFF innebér att
den som tar ett ldkemedel ersattningsrittsligt kan hamna 1 ett sdmre l4ge om ett apotek
viljer att byta ut ett ldkemedel som omfattas av forsdakringen mot ett som star utanfor

1% S0U 2013:23, s. 109 ff,

197 Statistik om likemedelsforsikringen. http://Iff.se/om-lakemedelsforsakringen/statistik-om-
lakemedelsforsakringen/. (Hamtad 15/2-2017).

198 Statistik om likemedelsforsikringen. http://Iff.se/om-lakemedelsforsakringen/statistik-om-
lakemedelsforsakringen/. (Hamtad 15/2-2017).

9S0U 2013:23, 5. 134 f.

29



forsdkringen. Vilka produkter som anses utbytbara framgar av den utbytbarhetslista
som Likemedelsverket publicerar varje kvartal.''’ Det ankommer p& Likemedels-
verket att bedoma den medicinska likvardigheten hos ldkemedel som dr utbytbara. For
varje produkt sker en enskild bedomning dér effekt och sdkerhet sammanvégs. I detta
sammanhang beaktas det inte om likemedlen omfattas av LFF:s forsikringsskydd.'"!

Enligt lagen om ldkemedelsformaner anger Tandvérds- och ldkemedelsformansverket
(TLV) varje ménad vilket av de utbytbara och tillgéngliga ldkemedlen som har lagst
pris och som blir s.k. ”periodens vara” 1 varje forpackningsstorlek, 7 §. Enligt 21 §
maste apoteken byta ut ett forskrivet ldkemedel mot det billigaste ldkemedlet som ar
tillgéngligt enligt utbytbarhetslistan.''? Enligt lagen om likemedelsformaner har dock
konsumenten vissa valmgjligheter. Ett ldkemedel far inte bytas ut om forskrivaren
eller patienten motsatt sig utbytet, 21 § 3 st.'"*> Systemet med utbytbarhet pa apoteken
har medfort att cirka 40 procent av ldkemedelsforpackningar som sédldes inom
lakemedelsforménerna &r 2012, motsvarande cirka 33 miljoner forpackningar, har
bytts ut. I majoriteten av fallen (99,5 procent) erholl konsumenten ett utbytt
ladkemedel som var forsdkrat. I 0,5 procent av fallen, motsvarande 165 000
fOrpaﬁljningar, erholl konsumenten efter utbyte ett likemedel som inte ingick 1
LFF.

Det kan saledes konstateras att en del konsumenter befinner sig i1 farozonen
betriffande risken att deras likemedel ska bli foremal for utbyte 1 ’periodens vara”.
Med hénsyn till att Likemedelsverket inte beaktar vilket forsdkringsskydd som
ladkemedlen dr forenade med kan situationer uppsta ddr konsumenten erhéller ett
samre skydd dn vad som fo6ljer av LFF. I vilken utstrdckning Sverige kan 6ka eller
inskrinka skyddet dr emellertid en EU-réttslig fraga.

2.5 EU:s produktansvarsdirektiv

2.5.1 Bakgrund

Aven om EU visat stort intresse for likemedelsfragor, vilket p4 ménga sitt aterspeglas
1 den svenska néringsrittsliga lagstiftningen, har EU:s institutioner 4n sa ldnge inte
beslutat om nagon sdrskild réttsakt som inriktar sig pd skadestdndsansvar f{or
tillverkare. Inom unionen grundas ett sddant skadestindsansvar i stillet pa en

91 samband med Socialdepartementets promemoria (Ds 2010:11) vicktes fragan om vilka
konsekvenser systemet med utbytbarhet av likemedel pa apotek kan innebdra for konsumenten.
Slutsatsen var att systemet kan medfora ett simre skydd for konsumenten nér utbytet sker till

lakemedel som inte omfattas av ldkemedelsforsidkringen. Denna uppfattning kom senare att delas av
Lakemedels- och apoteksutredningen i SOU 2013:23 som foreslog ett forbud mot utbyte om det
utbytbara likemedlet omfattas av ett simre skydd vid ldkemedelsskador dn det forskrivna lakemedlet.
Ett forslag som inte resulterade i lagstiftning. Se vidare i SOU 2013:23, s. 43.

"' Se utbytbarhetslistan fran 2017-01-31. https:/lakemedelsverket.se/upload/halso-och-
sjukvard/forskrivning/utbytbarhet/Utbytbara%201%C3%A4kemedel%20(hela%20listan)%202017-01-
31.pdf. (hdmtad 2017-04-13).

"2 Arash, Lag (2002:160) om likemedelsforméner m.m. 12 §, Lexino 2017-02-17.

'3 Det sagda forutsitter att konsumenten har kunskap om att det utbytbara likemedlet har ett simre
skydd. I forarbetena konstaterades det att sa dr oftast inte fallet vid utbyten och utredningen foreslog att
aldgga apoteken en upplysningsplikt i syfte att tillhandahdalla konsumenten generell information om vad
som géller vid erséttning vid ladkemedelsskador, t.ex. beskriva vad som géller kring LFF m.m. Se vidare
SOU 2013:23,s. 197 f.

"'SOU 2013:23,s. 137 f.
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ansvarsreglering som inte dr sarskilt inriktad pé en viss typ av produkter, utan som tar
sikte pa farliga produkter generellt, det s.k. produktansvarsdirektivet 85/374/EEG.

Det faktum att EU:s institutioner &n sa linge inte beslutat om nagon sirskild rattsakt
har sin grund i att ldkemedelsomréadet utgor ett sédant omrade déar EU som huvudregel
endast har befogenhet att stodja, samordna eller komplettera medlemslédndernas
atgirder. I fordraget om unionens funktionssétt (FEUF) finns en upprikning av den
s.k. kompetenskatalogen och vilken befogenhet EU har inom respektive
samarbetsomrade, art. 2-6 FEUF. EU kan ha exklusiv kompetens, delad kompetens
eller kompetens att stodja, samordna eller komplettera. I art. 168 FEU aterfinns
reglerna om folkhélsa. Enligt art. 168(1) dr utgangspunkten att insatser som ror
folkhalsopolitikens utformning huvudsakligen utgér nationell kompetens.''

EU:s behdrighet att reglera ansvarsomradet for produktansvar har saledes fatt grundas
pa ett vidare tillimpningsomridde an ldkemedel, dvs. farliga produkter generellt.
Genom produktansvarsdirektivets uttalade dndamal, att forbattra konsumentskyddet,
infordes regler om produktansvar for tillverkare &r 1985, men for svensk del drojde
det till ar 1992 innan PAL kom att inforas. Vad géller omradet for konsumentskyddet
har unionen delad befogenhet med medlemsstaterna enligt art. 4(1) f FEUF. Men
eftersom unionen tagit sin kompetens 1 ansprdk genom nidmnda direktiv forlorar
medlemsstaterna sitt utrymme att anta nationell lagstiftning. Resultatet av
unionsrittens spédrrverkan innebér att direktivet dr bindande for medlemsstaterna i
fraga om det resultat som ska uppnds men lamnar frihet at de enskilda staterna att
vélja form och metod for att inforliva direktivets bestimmelser med nationell ritt, art.
288 FEUF.''¢

Vissa direktiv har karaktiaren av minimidirektiv. I dessa fall uppstéller direktivet en
lagsta nivd och tillaiter medlemsstaterna att tillimpa ldngre giende nationella
skyddsbestdmmelser. Produktansvarsdirektivet utgdr daremot ett s.k. maximidirektiv,
som anger en skyddsniva med ett tak som varken far under- eller 6verskridas om inte
direktivet uttryckligen medger avvikelser.''” Bernitz anvinder dven termen fullharmo-
niseringsdirektiv avseende direktiv som medlemsstaterna forvéntas implementera i
nationell lagstiftning utan att under- eller Gverskrida dess skyddsniva.''® I det foljande
presenteras bestimmelser, som har betydelse for likemedelsskyddet, som nimnda
direktiv fordrar att medlemsstaterna implementerar 1 de nationella rittsordningarna.

2.5.2 Produktansvarsdirektivet

Unionens inre marknad vilar pa forestéllningen om en samlad ekonomisk integration
bestdende av tillvixt och effektiv produktivitet. For att sékerstélla efterlevnaden av
denna maélsittning kinnetecknas den inre marknaden av fri rorlighet for varor,
tjénster, personer och kapital, art. 26(2) FEUF. Tanken &ar att medlemsstaternas
marknader inom unionen grénser ska vara fria fran handelshinder.'"’

Under 80-talet forekom ogynnsamma konkurrensforhéllanden som péverkade

"> Bernitz, Europarittens grunder (2010), s. 25 ff.

' Om EU nyttjar sin kompetens p4 ett visst omrade blir resultatet detsamma som om EU skulle haft
exklusiv kompetens, Bernitz, Europarittens grunder (2010), s. 26.

"7 Art. 15 produktansvarsdirektivet. Jfr SOU 2013:23, s. 88.

''8 Bernitz, Europarittens grunder (2010), s. 33.

' Bernitz, Europarittens grunder (2010), s. 232 f.
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varuflodet inom den gemensamma marknaden. Detta var ett resultat av de olikheter 1
rittsskydd som existerade i medlemsstaternas nationella lagstiftningar. '*° Det
uttalades att om inte tillverkares ansvar for skada orsakad av en defekt produkt
harmoniserades fran EU riskerades den fria rorligheten for varor att urholkas. Ett
strikt ansvar for tillverkare var siledes det enda séttet att uppna en fullgod 16sning av
problemet och borde resultera i1 en rattvis fordelning av de risker som den moderna
tekniska produktionen medfor.'!

Enligt art. 1 produktansvarsdirektivet bér tillverkare ett villkorat strikt ansvar for
defekta produkter. Ansvaret for defekta produkter foljer av art. 6 som stadgar att en
produkt har en sdkerhetsbrist nir den inte ger den sdkerhet som en person har ritt att
vinta sig. Vad en person kan vénta sig utgors bl.a. av presentationen av produkten,
den anvindning av produkten som skidligen kunnat forvédntas och tidpunkten da
produkten satts 1 omlopp, art. 6(1) a-c. I ingressen till direktivet skdl 9 uttalas att
beddmningen avgors med hinsyn till den sdkerhet som allménheten har ritt att védnta
sig och inte den enskilde skadelidandes forvantningar.

Direktivet innehaller ett antal ansvarsfrihetsgrunder som kan medfora att
produktansvaret faller bort, art. 7. For skador av ldkemedel dr det punkten e som &r av
mest relevans. Tillverkares ansvar bortfaller enligt art. 7 e om det inte var mojligt att
uppticka defekten med hinsyn till det vetenskapliga och tekniska vetandet vid den
tidpunkten da produkten sattes 1 omlopp, s.k. utvecklingsfel. Exempel pa
utvecklingsfel dr de narkolepsiskador till foljd av massvaccineringen av A(HIN1).
Hellner-Radetzki exemplifierar dven utvecklingsskador med de plasmaldkemedel som
under 80-talet anvdndes for behandling av blodarsjuka men visade sig innehalla blod
frdn donatorer med hivvirus. De allvarliga biverkningar som ldkemedlen resulterade 1
kunde inte forutses med hinsyn till den rddande vetenskapliga och tekniska
standarden vid tidpunkten d& produkten sattes i omlopp.'*

Direktivets undantag for utvecklingsfel var en omstridd frdga och nér
medlemsstaterna stod infor alternativet att ldta sin lagstiftning &ven omfatta
utvecklingsskador ansags valet paverka balansgangen mellan konsumentsidkerheten
(rattsskydd) och samhéllsekonomin. Undantas utvecklingsfel begrinsas skadelidandes
skydd och méjligheter till ersittning. A andra sidan hivdades det frin de europeiska
industriférbunden att avsaknaden av en sddan ansvarsfrihetsgrund kunde medfora att
forskning och utveckling skulle avstanna om industrin skulle tvingas bira bérdan for
utvecklingsskadorna.'*® Efter beaktande av respektive standpunkt foll valet pa det
senare och utvecklingsfelet undantogs fran tillverkares skadestdndsansvar. Men det &r
inte hela sanningen, medlemsstaterna behdver ndmligen inte inféra undantaget, och
alla har inte heller gjort det. Ett enskilt medlemsland kan 1 sin nationella lagstiftning
alagga tillverkare ett skadestindsansvar for utvecklingsfel enligt artikel 15(1) b. En
sadan ansvarsregel innebér att tillverkaren ansvarar for defekten dven om den inte
kunde upptickas vid den tidpunkt produkten sattes i omlopp beaktat det vetenskapliga
och tekniska vetandet. Inom unionen har endast tvd medlemsstater, Finland och
Luxemburg, infort ett ansvar som dven omfattar utvecklingsfel.'**

120 Blomstrand, Brogvist, Lundstrdm. Kommentaren till Produktansvarslagen (Zeteo). 2 kap. EU-ritten.
121 E5rsta och andra skilet till ingressen i Radets direktiv 85/374/EEG.

122 Hellner och Radetzki, Skadestandsritt (2014), s. 294.

12 30U 2013:23, 5. 87 f.

12430U 2013:23, s. 89.
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I den svenska PAL bér tillverkare inte ett ansvar for utvecklingsfel, 8 § 4 pt. I
forarbetena som foregick lagen forekom dock omfattande overldggningar huruvida ett
sadant undantag bor uppstéllas for produktansvaret. Fragan aktualiserar balansgéngen
mellan konsumentsékerheten (rdttskyddet) och samhéllsekonomin. 1 prop.
1990/91:197 hdvdades det forst att tillverkaren borde bidra ett ansvar for
utvecklingsfel. Utredaren motiverade sitt forslag huvudsakligen med argument for
konsumentsdkerheten (rittskyddet). Utgangspunkten ar att PAL ska bygga pa
principen om strikt ansvar, vilket innebér att resonemang om skuld, forsumlighet eller
vad den ansvarige kinde till nir skadan orsakades #r irrelevant.'”> Avsaknaden av ett
undantag ansags leda till goda kanaliserings- och pulveriseringseffekter. Det betyder i
friga om produktansvaret att de kostnader for skador som skadelidande annars inte
hade fatt erséttning for (p.g.a. undantaget for utvecklingsfel) i stillet kan kanaliseras
till en ansvarig tillverkare. Tillverkaren kan sedan pulverisera kostnaden for sitt
skadestand genom att sla ut dem pé priset for varje exemplar av produkten och
diarmed fordela kostnaderna pa alla kopare av produkten. I praktiken kan tillverkaren
teckna en forsdkring mot risken for skadestandsansvar och ta upp forsékringspremien
som en kostnad i rorelsen.'*®

Ett ar senare redovisade lagutskottet en motsatt stindpunkt 1 sitt betdnkande
1991/92:LU14. Utskottet foreslog att utvecklingsfel skulle undantas fran
produktansvaret och motiverade sitt forslag huvudsakligen med argument {6r
samhéllsekonomin samt att undantaget inte skulle ”forsvaga den enskildes skydd i
nigon nimnvird omfattning”.'”” Med hinsyn till att endast tva linder inom unionen
valt att infora ansvar for utvecklingsfel riskerade den svenska exportindustrins
konkurrensformaga att drabbas 1 forhdllande till 6vriga medlemsstater. Det kunde inte
bortses fran det faktum att regeringens forslag 1 prop.1990/91:197 kunde resultera i att
det svenska niringslivet alades mer langtgdende ansvarsregler &n vad som annars
géller for industrierna inom o6vriga EU. En sddan situation dventyrade det svenska
néringslivets incitament att finansiera sin produktutveckling och tillverkning i ett land
dir utvecklingsfelet omfattas av produktansvaret.'”® Riksdagen beslutade darfor att
bifalla lagutskottets hemstédllan och svensk ritt innehaller sedan dess ett undantag {for
utvecklingsfel i PAL.'*

2.5.3 Innebérden av utvecklingsfel

Det finns en oklarhet om hur undantaget for utvecklingsskador ska tolkas och darmed
vilken frihet medlemsstaterna har att foreskriva andra rekvisit for ansvarsfrihet dn vad
som foljer direkt av produktansvarsdirektivet. Enligt Bernitz finns liten frihet vid
implementering av fullharmoniseringsdirektiv (maximidirektiv) eftersom dessa utgor
fardig lagstiftning.'*’ I princip maste medlemsstaternas nationella lagstiftning ges ett
innehdll som motsvarar direktivets, annars kan kommissionen fora talan om
fordragsbrott mot medlemsstaten infor EU-domstolen enligt art. 258(2) FEUF."! Den
svenska paragrafen som undantar utvecklingsfel, 8 § 4 pt. PAL, har darfor direkt

125 prop. 1990/91:197, s. 31.

126 prop. 1990/91:197, s. 32 ff.

27 Bet. 1991/92:LU14s. 8 f.

128 Blomstrand, Brogvist, Lundstrdm. Kommentaren till Produktansvarslagen (Zeteo). 2 kap. EU-ritten.
129 Riksdagens protokoll 1991/92:47, 1991-12-17.

130 Bernitz, Europarittens grunder (2010), s. 76.

131 Bernitz, Europarittens grunder (2010), s. 33.
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kopierats fran artikel 7. I bdda bestimmelserna foreskrivs det att en tillverkare gar fri
frdn ansvar om “det vetenskapliga och tekniska vetandet vid den tidpunkt d& han satte

produkten i omlopp inte var méjligt att uppticka sikerhetsbristen (defekten)”.'*?

Undantaget for utvecklingsfel medfor en stor nackdel for de personer som skadats av
ett lakemedel. Likemedel utgér oftast typexemplet for sddana sdkerhetsbrister
(defekt) som inte kunde forutses vid tidpunkten produkten sattes 1 omlopp, 8 § 4 pt.
PAL. Av den anledningen aktualiseras frdgan 1 vilken utstrickning PAL kan
reformeras 1 syfte att forbattra skadelidandes mojligheter till erséttning utan att en
sadan fordndring stér 1 strid med EU-rétten.

Trots att medlemsstaterna torde ha litet utrymme for frihet vid implementeringen av
produktansvarsdirektivet foreskrivs det i den engelska produktansvarslagstiftningen
att tillverkares ansvar bortfaller om det vetenskapliga och tekniska vetandet inte var
sadant att en tillverkare av liknande produkter skulle kunna forvintas uppticka
defekten. Storbritannien har séledes formulerat en regel som innebér att bedomningen
om vad en person skéligen kan forvénta sig sker med hansyn till huruvida tillverkare
av liknande produkter som den skadebringande kunnat uppticka defekten.'”® Med
anledning av den brittiska implementeringen genom den s.k. Consumer Protection
Act 1987, stimde kommissionen Storbritannien infor EU-domstolen 1 mal C-300/95
for fordragsbrott och hidvdade att produktansvarsdirektivets artikel 7 e inte hade
genomforts pa ett indamalsenligt sitt.**

Storbritannien hdavdade att en medlemsstat har friheten att foreskriva den formulering
landet bedomer vara ldmplig for att genomfora ett direktiv, under forutséttning att det
i direktivet avsedda resultatet uppnas.'>> Kommissionen uttalade & sin sida att den
brittiska bedomningsregeln 1 artikel 4(1) ¢ Consumer Protection Act 1987 kan i viss
utstrickning innebéra en fordel for skadevéllaren och ddrmed ett minskat ansvar for
tillverkare. Enligt kommissionens mening forutsitter Storbritanniens artikel 4(1) e en
subjektiv bedomning som avser en normalt aktsam tillverkares handlande. Diaremot
stadgar ingressen till direktivet skdl 9 att beddomningen om en produkt ar séker ska
vara objektiv och avgoras med hinsyn till den sdkerhet som allmadnheten har ritt att
vdnta sig och inte den enskilde skadelidandes forvintningar artikel 7 e.'*® Den
brittiska lagstiftningen medfor sadledes en fordel for skadevéllaren di tillverkare av
produkter av samma slag har enklare att bevisa att en defekt (sdkerhetsbrist) inte kan
upptickas med stod av att de fOrsiktighetsdtgdrder som &r brukliga inom denna
industrisektor har iakttagits och att ingen vardsldshet har forelegat.'?’

EU-domstolen fann dock inte att fordragsbrott var bevisat. Betrdffande inneborden av
artikel 7 e uttalade domstolen att rdckvidden inte dr begrédnsat till de specifika
sakerhetsatgirder och sdkerhetskrav som tillimpas inom den industrisektor dér

2 Jfr 8 § 4 pt. PAL och art. 7 e produktansvarsdirektivet.

133 Se Consumer Protection Act 1987, article 4(1) e: “that the state of scientific and technical
knowledge at the relevant time was not such that a producer of products of the same description as the
product in question might be expected to have discovered the defect if it had existed in his products
while they were under his control”.

1** Domstolens dom den 29 maj 1997 i mal C300-95, kommissionen mot Férenade konungariket
Storbritannien och Nordirland (rittsfallssamling 1997 s. 1-2649).

135 Se mal C300-95, punkt 11.

13 Nionde skilet till ingressen i Radets direktiv 85/374/EEG.

137 Se mal C300-95, punkt 17.
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tillverkaren ar verksam utan, sasom det framgar av artikeln, det vetenskapliga och
tekniska vetandet inbegripet de allra senaste ronen rent allméint. Detta innebér att vid
befrielse fran ansvar beaktas inte det vetande som tillverkaren 1 fraga besatt eller
kunde besitta, konkret eller subjektivt, utan det objektiva vetenskapliga och tekniska
vetande som tillverkaren presumeras besitta."*® For att kunna aberopa ansvarsfrihet
kravs séledes, enligt domstolen, att sddant vetande inte var tillgéngligt, inte bara for
den industrisektor dar tillverkaren dr verksam utan att inbegripet allt tekniska och
vetenskapliga vetande, vid den tidpunkt d& produkten i1 fraga sattes i omlopp.
Domstolen uttalade dérefter, till skillnad frdn kommissionens uppfattning, att denna
omstandighet inte medfor att artikel 4(1) e ordalydelse stér i strid med EU-rétten trots
att den brittiska lagstiftningen de facto foreskriver att bedomningen ska ske enligt
vetandet inom den industrisektor dar tillverkaren 4r verksam.'*

Rattsfallet fran ar 1997 har fatt relevans betriffande medlemsstaternas utrymme att
reglera ansvarsfriheten for tillverkare géllande utvecklingsfel. Trots att kommissionen
ansag att den brittiska regleringen medforde en ldttnad i ansvaret for tillverkare,
tillater numera EU-domstolen medlemsstaterna att inféra en bedomningsregel som tar
hansyn till vetandet inom den industrisektor dir tillverkaren ar verksam.'* For
lakemedelsskador viacker avgorandet frigan om Sverige kan infoéra en dndring 1 8 § 4
pt. PAL 1 syfte att 6ka eller minska skadelidandes mdjligheter till erséttning vid
uppkommen likemedelsskada. Med hansyn till EU-domstolens domskal (punkten 37)
torde svaret pa den frdgan vara nekande. Avgorandet har medfort, bl.a. betraffande
ansvaret for ldkemedelsskador, att Sverige kan anvdnda en annan formulering,
exempelvis likt den brittiska, men i praktiken far inte ett land begridnsa bedomningen
till vetandet endast hos en tillverkargrupp utan maste beakta all det vetenskapliga och
tekniska vetandet vid den tidpunkt da produkten sattes i omlopp. Sammantaget bor en
medlemsstat som Onskar att aldgga en tillverkare ett skadestandsansvar for
utvecklingsfel i stillet utnyttja mgjligheten 1 artikel 15(1) b.

1% Se mal C300-95, punkt 27.

19 Se mal C300-95, punkterna 35-36.

10 Det framstér dock som att EU-domstolen var medveten om riskerna med en siddan ordalydelse men
uttalade i punkten 37 att det inte finns ett avgdrande av en brittisk domstol, i vilket den omtvistade
interna bestimmelsen skulle ha tolkats pa ett sitt som inte var konformt med direktivet. Enligt min
kdnnedom finns heller inget avgdrande efter 1997 fran brittisk réttspraxis dar artikel 4(1) e provas. Det
ar saledes oklart om formuleringen lett till ndgon léttnad i skadestandsansvaret hos tillverkare i brittisk
rétt.
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3 Ersattningssystemens inbordes
forhallande

3.1 Tillampligheten av SKL, PAL och LFF

Det har redan framkommit att det finns olika ersdttningssystem som kan aktualiseras
vid uppkommen ldkemedelsskada. SKL &r emellertid den primira och generella
lagstiftningen vid frdga om skadestind. Enligt 1 kap. 1 § SKL tillimpas
bestaimmelserna pa skadestdnd bade vid inom- och utomobligatoriska forhéllanden.
SKL dr dock dispositiv, 1 denna lag meddelade bestimmelser om skadestand
tillimpas, om ej annat ... foranledes av avtal eller 1 Ovrigt foljer av regler om
skadestand 1 avtalsforhallanden”, 1 kap. 1 § SKL. Detta forhdllande medfor att om ett
avtal existerar mellan skadevallaren och skadelidande fir dess villkor foretrdde
framfor SKL:s regler. Nér individer drabbas av en personskada till f6ljd av ldkemedel
torde dessa situationer emellertid kénnetecknas av att de orsakats 1 ett
utomobligatoriskt forhallande dér det inte har slutits ett avtal mellan skadelidande och
den hen kriver skadestind av. Enligt Hellner-Radetzki &r utgangspunkten att
produktansvar numera provas enligt utomobligatoriska regler, vilket dven géller for
likemedelsomradet.'*!

Av lagens forsta paragraf foljer dven att SKL:s generella bestimmelser far en
subsididr stillning i1 de fall det finns en speciell lagbestimmelse. SKL dr m.a.o. en
”lex generalis” som fér vika 1 de fall det finns en tillimplig “’lex specialis”. Detta
forhdllande utgdr en betydande inskrdnkning 1 SKL:s tillimpningsomrdde med hénsyn
till att det existerar ett flertal specialforfattningar som reglerar s.k. speciell
skadestandsritt som har foretriade framfor SKL:s allminna regler.'**

PAL iér en lex specialis som foreskriver ett villkorat strikt ansvar for skadevéllaren 1
utomobligatoriska forhallanden vid uppkomna produktskador, 1 § PAL. Lagen é&r
enligt 5 § tvingande till den erséttningsberittigades forman. Produktansvaret som
foljer av PAL medfor att tillverkare bar ett ansvar for skador orsakade av deras
produkter. Likemedel utgdr ett exempel pa produkter som tillverkare bér ett strikt
ansvar for, 2 § PAL.'®

Forfattningarnas inbordes forhallande medfor en problematik ndr SKL foreskriver
fordelaktigare regler for den skadelidande @n speciell lagstiftning som 1 och for sig
skulle vara tillimplig. Fragan om skadelidande i1 en sddan situation kan undvika en
ogynnsam bestimmelse 1 en forfattning om strikt ansvar genom att i stillet 4beropa
SKL:s culpaansvar hos skadevallaren. Enligt forarbeten och Hellner-Radetzki é&r
uppfattningen att det stir skadelidande fritt att vélja den lagstiftning som é&r
gynnsammast for hen i utomobligatoriska forhallanden.'**

"I Hellner och Radetzki, Skadestandsritt (2014), s. 26 ff.

42 Bengtsson, Strombick. Kommentar till skadestdndslagen (1972:207), 1 kap. inledande
bestdmmelser, 1:1:2 Forhallandet till annan lagstiftning (Zeteo).

'3 Se bl.a. prop. 1990/91:197 s. 76 ff och LU 1991/92:14 s. 15 f.

144 Se prop. 1972:5 s. 238, 484 ff., Hellner och Radetzki, Skadestandsritt (2014), s. 290. Ur
skadelidandes perspektiv dr exempelvis PAL (strikt ansvar) oftast ett mer fordelaktigt alternativ
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Vid sidan av SKL och PAL finns sedan ar 1978 en privat forsdkring, LFF Service
AB:s Likemedelsforsdkring, som kan ersitta skador av ldkemedel. Forsdkringen
erbjuder ersdttning for skada av anvindning av ldkemedel som deldgare 1 Bolaget har
tillhandahéllit till slutkund 1 Sverige for forbrukning, 1 § LFF. Den omstdndigheten
att skadelidande har mojlighet att begéra ersittning ur LFF utesluter inte rétten till
skadestand vare sig enligt PAL eller SKL. Detta innebér att en individ som drabbats
av ldkemedelsskada har frihet att fora sitt ansprak pd erséttning via LFF eller vid
allmdn domstol. Om skadelidande ddremot godtar erbjuden ersdttning fran
forsdkringen Overlits samtidigt rétten till skadestdnd enligt SKL och PAL till
forsikringsgivaren, 17 § 1 st. 1 men. LFF.'%

3.2 Skadestandslagen

3.2.1 Objektiva forutséttningar

Forutséttningarna for att skadestdnd ska kunna utbetalas enligt SKL kan indelas 1
objektiva och subjektiva rekvisit. Med objektiva forutsdttningar (i) avses sddana som
ar oberoende av individuella forhdllanden hos skadevéllaren. Det fordras vidare att
skada uppkommit, att skada drabbat annan och att skada uppkommit genom aktiv
handling eller ansvarsgrundande passivitet. De subjektiva forutsittningarna (ii) avser
diaremot bedémningen av skadevéllarens personliga forhallanden och vad hen insett
eller bort inse vid tidpunkten for skadehindelsen. Denna forutsittning bendmns
»culparegeln” och dterfinns i 2 kap. 1 § SKL."*°

En av fOrutséttningarna for skadestdndsansvar framgér dock inte explicit 1 lagen utan
foljer 1 stdllet av allmidnna principer. Den sista forutsdttningen for ansvar dr att
handlingen har orsakat skadan, s.k. adekvat kausalitet (iii)."*’ Det har 6verlimnats pa
rittstillimparen att narmare faststilla inneborden av begreppet.'*® Av forarbetena till
SKL framgar att adekvat kausalitet dven har relevans inom omrddet for strikt
ansvar. " Uppfattningen delas av Hellner-Radetzki som hévdar att ansvars-
forutséttningarna 1 SKL till stor del dven har sin giltighet vid omradet for strikt ansvar
och didrmed PAL."™ T syfte att undvika upprepningar vid redogorelsen av ansvars-
forutsittningarna 1 PAL behandlas darfor adekvat kausalitet gemensamt i avsnitt 3.4.

Betraffande de objektiva forutsittningarna (i) dr utgdngspunkten att det finns en
person, antingen juridisk eller fysisk, som lidit skada. Denna person bendmns
skadelidande. Den andra personen som orsakat samma skada bendmns skadevallaren.
Huvudregeln ar att en person inte kan bli skadestdndsskyldig mot sig sjilv. Skador

betriffande ansvarstypen jamfort med SKL (culpa). I vissa situationer kan ddremot PAL innebéra en
nackdel for skadelidande p.g.a. ofordelaktiga regler om medvéllande och preskription, 10 resp. 12 §§
PAL. Hér kan t.ex. nimnas att risken for jamkning ar storre for skadelidande i PAL, da deti 10 § PAL
ar tillrackligt med vallande jamfort med SKL:s uppsat eller grov véardsloshet, 6 kap. 1 § SKL

145 K ommentaren till tagandet 17 §.

146 Hellner och Radetzki, Skadestandsritt (2014), s. 101.

"7 Trots att adekvat kausalitet hor till skadestindsansvarets bade objektiva och subjektiva
forutsittningar redogdrs kriteriet av pedagogiska skél i ett eget avsnitt 3.4.

18 Bengtsson, Strombick. Kommentar till skadestdndslagen (1972:207), 1 kap. inledande
bestdmmelser, 1:1:2 Forhallandet till annan lagstiftning (Zeteo).

19 Prop. 1972:5, s. 449.

130 Hellner och Radetzki, Skadestandsritt (2014), s. 97.
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som orsakats av likemedel torde dock kannetecknas av en situation dar skadevallaren
och skadelidande inte utgér samma person.””' Om detta forhallande &r uppfyllt har

152
“skada drabbat annan”."

Nér skada har drabbat annan maste den pastddda skadan klassificeras. Den som
hidvdar att hen skadats till fo6ljd av ldkemedelskonsumtion och som oOnskar fa
ersdttning for detta, maste gora gillande att 1dkemedlet orsakat en personskada. Av 2
kap. 1 § SKL foljer att ’den som uppsétligen eller av vardsloshet vallar personskada

. skall ersdtta skadan”. Lagen ger dock inte ndgon nirmare anvisning om vad som
utgdr en personskada. Sidan ledning far sokas i bl.a. réttspraxis och doktrin.'>?

Niér en individ intar ett likemedel som ger upphov till skador pa kroppen eller psyket
har individen drabbats av en personskada. Till personskada rdknas saledes bade
kroppsliga och psykiska defekttillstaind som kan uppkomma p& ménniskokroppen.'**
Med kroppsliga defekttillstand avses direkta skador pa kroppens organism. Exempel
pa kroppsliga skador dr sar, kroppslig smirta, infektioner, hjarnskador,
funktionsskador 1 kroppens organ, forgiftningar, sjukdomar m.m. Med psykiska
defekttillstand avses skador pd den mentala hilsan. Exempel péd psykiska skador dr
chocktillstind och depression.'”” HD har bl.a. prévat om psykiska defekttillstand
foreligger nir anhoriga drabbats av chock vid underrittelse om dddsfall eller nirvaro
vid sddan."”® Med hinsyn till att psykiska skador inte kan observeras likt fysiska
skador krdvs att en medicinskt pavisbar effekt foreligger. Ett sddant tillstdnd kan
styrkas av skadelidande genom bevisning 1 form av ldkarintyg. Medicinskt pavisbar
effekt foreligger inte vid allmédnna kénslotillstind som &r en naturlig konsekvens av
en skadestandsgrundande handling sasom vrede, ridsla eller sorg.'”’

Efter att det faststdllts att en personskada foreligger maste skadelidande visa att
skadan ar orsakad genom handling eller ansvarsgrundande passivitet. Antingen kravs
det att skadevéllaren har aktivt handlat s& att skada uppkom alternativt underlatit att
handla trots att hen omfattades av en sadan plikt. Handlingar kdnnetecknas av positiva
moment till skillnad fran passivitet. Exempel pa sddana handlingar kan vara bristféllig
tillverkning eller ofullstindig marknadsforing av en produkt.'”® Har kan exempelvis
ndmnas att produktionsfaciliteterna, inkluderat personalen, bor hélla vedertagen
kvalitet samt att tillverkaren pd ett godtagbart sitt ger adekvata upplysningar om
lakemedlets kidnda och misstinkta biverkningar. Ansvarsgrundande passivitet kan
aktualiseras om ldkemedelstillverkaren exempelvis forhaller sig passiv och inte
undersoker om ett ldkemedel riskerar att orsaka allvarliga biverkningar.

' Det kan forvisso tinkas att en tillverkare blir skadad av sitt eget likemedel men denna friga limnas

utanfor uppsatsen av utrymmesskal.

"2 Hellner och Radetzki, Skadestandsritt (2014), s. 102 f.

'33 Hellner och Radetzki, Skadestandsritt (2014), s. 99.

'3 Bengtsson, Strombick. Kommentar till skadestdndslagen (1972:207), 5 kap. Skadesténdets
bestimmande, 5:1:3 Begreppet personskada (Zeteo).

'35 Hellner och Radetzki, Skadestandsritt (2014), s. 99.

1% Se bl.a. NJA 1979 s. 620, NJA 1993 s. 41 och NJA 1996 s. 377.

137 Bengtsson, Strémbick. Kommentar till skadestdndslagen (1972:207), 5 kap. Skadesténdets
bestimmande, 5:1:3 Begreppet personskada (Zeteo).

'8 Vid produktansvar har tillverkaren ett 1angtgdende ansvar till den som slutligen frvérvar varan.
Jamforelsevis ansdg HD 1 NJA 1986 s. 712 att tillverkaren av en dverlastindikator svarade for sddan
skada som produkten orsakade oavsett om brister i kontrollen ankommit pa honom sjélv eller
tillverkare i senare led.
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Utgangspunkten dr att den som genom positiv handling skapar en fara har plikt att
sOka forebygga skador. Om tillverkare inte bl.a. underséker om hur deras likemedel
kan pédverka gravida kvinnor eller barn och sedan inte 1 tillrdcklig omfattning varnar
for dessa risker torde skadestandsansvar aktualiseras p.g.a. passivitet.'”’

3.2.2 Culpaansvar

3.2.2.1 Culpaansvaret i ett stérre perspektiv

Vad giller olika former av ansvarstyper, dvs. den juridiska grund vilken skadelidande
yrkar ett skadestdndsansvar, upptriader stora olikheter mellan SKL, PAL och LFF. De
tankar som motiverar culpa och strikt ansvar kan hénforas tillbaka till de idéer som
priaglade den skadestdndsrittsliga diskussionen 1 borjan av 1900-talet. Under 1900-
talet fanns en opinion som foretrdddes bl.a. réittsvetenskapsminnen Ussing (1886-
1954) och Strahl (1899-1987), som hédvdade att ett Okat skadestdndsansvar &r
motiverat vid “farliga verksamheter”. Som ett resultat hdrav kom den svenska rétten
att bygga pa olika typer av skadestdndsansvar. Culpaansvaret motiverades av skuld”
och strikt ansvar motiverades av risk”. Lagstiftaren har dock intagit en restriktiv
stéllning till utdkandet av strikt ansvar i1 svenskt ritt. I de fall dér lagstiftaren infort
strikt ansvar har det betraktas som ett extraordinirt, men nddvindigt, steg for att
forebygga den risk som typiskt sett anses forenad med den riskfyllda verksamheten. I
speciallagstiftning  forekommer  strikt ansvar inom bl.a. omrddena f{or
produktansvarslagen  (1992:18), sjolagen (1994:1009), jarnvégstrafikslagen
(1985:192) och ellagen (1997:857).'%°

Idag ar culpaansvaret 1 2 kap. 1 § SKL den generella ansvarsgrunden for skadestind.
Vid provningen av de subjektiva forutsittningarna for ansvar granskas skadevallarens
mojligheter att inse eller bort inse risken for skada. Enligt culparegeln fordras
antingen uppsat (dolus) eller oaktsamhet (culpa) — dvs. véllande hos skadevallaren.'®’
All oaktsamhet dr dock inte skadestdndsgrundande utan endast den som inte nar upp
till en viss standard. Vallande anses endast foreligga om skadevéllaren inte upptritt pa
samma sitt som en fornuftig och hdnsynsfull person av samma kategori kan antas ha
handlat. For att kunna avgora vilket beteende som avviker frdn normen finns vissa
aktsamhetsstandarder. Enligt Hellner-Radetzki kan sadan standard folja av
lagstiftning eller myndigheters foreskrifter (i). Aven praxis (ii) frin de allminna
domstolarna eller andra vigledande organ kan fi relevans.'®” Slutligen, om ovan inte
ger tillricklig ledning, tillimpar domstolen en fri bedémning av handlandet (iii).'®

3.2.2.2 Culpabeddémning i anslutning till specificerade normer

Om ett likemedel orsakar skada uppkommer fragan om tillverkaren bor hallas
ansvarig. | en sédan situation maste domstolen forst identifiera vilken aktsamhet-
snorm som giller for ldkemedelstillverkare. En culpabedémning kan 1 forsta hand ske

' Hellner och Radetzki, Skadestandsritt (2014), s. 102 f.

"0 Hellner och Radetzki, Skadestandsritt (2014), s. 97.

1! Bengtsson, Strombick. Kommentar till skadestdndslagen (1972:207), 2 kap. Skadestandsansvar pé
grund av eget vallande, (Zeteo).

"2 Hellner och Radetzki, Skadestandsritt (2014), s. 122.

1% Denna bedémning kallas dven for “Learned Hand-rule”, jfr om sédana avvigningar Hellner—
Radetzki avsnitt 8.4. HD har tillimpat denna beddmning i bl.a. NJA 1981 s. 683, NJA 1995 s. 274,
NJA 1998 s. 617 och NJA 2011 s. 454.
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1 anslutning till specificerade normer (i) som foreskrivs i relevanta forfattningar. Inom
det ndringsrittsliga omradet finns ett flertal bestimmelser som tar sikte péd att
garantera ett skydd mot produkters skadeverkningar. En domstol skulle séledes kunna
sOka vdgledning 1 dessa bestimmelser vid culpabedomningen. Detta maste dock goras
med fOrsiktighet d& enbart det faktum att en norm har Overtritts innebér inte
automatiskt att skadevéllaren bor anses oaktsam 1 skadestandsréttslig mening. For att
reglerna ska anses vara skadestandsrittsligt relevanta krivs det dven enligt Hellner
och Radetzki att de é&r sanktionerade vid brist pa efterlevande, vilket bade
likemedelslagen och produktsikerhetslagen har regler om.'®*

I exempelvis 4 kap. 1 § likemedelslagen foreskrivs vissa aktsamhetsstandarder for
ladkemedel. Lékemedel ska vara av god kvalitet, dndamalsenligt, ha godtagbar
bendmning och ha tydlig méirkning med bruksanvisningar. I 7 § produktsdkerhets-
lagen uppstélls ett krav pa att produkter ska vara sidkra. En produkt anses sédker, enligt
8 §, om den vid rimligen forutsebar anvdndning inte for med sig ndgon risk for
manniskors hilsa och sdkerhet eller bara en lag risk. Det gar dock inte med sékerhet
att hivda att domstolarna skulle tillimpa néringsréttslig lagstiftning vid bedomningen
av tillverkares vallande. Bristen péd praxis medfor att réttsldget dr oklart.

3.2.2.3 Culpabedbmning med beaktande av praxis

En culpabedémning kan dven ske med beaktande av praxis (ii) och dir undersoka
vilken aktsamhetsstandard domstolarna tillampar. Det allmidnna kravet pa konsekvens
1 rattsskipningen medfor att tidigare praxis om aktsamhetsbeddmningar méste beaktas
sa att lika fall bedoms lika. I HD:s referatsamling finns emellertid endast ett
avgorande, NJA 1982 s. 421, diar HD:s minoritet provade frigan om likemedels-
tillverkaren AB Leo agerat oaktsamt.'® Leo-malet 4r anvéndbart for att illustrera hur
en culpabeddmning bor ske enligt minoriteten. '®® Det kan diskuteras vilket
rattskélleviarde Leo-malet har idag, mer 4n 40 &r senare, betriffande hur en
culpabedomning ska ske. Vid tidpunkten nér tvisten avgjordes var varken PAL eller
ovrig naringsrittslig lagstiftning tillampliga. Domstolen 1 Leo-malet hade séledes
ingen aktsamhetsstandard att utga ifran som foljde av lag eller praxis. Detta medforde
att minoritetens culpabedomning inte kunde ske med stdd i specificerade normer eller
tidigare praxis och darfor var minoriteten tvungna att tilldimpa en fri bedomning av
handlandet.'®’

3.2.2.4 Den fria culpabedémningen

Den fria bedomningen, eller The Learned Hand Formula, (iii) sker genom beaktande
av fyra faktorer: risken for skada, den sannolika skadans storlek, mgjligheterna att
forekomma skadan och mojligheterna att inse risken for skada. I takt med att risken
for skadans omfattning 0kar, 6kar kraven pé att handlingen ska underlétas alternativt
forebyggande dtgéarder. Dessa faktorer vigs emot varandra i en helhetsbedémning déar
utgdngspunkten &dr om faktorerna krdvt ett annat handlande &n vad som
forekommit.'*®

' Hellner och Radetzki, Skadestandsritt (2014), s. 123.

1% Som kommer att framgé nedan vid redogdrelsen av NJA 1982 s. 421 saknade HD:s majoritet skil
att prova tillverkarens culpa d& de redan konstaterat att det inte foreldg orsakssamband. Eftersom
minoriteten diremot ansag att det foreladg orsakssamband gick de vidare till culpabeddémningen.

' Fragan om adekvat kausalitet behandlas i kapitel 3.4.

"7 Hellner och Radetzki, Skadestandsritt (2014), s. 127.

'8 Hellner och Radetzki, Skadestandsritt (2014), s. 127 f.
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Hur den fria bedomningen ska genomf6ras nir det ror sig om skador orsakade av
lakemedel kan illustreras med minoritetens domskdl 1 NJA 1982 s. 421. Den
omstindigheten att det & HD:s minoritet som utfoér culpabedémningen kan emellertid
minska Leo-malets réttskilleviarde. Utgangspunkten for tolkning av HD:s réttspraxis
ar att det dr majoritetens asikt som utgdr prejudikatet. Detta innebdr dock inte att
skiljaktiga meningar saknar intresse. Ur ett tolkningsperspektiv kan ett oenigt
avgorande, jfr Leo-malet, ge storre utrymme for tolkningsmojligheter avseende de
frigor som majoriteten sjdlva inte berdr. Eftersom tillverkarens culpa inte blev
foreméal for majoritetens bedomning kan minoritetens domskél anvandas for att forstd
hur en sédan bedémning bor ske dven om det dr av mindre auktoritet.'®

Omstandigheterna 1 NJA 1982 s. 421 var att skadelidande begérde skadestdnd av AB
Leo med pastdendet att de hade skadats av ett kontrastmedel som anvints vid
rontgenundersokning av ryggen (myelografi)'’”’. Under behandlingen placerades
patienterna enligt vedertagen teknik liggandes pa ett undersokningsbord lutade 10-20
grader s att patientens huvudénda var héjd. Diérefter injicerades ett anestesimedel'”".
Efter kontroll av att anestesimedlet verkat injicerades kontrastmedlet U. Rontgen-
fotografering skulle dérefter dga rum inom loppet av 20 min, eftersom medlet
resorberades hastigt. Omedelbart efter patienternas myelografiundersékning hade det
uppkommit underlivsskador, s.k. cauda-equina-syndrom, fran Kontrast U enligt
skadelidande. Underlivsskadorna hade medfort bl.a. nedsatt genital kénsel,
urininkontinens, analinkontinens och forstoppning. Med anledning av de uppkomna
lakemedelsskadorna vickte skadelidande talan mot AB Leo for den bristféllighet som
forelegat vid tillverkningen av kontrast U samt den bristande informationen vid
marknadsforingen av produkten.'”

Det forsta steget inom den fria bedomningen dr att utreda risken for skada. Har
grundades minoritetens uppfattning pé statistiska uppgifter om intraffade skadefall 1
samband med myleografi och kontrastmedlet U. Likemedlet registrerades 1964 hos
ddvarande medicinalstyrelsen och hade varit 1 bruk under en tid utan att rapporter om
biverkningar forekommit. Under 70-talet kom detta att fordndras da det av ca 10 000
arliga myleografier hade uppkommit totalt elva sidkra fall av underlivsskador, s.k.
cauda-equina-syndrom, fran likemedlet. Fragan om lakemedelstillverkaren AB Leo
bort inse risken for skada besvarades saledes jakande av HD:s minoritet.'

Dérefter 1 steg tvd utredde HD:s minoritet den sannolika skadans storlek. I
biverkningsrapporterna framgick att kontrastmedlet kunde ge upphov till cauda-
equina-syndrom. Dessa symtom kénnetecknas av underlivsskador som medfor bl.a.
nedsatt genital kdnsel, urininkontinens, analinkontinens och forstoppning. Det kunde
konstateras att den sannolika skadan storlek var omfattande, vilket medforde stora

' Torgny, Festskrift till Per Henrik Lindblom (2004), s. 306-308.

170 Myelografi dr en metod for réntgenundersdkning av ryggmirgskanalen, dir ett kontrastmedel
injiceras for att erhélla den absorptionsskillnad som behovs for att nervvévnaden skall framtriada tydligt
pa rontgenbilden. Nationalencyklopedin, myelografi.
http://www.ne.se/uppslagsverk/encyklopedi/lang/myelografi (hdmtad 2017-03-23).

'"! Behandling med anestetika upphiver kroppens smirtkéinslighet.

Nationalencyklopedin, anestesiologi.
http://www.ne.se.ludwig.lub.lu.se/uppslagsverk/encyklopedi/lang/anestesiologi (hdmtad 2017-03-29)
'7>Se NJA 1982 s. 421.

' Se minoritetens domskil i NJA 1982 s. 421.
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krav pa tillverkarens mojligheter att forekomma skadan. Bedomningen hér tog sin
utgangspunkt i om AB Leo underlétit att ldmna adekvat information om risken for
biverkningar av Kontrast Ul

Det tredje steget inom den fria bedomningen ér vilka mojligheter skadevallaren hade
att forekomma skadan. I detta avseende kommer produktinformationen i1 fokus.
Kravet pa att produkten tillgodoser allmidnhetens intresse av god likemedels-
information innebdar att tillverkaren pa ett godtagbart sdtt ger adekvata upplysningar
om ldkemedlets kidnda samt misstdnkta biverkningar. Kravet pa god
lakemedelsinformation omfattar alla icke obetydliga biverkningar som kan bli
bestaende eller lingvariga.'”

Den mest anvdndbara informationen géllande likemedelsbiverkningar finner man 1
FASS och produktens bipacksedel. Valet av informationsvig kan emellertid paverka
skadestandsansvaret 1 bdde 6kande och minskande riktning. Bipacksedeln tillhérande
lakemedelsforpackningen dr ett informationsblad som riktar sig till konsumenten.
Liakemedlets FASS-text ar riktat till forskrivare och personal inom sjukvard och
apotek. I domskélen till NJA 1982 s. 421 uttalades det att FASS-text anses vara
viktigare 4n bipacksedlarna med hénsyn till publikationens auktoritativa karaktar.'”®
Sammantaget bor dock tillverkare, for att tillgodose kravet pa god ldkemedels-
information, upplysa om biverkningar genom béda informationsplattformarna.'”’
Detta hade AB Leo uppfyllt enligt minoriteten genom att dels i FASS publicera
uppgifter om tidnkbara biverkningar som ”alarmerande symtom, sdsom chock,
regional anestesi, svara smadrtor, spasmer och eventuella konvulsioner” hos
”Ooverkénsliga individer”, dels 1 bipacksedeln “huvudvirk, illamaende, smaértor i
lumbalregionen, nackstelhet”. HD:s minoritet ansdg sammantaget att AB Leo uppfyllt
kravet pad god ldkemedelsinformation genom publiceringarna 1 FASS och
bipacksedeln. Minoriteten ansdg dven att medlets positiva verkningar oOkade
mojligheten att diagnostisera individer, varféor man inte kunde avsta frdn dess
anvindning trots risken for komplikationer. " Med hinsyn till de anforda
omstindigheterna fann minoriteten i sin culpabedomning att AB Leo inte har brustit 1
aktsamhet vid uppkomsten av skadorna.

Det kan tilldggas att skadelidande 1 NJA 1982 s. 421 grundande ett av sina yrkanden
pa en icke-lagfast princip om strikt produktansvar dd PAL tradde ikraft forst ar 1992.
Minoriteten menade dock att svensk ritt inte innefattade négot allmént stadgande om
strikt produktansvar. Minoriteten avslutade dirfor sina domskdl med en uppmaning
till lagstiftaren att ”’1 den man brister kan befinnas foreligga 1 den géillande ordningen
bor de lampligen avhjilpas lagstiftningsvigen”.'”’ Idag kan det ifrdgasittas om den
géllande ordningen, bestdende av PAL och LFF, har avhjilpt de brister som foreldg
vid 80-talet. Detta ger oss anledning att generellt undersoka skadelidandes mojligheter

att med framgéng begira ersittning for ldkemedelsskada enligt PAL eller LFF.

7% Se minoritetens domskil i NJA 1982 s. 421.

175 Dufwa, Produktansvar (1975), s. 75.

176 Se minoritetens domskil i NJA 1982 s. 421.

"7 Dufwa, Produktansvar (1975), s. 75.

178 Detta resonemang delades inte av TR:n, som anforde att biverkningsbeskrivningarna i FASS-texten
och bipacksedeln enligt vedertagen medicinsk terminologi inte kunde avse cauda-equina-syndrom, se
TR:s domskal i NJA 1982 s. 421.

17 Se minoritetens domskil i NJA 1982 s. 421.
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3.3 Produktansvarslagen

3.3.1 Férutséattningar fér skadestand

Den svenska PAL bygger pd en implementering av EU:s produktansvarsdirektiv
85/374/EEG. Med begreppet produktansvar avses det ansvar som tillverkare bar for
produkter som orsakar skada pa ndgot annat &n produkten sjdlv. Inforandet av ett
strikt produktansvar har motiverats av Okade risker 1 produktutvecklingen som
eskalerat 1 det moderna industrisamhaéllet. Det hidvdas att den enskilde konsumenten
inte har mojlighet att kontrollera alla de produkter som anvénds &r sékra. Eftersom det
anses att tillverkaren har denna kontroll borde ansvaret placeras pa honom.
Tillverkarna har kunskapen om produktions funktion, egenskaper, risker och kan
darmed se till att produkten utformas sa att risken for skador hos konsumenten
minimeras. Det dr darfor naturligt att ansvaret for skador som orsakas av brister i
produktens sikerhet placeras pa tillverkaren och att detta ansvar ar strikt.'®

Produktansvar aktualiseras enligt 1 § PAL vid personskada som en produkt har
orsakat pd grund av en sdkerhetsbrist. Produktansvaret dr sdledes beroende av att tre
grundlidggande forutsédttningar ar uppfyllda; personskada, orsakad av en produkt och
att det forelegat en sidkerhetsbrist i den skadebringande produkten. Av det sagda
framgar dven motsatsvis att tillverkaren bér ett villkorat strikt ansvar da nagot krav pa
att ansvarssubjektet ska ha varit vardslost uppstélls ndmligen inte."™’

Inneborden av den forsta forutsidttningen, personskada, definieras varken 1 PAL, SKL
eller produktansvarsdirektivet. Eftersom PAL:s och SKL:s personskadebegrepp ar
identiska behover dock inte begreppet utredas igen, se kap. 3.2.1.

Den andra forutsittningen kréaver att personskada har orsakats av en 16s sak (produkt),
2 § PAL. Motsatsvis ér inte PAL tilldmplig pa skador orsakade av fast egendom. Ldsa
saker ingdr 1 begreppet 16s egendom och innebér olika slag av rorliga fysiska foremal.
Sadan 16s egendom som inte utgor 16sa saker dr inte produkter 1 PAL:s mening. Hit
hor t.ex. patent och Véirdepapper.182 Eftersom ldkemedel kénnetecknas av egendom
som dr materialiserad, ar rorlig och som gar att behédrska pd fysisk vidg utgor
lakemedel en 16s sak enligt 2 § 1 st. PAL.'®

Den tredje forutsittningen for tillverkares ansvar anger att personskada ska ha
orsakats av en sdkerhetsbrist. Med sdkerhetsbrist avses att en produkt inte dr sa siker
som skiligen forvéintas, 3 § PAL. Det dr med stdd av 3 § PAL som ldkemedels-
skadade kan begira skadestand, varfor redogorelsen om hur produkters sikerhet ska
beddmas sker 1 kapitel 3.3.2.

'80 Dufwa, Produktansvar (1975), s. 8 ff.

'8! Blomstrand, Brogvist, Lundstrém. 3 kap. Kommentar till produktansvarslagens bestimmelser, 2 §
(1992:18), (Zeteo).

'82 Blomstrand, Brogvist, Lundstrém. 3 kap. Kommentar till produktansvarslagens bestimmelser, 2 §
(1992:18), (Zeteo).

'83 Blomstrand, Brogvist, Lundstrém. 3 kap. Kommentar till produktansvarslagens bestimmelser 2 §
(1992:18), (Zeteo).
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3.3.2 Ansvarssubjekt

Tankbara ansvarssubjekt som kan angripas med stod av PAL é&r enligt 6 § bl.a. den
som tillverkat, frambringat eller insamlat den skadegdrande produkten, 1 pt. Ovriga
ansvarssubjekt enligt lagen dr importdren (2 pt.), den som satt produkten i omlopp (3
pt.) och den som har marknadsfort produkten (4 pt.), 6 § PAL. Det dr huvudsakligen
tillverkaren som &r strikt ansvarig for skador som hens produkt orsakar p.g.a. en
sdkerhetsbrist. Det har tidigare framhéllits att tillverkaren &r den som bést har
kunskapen om produktions funktion, egenskaper, risker och kan dérmed se till att
produkten utformas si att risken for skador hos konsumenten minimeras. Ur ett
samhéllsekonomiskt perspektiv &r tillverkaren dven den som har de ekonomiska
resurserna att bara skadestandsansvaret eftersom hen kan teckna forsékring och lagga
kostnaderna for forsdkringspremien pa priset for produkten. PAL saknar emellertid en
definition av vad som utgor en tillverkare, men i kommentaren beskrivs att “den
som tillverkar en produkt dr den som industriellt eller hantverksmissigt framstéller en
fardig slutprodukt eller en bestandsdel 1 en annan produkt”. Detta kan ske t.ex. genom
att olika substanser bearbetas, forddlas eller utvecklas till ett likemedel."®

Som framgatt av redogorelsen 1 avsnitt 2.2.1 mdste en tillverkare som dnskar att silja
sitt 1dkemedel pd den svenska marknaden forst erhélla ett medgivande fran EU:s
lakemedelsmyndighet (EMA) eller Liakemedelsverket. For skador som orsakas av
lakemedel torde darfor endast tillverkares ansvar aktualiseras enligt PAL, vilket
innebdr att Gvriga ansvarssubjekt enligt 6§ pt. 2-4 bortfaller. Detta forhdllande borde
dven forhindra att en situation uppstdr dir den som tillverkat, frambringat eller
insamlat den skadegorande produkten inte kan identifieras.'®

PAL har dock vidgat tillverkarbegrepp som innebér att om ett ldkemedel bestar av
flera delar (i detta fall ingredienser) kan tillverkaren vara sévil den som tillverkat en
del, den som bearbetat en del eller den som svarat for sammanstillandet av
ingredienserna (“sluttillverkaren”).'® Likemedel produceras ofta av olika imnen som
undergétt en kemisk reaktion med varandra. I de fall dér olika tillverkare producerat
olika substanser som kommit att bestd i den sammanfogade produkten utgér inte
langre substansen en enskild 16s sak. I stéllet utgoér alla substanser — det skapade
lakemedlet — en produkt for sig. I detta fall bér alla tillverkare ett solidariskt ansvar
for slutproduktens sdkerhetsbrist, 2 och 3 §§.187

'8 Blomstrand, Brogvist, Lundstrém. 3 kap. Kommentar till produktansvarslagens bestimmelser 6 §

(1992:18), (Zeteo).

'3 Framgér det inte av en skadegdrande produkt som ir tillverkad, frambringad eller insamlad hir i
landet vem som &r skadestdndsskyldig enligt 6 §, dr var och en som har tillhandahallit produkten
skyldig att betala skadestdnd enligt 7 § PAL.

'8 prop. 1990/91:197, s. 112 f.

'87 Blomstrand, Broqvist, Lundstrém. 3 kap. Kommentar till produktansvarslagens bestimmelser 2 §
(1992:18), (Zeteo).
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3.3.3 Villkorat strikt ansvar for sékerhetsbrist

3.3.3.1 Innebbérden av begreppet sékerhetsbrist

Det ansvar som en tillverkare bédr enligt 1 § PAL omfattar skador orsakade av
produkter som belastas av sdkerhetsbrister. I 3.3.1 har innebdrden av begreppet
produkt utretts. I detta avsnitt ska jag fokusera pa vad som utgdr en sdkerhetsbrist.
Med sidkerhetsbrist avses en produkt som inte dr sa sdker som skéligen forvéntas, 3 §
PAL. Uttrycket sdkerhetsbrist har for svensk del likalydande innebdrd som
produktansvarsdirektivets “defect”, jfr direktivets art. 6. Bedomningen av om en
produkt anses ha en sdkerhetsbrist sker med hansyn till hur produkten forutses att bli
anvind, hur den marknadsforts, tillgdngliga bruksanvisningar, tidpunkt da produkten
sattes 1 omlopp och Ovriga omstidndigheter, 3 § PAL. Bedomningen ska i detta
avseende vara objektiv. Det innebér att skadelidandes personliga uppfattning inte &r
avgorande.'® Det ansvar som en tillverkare enligt PAL bar for “sékerhetsbrister” ar
en variant av strikt ansvar. Genom formuleringen 1 1 § PAL, “skadestand ska betalas
for personskada som en produkt har orsakat pd grund av en sdkerhetsbrist”, framgér
det motsatsvis att ansvarsgrunden &r strikt med hénsyn till att rétten till erséittning inte
forutsitter oaktsamhet.'™

Man maste gora skillnad pa sddan biverkning som grundar en ritt till ersittning for
ladkemedelsskada och Gvriga biverkningar. Trots att en ldkemedelsbiverkning kan
utgdra en skada per definition, dr det inte sdkert att skadan utgdr en erséttningsgill
personskada enligt PAL. Ersidttning enligt PAL utgar endast om personskadan
orsakats av en produkt som har en sdkerhetsbrist, 1 § PAL. De fel som orsakar
produktskador brukar delas in 1 olika grupper av sdkerhetsbrister. Dessa kategorier
utgors av konstruktionsfel, fabrikationsfel och instruktionsfel. Konstruktionsfel
innebér brister 1 produktens utformning eller sammansittning som inte dr forenligt
med den rddande tekniska och vetenskapliga standarden. Sadana brister brukar
uppenbara sig hos varje produkt och inte bara 1 enstaka exemplar. Med fabrikationsfel
avses just enstaka exemplar av en produkt som brister 1 sdkerheten. Sadana
“méndagsexemplar” kan forklaras av tillfdlliga incidenter som olycka i produktionen
eller slarv 1 efterhands kontrollen. Instruktionsfel foreligger om informationen hur en
produkt ska anvédndas dr missvisande eller otillracklig. Farliga egenskaper maéste
uppmirksammas med ndgon varning och kompletteras med upplysningar om hur
farorna kan avhjilpas.'*’

3.3.3.2 Utvecklingsfel

Inte alla typer av fel utgor en sdkerhetsbrist i PAL:s mening. Fel som beror pd en
skadebringande egenskap som inte ens den frdmsta vetenskapliga och tekniska
expertisen hade kunskap om nér produkten sattes i omlopp, undantas fran
skadestandsansvar enligt 8 § 4 pt. PAL. De flesta likemedel med skadebringande
egenskaper brukar anses tillhdra denna kategori eftersom egenskaperna oftast var
omgjliga att uppticka nér produkten sattes 1 omlopp.

'%8 Blomstrand, Broqvist, Lundstrém. 3 kap. Kommentar till produktansvarslagens bestimmelser 3 §
(1992:18), (Zeteo).

'8 Blomstrand, Brogvist, Lundstrém. 3 kap. Kommentar till produktansvarslagens bestimmelser 1 §
(1992:18), (Zeteo).

" Hellner och Radetzki, Skadestandsritt (2014), s. 293.
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Som ett exempel péd utvecklingsfel torde man kunna ndmna de narkolepsiskador som
orsakats av A(HIN1) som ingick i det vaccin som anvéndes vid den massvaccinering
av svenska folket som genomfordes ar 2009. De allvarliga biverkningar som vaccinet
resulterade 1 kunde inte forutses med hansyn till den rddande vetenskapliga och
tekniska standarden. Bristen pa rittspraxis skapar dock en osédkerhet vid beddmningen
om en sdkerhetsbrist bor vara ett utvecklingsfel eller inte. Hellner-Radetzki forklarar
innebdrden utvecklingsskador genom att hinvisa till de plasmaldkemedel som under
80-talet anvindes for behandling av blodarsjuka men visade sig innehélla blod fran
donatorer med hivvirus. Nér ldkemedlet sattes 1 omlopp var inte aids kdnt och
sjukdomen (skadan) utgjorde diarmed ett utvecklingsfel, 8 § 4 pt. PAL. Uttalandet
torde vara generellt tillimpligt pa ldkemedel vars biverkningar dr okédnda for den
radande vetenskapliga och tekniska standarden.'’

Svenska domstolar har emellertid inte haft anledning att prova frdgan om ett
lakemedel varit belastat med ett utvecklingsfel. Daremot har Hgjesteret 1 Danmark 1
en dom meddelad den 24 november 2011 1 sag 28/2009 tagit stillning till frigan om
de hjértrytmstorningar som ldkemedlet Isomeride orsakade patienter var att anse som
en utvecklingsskada. Isomeride var ett bantningsmedel som klassades som ett godként
ladkemedel sedan ar 1985 och séldes i flera lander, inkluderat Danmark, fram till dess
tillbakadragande ar 1997. De danska skadelidande hade under denna period intagit
bantningspiller som &ren dérefter orsakade ett tillstdind dédr hjartats rytm inte
fungerade normalt. Hejesteret uttalade med stdd av undantaget for utvecklingsfel i
danska produktansvarsloven 7 § pt. 1 nr. 4 (LBKG 2007-03-20 nr. 261) — som har
likadan innebord 1 8 § 4 pt. PAL — att det pa grundval av den objektiva vetenskapliga
och tekniska standarden inte var visat att det var mgjligt att upptidcka defekten hos
lakemedlet fore ar 1997. Denna slutsats grundades pa tva bedomningar dar domstolen
1 forsta hand undersokte tidsperioden under vilken likemedlet hade salts och i andra
hand nar det var mojligt att uppticka defekten med hinsyn till det vetenskapliga och
tekniska vetandet. Domstolen konstaterade att det var forst 1 samband med en artikel
som publicerades i The New England Journal of Medicine'”* 28 augusti 1997 man
kunde dra slutsatsen att det fanns tillrdckligt med dokumenterat samband mellan
lakemedlet Isomeride och de uppkomna hjartklaffsjukdomarna. 1 artikeln
presenterades 24 fall av hjartklaffsjukdomar som sannolikt uppkommit frén
substansen Fenfluramine, vilket &terfanns i Isomeride.'”> Mot bakgrund av att
Isomeride sattes 1 omlopp fore tidpunkten did biverkningarna uppticktes ansag
domstolen att tillverkaren i malet, Servier Danmark A/S, hade lyckats visa att felet var
en utvecklingsskada som inte foranledde nigot produktansvar.'”*

"I Hellner och Radetzki, Skadestandsritt (2014), s. 294.

12 The New England Journal of Medicine ir den éldsta kontinuerligt utgivna medicinska tidskriften i
virlden och anses av manga vara virldens fornamsta medicinska tidskrift i sitt slag.
Nationalencyklopedin, New England Journal of Medicine.
http://www.ne.se.ludwig.lub.lu.se/uppslagsverk/encyklopedi/lang/new-england-journal-of-

medicine (hdmtad 2017-05-28).

'3 Connolly, m.fl. Valvular Heart Disease Associated with Fenfluramine—Phentermine, N Engl J Med
1997.

14 Hojesterets dom meddelad den 24 november 2011 i sag 28/2009.
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3.3.3.3 Systemfel

Vid sidan om undantaget for utvecklingsfel finns dven ett undantag for s.k. systemfel.
Att systemfel inte utgor en sdkerhetsbrist framgdr motsatsvis av 3 § PAL. Trots att en
produkt kan ge upphov till en skada anses ett systemfel inte vara en sidkerhetsbrist nér
den skadebringande egenskapen &r allmént kidnd. I de situationer dér skaderisken ar
kdnd, bor konsumenten forvinta sig att produkten kan komma att orsaka skada.
Vanligtvis brukar systemskador exemplifieras med skador orsakade av tobak, alkohol
och ldkemedel. Har kan ndmnas lungcancer till f6ljd av tobaksrokning, leverskador pa
grund av alkoholkonsumtion och haravfall efter cellgiftsbehandling (cytostatika)'®”.
Inom doktrinen &r det en vedertagen uppfattning att kidnda biverkningar som foljer
med registrerade ldkemedel utgor systemskador. Trots dessa risker som dr forenade
med anvindningen av sddana produkter dr de allmédnt godtagna i samhéllet. Den som
drabbas av en personskada till f6ljd av en kidnd biverkan hos ett ldkemedel kan
sdledes inte rikna med att fa ersittning for sin skada frén tillverkaren.'*®

Enligt Hellner-Radetzki och Blomstrand m.fl. accepteras kénda biverkningar hos ett
lakemedel dé substansens positiva effekter viger tyngre dn skadorna. Lakemedel med
kédnda biverkningar anses sdledes inte alltid vara behdftade med sdkerhetsbrister som
ger upphov till ett strikt produktansvar for tillverkare enligt 3 § PAL."”” Sammantaget
forutsitts tva villkor for att ett systemfel inte ska utgora en sdkerhetsbrist. Risken for
skada dr kdnd och att denna risk dr accepterad i samhéllet. D4 bedomningen detta
avseende dr objektiv krdvs det inte att just den skadelidande forutsag risken och
accepterade att bli utsatt for den. Men ldkemedelstillverkare kan inte alltid freda sig
med den omstdndigheten att en produkts skadebringande egenskaper dr allméint kédnda
1 samhillet. Tillverkaren har alltid en skyldighet att varna for riskerna vid bruk av
produkten och om informationen dr missvisande eller otillridcklig kan felet utgora en
sikerhetsbrist p.g.a. ett instruktionsfel.'”®

Tillverkares balansgdng mellan ansvarsfrihet for systemfel och skadestidndsansvar for
instruktionsfel kan vara problematisk. I manga fall &r det omojligt att framstélla ett
lakemedel utan biverkningar. Potentiella skadebringande egenskaper maste darfor
lyftas fram 1 tillrdcklig grad sd att konsumenterna inte svdvar 1 villfarelse om
skaderiskerna. Annars uppstar ett skadestandsansvar for likemedelstillverkaren for
skador orsakade av biverkningar som hen inte i erforderlig omfattning varnat for.'”
Hur kravet pa god likemedelsinformation lampligast uppfylls far bedémas 1 det
enskilda fallet men utgdngspunkten &r att utforma informationen mot bakgrund av den
personkrets produkten ir avsedd for.”*

I detta avseende foreligger en visentlig skillnad for likemedlets bipacksedel och

193 Cytostatika betyder cellhimmare, ett medel som hindrar celldelning och anvinds vid behandling av
bl.a. elakartade tumoérer. Lindskog, Medicinsk terminologi (2014), s. 139.

196 Nilsson, Nordensson, Oldertz, Vanbok till Carl E. Sturkell (1996), s. 34.

7 Jfr Hellner och Radetzki, Skadestandsrétt (2014), s. 294 och Blomstrand, Broqvist, Lundstrom. 3
kap. Kommentar till produktansvarslagens bestimmelser 3 § (1992:18), (Zeteo).

"8 Dufwa, Produktansvar (1975), s. 32

"9 Jfr HD:s domskil i NJA 1982 s. 421, dir lakemedelstillverkaren Leo anségs ha informerat
konsumenterna i tillrdcklig utstrickning om tdnkbara biverkningar genom FASS-texten och
bipacksedeln.

29 Blomstrand, Brogvist, Lundstrém. 3 kap. Kommentar till produktansvarslagens bestimmelser 3 §
(1992:18), (Zeteo).
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FASS-text. Informationen i bipacksedeln ar baserad pa likemedlets produktresumé®”’
och 4r avsedd for konsumenten. Aven likemedlets FASS-text baseras pa
produktresumén men ar avsedd for fackmén — ldkare och apotekspersonal. For FASS-
textens utformning ar det mer nddvéndigt att informationen ar fullstindig dn att den ar
lattillgédnglig med hénsyn till dess mottagarkrets. Vad géller kravet pa bipacksedelns
utformning stadgar Likemedelsverkets foreskrifter om mérkning och bipacksedlar {6r
lakemedel (LVFS 2005:11) att forpackningen skall innehdlla en beskrivning av de
biverkningar som kan upptrdda vid normal anvdndning av ldkemedlet, 13 § 5 pt. For
bipacksedelns mottagarkrets dr det viktigt att informationen ar littillgédnglig si att en
lekman kan tillgodogdra sig den. Om exempelvis fosterskador kan upptrida vid
normal anviandning av ldkemedlet dr det nddvéndigt att produktens bipacksedel
innehaller uppgifter om detta.””

De anforda omstédndigheterna om hur tillverkare lampligast uppfyller kravet pd god
lakemedelsinformation paverkar skadelidandes mojligheter att med framgang begéra
ersittning enligt PAL. Biverkningar hos registrerade lakemedel blir kinda genom att
de offentliggdrs 1 publikationer som &r allmént spridda i1 samhéllet t.ex. FASS eller
bipacksedeln. Vid offentliggorandet blir likemedlet och tillhérande biverkningar
godtagna i samhillet. ** Detta medfor att likemedelsbiverkningar som redan
offentliggjorts tidigare (kdnda biverkningar) oftast beddms som en systemskada som
inte motiverar ett strikt produktansvar med hénsyn till att produkten inte har en
sikerhetsbrist, 3 § PAL.** Det krivs dock att likemedlets kinda biverkningar stér i
ett rimligt forhallande till medlets positiva verkningar. Domstolarna dr givetvis inte
bundna av vad som framkommit i de ovan nidmnda publikationerna men en domstol
torde dock enbart 1 sidllsynta undantagsfall ha anledning att ifragasitta det
godkidnnande som registreringen innebidr. *°> 1 princip ersitts siledes kinda
biverkningar enligt PAL endast nér tillverkaren inte 1 rimlig omfattning har informerat
om skaderisken och att produkten ddrmed bedéms som defekt p.g.a. dess
instruktionsfel trots att det dr fradga om en systemskada, 3 § PAL. Detta har bekriftats
av Liakemedelsskadendmnden da produktansvar inte ansags foreligga for sddana
biverklzqgglgar som uppkommit till f6ljd av ett registrerat likemedel som ar antecknat 1
FASS.

Det faktum att skadelidande inte kan grunda ett skadestdndsansvar pd PAL for
utvecklingsfel eller systemfel medfor ett moment-22 ldge. Som framgétt 1 kap. 2.2.2
ar en likemedelsbiverkning en skadlig och oavsedd reaktion pa ett likemedel, s.k.
ADR, som antingen &r kédnd eller okind. Nackdelen for skadelidande &r att kénda
biverkningar kan anses som systemskada, vilket lagen undantar enligt 3 § PAL.

2 produktresumén ér foretagets information om likemedlet riktat till forskrivare och personal inom

sjukvérd och apotek. https://lakemedelsverket.se/malgrupp/Allmanhet/Att-anvanda-lakemedel/Las-
bipacksedeln/. (Himtad 2017-03-10).

292 Blomstrand, Brogvist, Lundstrém. 3 kap. Kommentar till produktansvarslagens bestimmelser 3 §
(1992:18), (Zeteo).

293 Nilsson, Nordensson, Oldertz, Vinbok till Carl E. Sturkell (1996), s. 34.

294 Jfr Blomstrand, m.fl., Kommentaren till produktansvarslagen (Zeteo). 5 kap. samspelet mellan olika
ersittningssystem och Nilsson, Festskrift till Ulf K. Nordenson (1999), s. 339.

293 Nilsson, Festskrift till UIf K. Nordenson (1999), s. 339.

2% 8¢ LY 2000:8 och LY 2000:9. Skiilet till att Likemedelsskadenimnden prévade fragan om
produktansvar enligt PAL var att skadelidande begérde erséttning enligt ddvarande § 19 1 1993 érs
villkor for forsidkringen. Villkoret, nuvarande 18 § LFF, innebér kort att om skadestandsansvar
foreligger enligt lag foreligger dven rétt erséttning fran forsdkringen.
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Skador som dr orsakade av biverkningar som inte var kidnda for vetenskapen nér
produkten sattes i omlopp kan anses som en utvecklingsskada vilket &ven undantas, 8
§ 4 pt. PAL. Detta innebir 1 princip att LFF dterstar som det enda alternativet for
ersittning vid uppkommen likemedelsskada for skadelidande.

3.4 Gemensamma fragor om
kausalitetsbedomning och beviskrav

3.4.1 Adekvat kausalitet och orsakssamband

SKL ir en ramlag som endast reglerar vissa grundliggande fragor om skadestand.
Miénga betydelsefulla skadestandsprinciper dr inte lagfdsta utan foljer av allmdnna
rdttsprinciper. Ett exempel pa detta forhallande ar kravet pa adekvat kausalitet.

For ratt till skadestdnd ur SKL fordras adekvat kausalitet mellan en skadebringande
handling och den uppkomna skadan — men detta nimns inte lagen.””’ Det 4r siledes
inte tillrackligt att de objektiva forutsdttningarna for ansvar dr uppfyllda. Det krévs
dessutom att det culpdsa handlandet har orsakat skadan. Detta giller dock dven for
skadestdndsritten 1 allménhet. Om strikt ansvar 1 stéllet gors gillande enligt 3 § PAL
forutsétts pa samma sitt att en bristfallig produkt har orsakat skadan. Om ansvar gors
gillande enligt LFF krdvs det att ett ldkemedel med Overvidgande sannolikhet har
orsakat skadan, 3 § LFF. Kausalitet dr pd sd sitt ett gemensamt villkor for
ersittningsansvar. | detta kapitel behandlas dirfor inledningsvis kausalitetsfragor och
avslutningsvis vilka krav pa bevisning om orsakssamband som stills pa
skadelidande.*”®

I beddmningen av om kravet pd kausalitet &r uppfyllt anvinds termerna tillracklig
och/eller nddvéndig betingelse. Med tillrdcklig betingelse avses att hidndelsen enligt
naturens eller samhéllets ordning hade resulterat i skada. Med nddvéndig betingelse
avses att skadan inte hade uppkommit om den inte féranletts av den forsta hindelsen.
Kausalitetsfragan tar siledes sikte pa forhallandet mellan orsak och verkan.
Adekvanskravet innebér 1 forhallande till kravet pd kausalitet inte bara att handlingen
utgor ett tillrackligt eller nodvéandigt led till skadan, utan dven att hindelseforloppet
var forutsdgbart och pardkneligt. Definitionerna tar sikte pa att beskriva det
forhallande nir resultatet av handlingen dr forutsdgbar. I svensk praxis sker denna
provning med beaktande av all den kunskap som star tillgdnglig vid utredningen.
Bedomningen begrinsas saledes inte till de kunskaper som var tillgdngliga for
skadevéllaren i handlingsdgonblicket.”*’

27 Bengtsson, Strombick. Kommentar till skadestandslagen (1972:207), 1 kap. inledande
bestimmelser, 1:1:2 Forhallandet till annan lagstiftning (Zeteo).

298 Hellner och Radetzki, Skadestandsritt (2014), s. 184.

299 Kritik mot nimnda orsaksanalys har anforts bl.a. av Schultz. Som alternativ foresprakas i stillet
NESS-modellen som fatt visst genomslag i USA: ”Bidrog A:s handling till effekten?”, Medverkade A:s
agerande till skadan?”. Se Schultz, Kausalitet — studier i skadestandsrittslig argumentation (2007) s.
441 f.
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3.4.2 Kausalitetsbedémningen for lakemedelsskador

I samband med kausalitetsbedomningen for ldkemedelsskador maéste det forst
faststéllas om individen intagit ett eller flera ldkemedel. I det forsta fallet, nir endast
ett ldkemedel har givit upphov till personskada, provas kausalitetsfragan genom att
undersoka om ldkemedlet enligt naturens ordning resulterat 1 skada samt om skadan
inte hade uppkommit om den inte foranletts av likemedelsanvindningen. Det ar
skadelidande som bér bevisbordan for att styrka sambandet mellan skadan och en
pastddd skadehidndelse. Fysiska skador torde séllan bereda ndgra bekymmer {or
bevisbedémningen. Psykiska skador kan diremot vara mer svérutredda.?'® Den
omstindigheten att biverkningen dr kdnd enligt gdngse offentliggjorda publikationer
som &r allmént spridda i1 samhéllet t.ex. FASS eller bipacksedeln torde innebédra att
bade tillracklig och nddvéndig betingelse foreligger 1 det enskilda fallet. For okdnda
biverkningar tar beddmningen fasta pa Ovriga omstidndigheter, som exempelvis
lakemedelsdoseringen, tidsintervallet mellan ldkemedelsanvéndningen och uppkomna
skadan samt beaktande av Svriga tinkbara forklaringar till besvéren.”'!

I andra fallet, dvs. nir den skadelidande tagit mer 4n ett ldkemedel, foreligger flera
tinkbara skadeorsaker. I en sddan komplicerad situation maste det utredas om
antingen endast en produkt medfort skada eller om var och en av produkterna i
samverkan utgjort en tillricklig betingelse for skadan (konkurrerande
skadeorsaker).”’* Aven i detta fall maste skadelidande som huvudregel prestera full
bevisning om orsakssambandet mellan skadan och produkten.’'’ Numera har dock
skadelidandes bevisborda ldttats inom vissa omrdden dér bevissvérigheterna é&r
sarskilt framtrddande och det anses omojligt att prestera full bevisning om
orsakssambandet. Ett sddant omrade anses vara ldkemedelsomradet, eftersom
lakemedelsskador anses generellt forenade med svardverskadliga och invecklade
hiandelseforlopp. Exempelvis kan en person som drabbats av hjartinfarkt ha intagit
flera olika likemedel som var for sig eller tillsammans kan ha varit orsak till skadan
men det dr inte mdjligt for den skadelidande att framfora tillrackliga grunder for sitt
yttrande som med absolut visshet klarldgger vad som har vallat skadan. I praxis och
forarbeten har det darfor ansetts att bevisbordan bor lindras 1 sddana situationer nér
individer har skadats i samband med likemedelsanvindning.”"*

LFF:s 3 § innehéller jamforelsevis med det sagda en bevislédttnadsregel som innebar
att om det anses foreligga en generell risk for viss typ av skada till foljd av visst
lakemedel, accepteras orsakssamband (kausalitet) 1 det enskilda fallet. Om det har
klargjorts 1 det enskilda fallet att ett visst ldkemedel generellt sett kan orsaka viss typ

219 Hellner och Radetzki, Skadestandsritt (2014), s. 141.

I Blomstrand, Brogvist, Lundstrém. 3 kap. Kommentar till produktansvarslagens bestimmelser
(1992:18), (Zeteo).

212 Statistikdatabasen for likemedel som publicerats av Socialstyrelsen visade under 2016 att mén och
kvinnor i hela riket i alderskategorin 0-85+ fatt utskrivet 11 070 lakemedel pa recept per 1 000
invénare. P4 individniva motsvarar detta ca 11 utskrivna ldkemedel per individ i samhéllet. Antalet
utskrivna recept okar i takt med &ldern pé individerna héjs. T aldern 20-24 skrivs det ut ca 3 recept per
individ for att sedan 6ka med en enhet vart 10 ar.
http://www.socialstyrelsen.se/statistik/statistikdatabas/lakemedel (Himtad 2017-03-02).

213 Hellner och Radetzki, Skadestandsritt (2014), s. 186 ff.

214 Se nedan for en nidrmare redogdrelse av Leo-malet, NJA 1982 s. 421, och uttalanden i forarbetena
till produktansvarslagen.
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av skada, foreligger s.k. statistisk kausalitet.*'” Detta innebir att i de situationer dér
tva ldkemedel kan ha givit upphov till skada behover skadelidande inte klarldgga
vilket lakemedel som utgor skadeorsaken. I detta avseende kan situationen jamforas
med de fall ddr ndgon bér ansvar for anonym culpa, dvs. skadelidande behdver inte
identifiera en culpds ldkemedelstillverkare utan endast visa med Overvigande
sannolikhet att skadan uppkommit till f6ljd av ldkemedelsanvindning samt att denna
orsak 4r mer sannolik n nigon annan tinkbar forklaring till skadan.?'®

Varken 1 SKL eller PAL éterfinns en bevislittnadsregel som motsvarar LFF:s 3 §.
Produktansvarsdirektivet 85/374/EEG art. 4 innehdller emellertid en uttrycklig
bestimmelse som stadgar att skadelidande bdr bevisbordan for savil skadan och
defekten samt orsakssambandet mellan defekten och skadan. Artikelns materiella
innehdll 4r pa inget sitt frimmande for svensk skadestdndsritt utan star i
overensstimmelse med vad som 1 allmédnhet giller om bevisbordans placering.
Déremot saknas ledning 1 direktivet betrdffande vilken grad av sannolikhet som
fordras for att beviskravet ska vara uppfyllt. Det har 6verldimnats pa medlemsstaterna
att besluta om bevisvirderingsfrdgor 1 enlighet med deras lagstiftning. SKL och PAL
bygger pd huvudregeln 1 svensk skadestandsrdtt som innebdr att den som bér
bevisbordan for visst sakforhallande maste prestera full bevisning och ddrmed styrka
sitt pastdende. Bevisbordans placering faller pd den som begér erséttning och
skadelidande méste ddrmed bevisa att rétten till skadestdnd foreligger. Med hansyn
till att dessa skadestdndsrittsliga principer ar sd sjdlvklara har lagstiftaren ansett att
det saknas behov att infora ndgon sérskild regel om detta forhdllande 1
skadestandsrittsliga forfattningar.”'’

3.4.3 HD:s bevisléttnadsregel for lakemedelsskador i Leo-

malet

Trots att huvudregeln 1 svensk skadestdndsritt anger att skadelidande ska styrka sin
sak kan det vara omgjligt att prestera full bevisning om ett orsakssamband inom vissa
skadeomraden. Enligt HD anses ldkemedelsskador utgéra ett exempel pa ett sadant
omrade. HD tillampade darfor en regel om bevisléttnad 1 ett fall om produktskada déar
ett ldkemedel pastods ha orsakat skada, NJA 1982 s. 421 (Leo-malet). HD utformade
bevisregeln sa att skadelidande har uppfyllt sin bevisborda avseende ett yrkat
orsakssamband, ndr det visas att ett ldkemedel anses klart mer sannolikt som
skadeorsak 4n nagon annan tankbar forklaring som givits i mélet.*'®

Ett justitierad tillade for egen del 1 ett sdrskilt yttrande 1 NJA 1991 s. 481 att en
tolkning av den nimnda bevisregeln borde innebéra att skadelidandes pastaenden inte
bara ska framstd som klart mera sannolikt 4n ndgot annat pastdende utan ocksa
sannolikt i absolut mening, dvs. ha en sannolikhet pa mer dn 50 %.2"° Skilet till att
beviskravet bor sinkas vid likemedelsskador var enligt HD é&r att det ofta kan vara
omdjligt for skadelidande att ldgga fram full bevisning. Likemedelsskador
kdnnetecknas av svardverskadliga och invecklade hindelseforlopp som beror

213 Blomstrand, Brogvist, Lundstrém. 5 kap. samspelet mellan olika ersittningssystem. Kommentaren
till produktansvarslagen (Zeteo).

>1%Se Nilsson i Festskrift till UIf K. Nordenson, 1999, s. 342 f.

21" Blomstrand, Brogvist, Lundstrém. 5 kap. samspelet mellan olika ersittningssystem. Kommentaren
till produktansvarslagen (Zeteo).

218 Se andra rittsfall dar HD tillimpat samma bevisregel i NJA 1981 s. 622 och 1991 s. 481.

219 Jfr justR Edvard Nilssons sirskilda yttrande i rattsfallet NJA 1991 s. 481.
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komplicerade tekniska och vetenskapliga problem dér sakkunniga kan ha skilda
uppfattningar. Om skadelidande maste prestera full bevisning dven 1 dessa fall skulle
mojligheten till erséttning vara ytterst marginell. Trots att domstolen tilldimpade en
regel om bevislittnad, ogillades kirandenas talan.**’

Leo-mélet utgor det enda rittsfallet 1 svensk praxis dir HD har behandlat ett yrkade
om skadestind dér kravet pa ersittning grundats pa att skadan skulle ha orsakats av ett
lakemedel. En fradga i NJA 1982 s. 421 var om ett orsakssammanhang foreldg mellan
de pastadda skadorna och det utpekade likemedlet. Réttsfallet illustrerar dels fragan
om ldkemedelstillverkares culpa, dels om fragor om orsakssammanhang.

HD:s majoritet ansag inte att skadelidande lyckats styrka att likemedlet (Kontrast U)
kunde anses klart mer sannolikt ha orsakat de aberopade skadorna dn andra tdnkbara
forklaring som framkommit 1 mélet. Det var inte utrett av skadelidande att skadorna
hade uppkommit genom samverkan mellan anestesimedlet och kontrastmedlet. Aven
om kontrastmedlet kunde anses som sannolik skadeorsak géllde detta dven
anestesimedlen, varfor talan ogillades av HD:s majoritet. Jimforelsevis fann daremot
HD:s minoritet att orsakssammanhang forelag mellan kontrastmedlet och skadan med
stod av att medlet utgjort en nédviandig betingelse for skadan. Till skillnad frdn HD:s
majoritet ansdg minoriteten att dven om det inte kan sédkerstdllas att medlet enligt
naturens ordning hade resulterat i skada (tillricklig betingelse), hade skadan inte
uppkommit om den inte fOranletts av injiceringen av medlet (nddvindig
betingelse).”*! Detta innebir att nir olika hindelser samverkar behdver en enskilds
lakemedelstillverkares véllande inte vara “huvudorsak™ utan skadestdndsansvar
aktualiseras dven ndr vallandet utgjort ett nddvéndigt led 1 den sammanlagda
orsaken.””? Minoriteten ogillade emellertid yrkandet med hénvisning till att AB Leo
inte varit culpost.

Hellner och Radetzki anser att HD:s dom ar hdrd mot skadelidande. Forfattarna
hdvdar att dven om skadelidande hade riktat ett yrkande mot tillverkarna av
anestesimedlen hade troligen talan ogillats. Utgangen 1 tvisten medfor att trots
skadelidande de facto skadats av antingen kontrastmedlet eller anestesimedlen skulle
ett skadestdndsyrkande ogillas mot bada tillverkarna. Problemet bestir 1 att
beviskravet pa klar sannolikhetsovervikt sdtter skadelidande 1 en omdgjlig position att
med framging fa bifall med ett skadestdndsyrkande med stdd av SKL 1 de fall
individen nir intagit mer 4n ett likemedel.***

3.4.4 Géller &ven bevisléttnadsregeln for

ldkemedelsskador vid tilldmpningen av PAL?

PAL saknar bestimmelser om vilka beviskrav som stélls pa orsakssambandet mellan
en sdkerhetsbrist och en skada. I forarbetena uttalades det att lagen inte bor reglera
frigor om beviskrav utan 1 stéllet bor det Gverlimnas &t rittstillimpningen att
bestimma hur stark bevisning som fordras i det enskilda fallet.”** Det finns dock inget

220 Se majoritetens domskil i NJA 1982 s. 421. Uppfattningen delas dven i forarbetena till
produktansvarslagen, se vidare i prop. 1990/91:197 s. 64 ff.

2! Schultz, Kausalitet — studier i skadestandsrittslig argumentation (2007) s. 441 f,

222 Hellner och Radetzki, Skadestandsritt (2014), s. 203.

22 Hellner och Radetzki, Skadestandsritt (2014), s. 191.

224 Prop. 1990/91:197 s. 64. Riksdagen har avvisat att uttala sig om vilka beviskrav som bér stillas, bet.
1991/92:LU14 s. 15.
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prejudicerande avgorande fran HD dar domstolen fétt anledning att yttra sig om vilka
beviskrav som giller vid tilldimpningen av PAL. I kommentaren och forarbetena till
lagen uttalas att kraven pd den bevisning som fordras for att skadelidande ska anses
ha uppfyllt sin bevisskyldighet maste beakta vad som ar rimligt med hénsyn till
mojligheterna att utreda orsakssambandet i det enskilda fallet. HD:s ovan redogjorde
yttrande 1 Leo-mélet anses darfor vara prejudicerande for rittstillampningens
bevisvirdering vid drende nir likemedelsskada aktualiseras.**

En annan intressant fraga som &dven lyfts fram 1 kommentaren och forarbetena till
PAL ar 1 vilken utstrickning miljobalken (1998:808, MB) kan fi betydelse for
bevisvirderingen 1 samband med produktskador. I MB:s kapitel om skadestand for
vissa miljoskador finns en sérskild regel om bevislittnad, 32 kap. 3 § 3 st
Bestammelsen stadgar att en skada ska anses ha orsakats genom en storning, t.ex.
fororening av vatten, luft eller mark, om foreligger 6vervigande sannolikhet for ett
sadant orsakssamband. Bevisregeln medfor att det inte forutsitts av skadelidande att
prestera full bevisning om orsakssambandet mellan en héndelse och intriffad skada.
Det ar tillrackligt att skadelidande visar att det foreligger 6vervdgande sannolikhet for
ett sidant orsakssamband.**

Trots att beviskravet i MB:s skadestdndsregler har formulerats annorlunda én den
terminologi HD anvénde sig av 1 sina domskél 1 Leo-mélet torde lagstiftaren inte ha
avsett nagon egentlig skillnad i sak.*>’ I forarbetena till miljoskadelagen (1986:225)
framholls det vad giller tillimpningen av bevisregeln inom omrdden utanfor
miljoskadeomradet att ’en lagregel av detta slag bor kunna tillampas analogt 1 andra
motsvarande skadesituationer, t.ex. vid produktskador dér en sddan regel redan vunnit
insteg i domstolspraxis.””*® I forarbetena till PAL beaktades ovan étergivna uttalande
frdn propositionen till MB och slutsatsen blev att en motsvarande bevislittnadsregel
inte behdvde inforas i1 lagen. Det forklarades att gillande réitt redan innehdll
bevisléttnadsregler som aktualiseras vid skador som foranleder bevissvarigheter. Med
hinsyn till att regeln 1 32 kap. 3 § 3 st. MB kan tillimpas analogt utanfor
miljoskadeomradet, t.ex. vid produktskador, samt att beviskravet bor kunna sdnkas pa
motsvarande sitt dven vid tilldampningen av PAL efter Leo-mélet saknades skl att
infora en bevislittnadsregel i PAL.**

3.5 Lakemedelsforsakringen

3.5.1 Férutséttningar fér erséttning fran LFF

Som framkommit inledningsvis har den som skadats av ett likemedel tre mojligheter
till ersittning — SKL, PAL och LFF. Om valet faller pa forsdkringen kan skadelidande
pa ett smidigt och kostnadsfritt sdtt f4 sin skada reglerad utan att behova gi via
domstolarna. Vid inkommen anmélan foretar forsdkringsbolaget en utredning mot
bakgrund av om skada dr orsakad av ett likemedel som &r avsedd att forbrukas pa den

225 Ifr prop. 1990/91:197 s. 65 f och Blomstrand, Broqvist, Lundstrém. 3 kap. Kommentar till
produktansvarslagens bestimmelser, (1992:18), (Zeteo).

22 Blomstrand, Brogvist, Lundstrém. 3 kap. Kommentar till produktansvarslagens bestimmelser,
(1992:18), (Zeteo).

227 Se prop. 1985/86:83 s. 30 och 46.

228 S prop. 1985/86:83 s. 30.

22 Se prop. 1990/91:197 s. 65 ff.
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svenska marknaden, 1 § LFF. Forutsittningarna for att erhdlla ersittning fran LFF &r
saledes att produkten utgor ett likemedel 1 forsdkringens mening, att likemedlet
producerats av ett foretag som frivilligt ingétt 1 deldgarskapet for LFF Service AB
samt att lakemedlet ar avsett att forbrukas pa den svenska marknaden 1 och 2 §§ LFF.

Inom LFF tillimpas ett likadant ldkemedelsbegrepp som i ldkemedelslagen men med
vissa undantag, 2 § LFF. Med likemedel avses sddana substanser som dr avsedda att
tillféras manniskor for att forebygga, pavisa, lindra eller bota sjukdom eller symtom
pa sjukdom eller att anvindas 1 likartat syfte. Forsdkringen omfattar dock inte skada
orsakad av naturléikemedelzm, traditionella vixtbaserade léikemedelm, vissa utvértes
likemedel>” eller homeopatiska likemedel®*, 2 § LFF. Undantaget i 2 § LFF medfor
forsdkringens ldkemedelsbegrepp far en begrinsad innebérd 1 forhallande till
lagstiftningen. I lakemedelsskadendmndens praxis dr det emellertid inte vanligt att ett
ansprdk om erséttning nekas med stod av att produkten inte utgor ett likemedel.

Sedan ar 1978 har nimnden endast provat ett fall avseende om en produkt skulle
anses utgora ett ladkemedel 1 forsdkringens mening. I LY 2010:1 var sakforhallandet
att en patient hade fatt recept pa en p-stav som sedan sattes in av en ldkare, varefter
skada i1 form av en oonskad graviditet hade uppkommit. Fragan 1 drendet var om P-
staven utgjorde ett lidkemedel enligt 1 och 2 §§ LFF. Av utredningen 1 drendet
framgick det att den p-stav som sattes in saknade aktiv substans och varit avsedd for
utbildning, en sk. placebostav®*. Av 2 § LFF foljer att placebo omfattas av
forsdkringen fOrutsatt att produkten anvénts 1 klinisk provning. I det aktuella drendet
var det inte frdga om en sddan provning och nidmnden konstaterade den anmilda
skadan 1 form av oodnskad graviditet inte hade uppkommit genom anvidndning av
lakemedel, sd som begreppet definieras 1 2 § LFF.

Den andra forutsittningen for att erhélla erséttning frdn LFF &r att likemedlet som
orsakat skada har producerats av ett foretag som frivilligt ingétt 1 deldgarskapet for
LFF Service AB.”*° Bakom LFF stir bla. forskande likemedelsbolag, parallell-
importdrer, Apoteket AB samt olika utvecklingsbolag. Sannolikheten att en
lakemedelsskada ar orsakad av ett ldkemedel som omfattas av LFF dr mycket hog.
Under 4r 2017 omfattas 1dkemedel motsvarande 99 procent av det totala forsiljning-

20 Naturlikemedel karakteriseras av bestandsdelar som utgdrs av en djurdel, bakteriekultur, mineral,
salt eller saltlosning och far inte vara alltfor bearbetade. Naturlakemedel &r receptfria och avsedda for
egenvard, Kommentaren till tagandet 2 § 2017-01-01.

2! Traditionella viixtbaserade humanlikemedel (TVBL) bestar av vixtbaserat material som kan
innehalla vitaminer och/eller mineraler. TVBL é&r receptfria och avsedda for egenvard. Kommentaren
till atagandet 2 § 2017-01-01.

221 gruppen vissa utvirtes likemedel (VUM) ingér vil beprovade produkter som ir avsedda for
behandling av enklare sjukdomstillstand, d.v.s. lampliga for egenvard sdsom sarsalvor, antiseptiska
medel, liniment, inandningsoljor och dylikt. Kommentaren till tagandet 2 § 2017-01-01.

33 Btt homeopatiskt likemedel ér ett medel som framstillts enligt en erkdnd homeopatisk metod och
som inte pastas ha ett visst medicinskt anvindningsomrade och som dr avsedd for yttre bruk eller att
intas genom munnen. Kommentaren till atagandet 2 § 2017-01-01.

% Inom medicinen bendmning p& nigot som anvinds i en behandlingsitgéird men som inte anses ha
nagon reell biologisk effekt pa en sjukdomsprocess eller pa sjukdomssymtom (skenbehandling).
Nationalencyklopedin, placebo. http://www.ne.se.ludwig.lub.lu.se/uppslagsverk/encyklopedi/lang/place
bo(hdmtad 2017-05-14).

33 Se mer om hur denna process sker i kap. 2.4.3.
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svirdet 1 Sverige av forsdkringen. Vilka ldkemedel som omfattas av LFF framgar av
FASS och forsikringens register 6ver deldgare.”*®

Geografiskt omfattar forsdkringen skador som orsakats av ldkemedel som deldgare 1
LFF Service AB erbjudit konsumenter i Sverige. Vid forsédljningen inom den svenska
marknaden madste tillverkaren ha tillstind att bedriva detaljhandel enligt lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel eller har anmélt forsdljning av vissa receptfria
lakemedel till Lakemedelsverket i enlighet med lagen (2009:730) om handel med
vissa receptfria likemedel. Atagandet omfattar sdledes endast likemedel som
tillhandahéllits for forbrukning i1 Sverige. Detta innebér att dtagandet inte omfattar
parallellexport, dvs. likemedel som exporteras fran Sverige till slutférbrukare i
utlandet. Atagandet giller dock oberoende av om den skadade ir svensk medborgare
eller ej och utan héinsyn till om skadan visat sig nir den skadade befann sig inom eller
utom Sverige.**’

3.5.2 LFF:s skadebegrepp

3.5.2.1 Lakemedelsskada

I villkoret till 3 § LFF definieras likemedelsskada som personskada, vilken med
overvdgande sannolikhet uppkommit genom medicinering eller annan anvéndning av
lakemedel 1 sjuk- och hilsovardande syfte eller 1 klinisk provning av nya ldkemedel.
Forsdkringsvillkorets utformning medfor att ersittning kan ldmnas dven om skadan
inte beror pd ndgon sdkerhetsbrist hos ldkemedlet eller culpa hos tillverkaren. LFF ér 1

detta avseende en s.k. “no-fault forsikring”.**®

I 3 § LFF anges att begreppet personskada har samma innebdrd som SKL och PAL,
dvs. att till personskada riknas saledes bade kroppsliga och psykiska defekttillstind
som kan uppkomma pd minniskokroppen med medicinsk pavisbar effekt. 2>
Likemedelsskadenimnden har 1 ett flertal avgoranden provat frdgan om
ersdttningsgill personskada foreligger enligt LFF:s villkor. Det dr framst psykiska
defekttillstdnd som varit foremal for tolkning av begreppet personskada 1 nimndens
praxis. Om individen har drabbats av fysiska defekttillstind foranleder detta oftast
inga bekymmer att faststélla om personskada foreligger eller ej enligt 3 § LFF.

Forsdkringen innehdller ett kompletterande villkor som medfor en utvidgning av
lakemedelsskadebegreppet 1 3 § LFF. Villkoret innebdr att om skadestdndsansvar
foreligger enligt lag foreligger dven rétt till ersittning fran forsakringen, 18 § LFF. Pa
detta vis kan personskador som har orsakats av likemedel, och som inte omfattas av 3
§ LFF, bli ersatta. Teoretiskt sett innebédr detta att om skadevallaren anses culpds
enligt 2 kap. 1 § SKL eller ldkemedlet belastas av en sékerhetsbrist enligt 1 och 3 §§
PAL, men samtidigt inte uppfyller kravet pa att utgora en lakemedelsskada enligt 3 §
LFF, kan ersittning 4ndd utgd frdn LFF. Dessa exceptionella situationer avser

236 Se www.FASS.se och http://Iff.se/om-lakemedelsforsakringen/delagare-i-1ff/. (hdmtad 2017-05-15).
27 Nilsson i Festskrift till UIf K. Nordenson (1999), s. 341.

28 Hellner och Radetzki, Skadestandsritt (2014), s. 305.

239 K ommentaren till tagandet 3 §. For begreppet personskada anvinder Likemedelsskadenimnden
ibland termerna anatomiska skador eller patofysiologiska rubbningar, Se bl.a. LY 1989:5.
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huvudsakligen skador som beror péd utebliven effekt hos ldkemedel -eller
likemedelsberoende, dvs. skador som undantas enligt forsikringens villkor 3 § 2 st.**°

Det ér tinkbart att det exempelvis enligt PAL foreligger ett ansvar for skador som
uppkommit p.g.a. utebliven effekt hos lakemedlet eller 1ikemedelsberoende, forutsatt
att produkten belastas av en sdkerhetsbrist med hansyn till att ldkemedlet inte ar sa
siker som konsumenten bor kunna forvinta sig.”*' Om detta forhallande aktualiseras
foljer det av 18 § LFF att endast villkoren 1 2 § om vad som ska anses vara ldkemedel,
9 och 10 §§ om hogsta ersdttningsbelopp och 19 § om atagandets omfattning 1 tiden ar
tillimpbara. Foljaktligen forlorar skadelidande mdjligheten att dberopa bevisléttnads-
regeln 1 3 § och 1 stéllet rader allménna regler gillande beviskrav samt, betraffande
produktansvar, att likemedlet har en sikerhetsbrist.***

Dessa omsténdigheter har medfort att villkorets relevans har marginell betydelse. Det
angivna exemplifieras av ndmndens praxis diar 18 § endast har varit foremal for
provning 1 ett drende. I LY 2010:2 fann ndmnden att de allvarliga hudutslag som
Nicorette depaplaster orsakat en individ inte utgjorde produktskada enligt PAL och
ersittning nekades dven enligt 18 § LFF. Jamforelsevis kan det nimnas att 1 de
drenden diar ndmnden har provat fragan om ldkemedelsberoende utgjort en
ersdttningsgill skada har nimnden svarat nekande med stod av 3 § LFF. Mgjligtvis
innebdr sdledes 18 § LFF endast en teoretisk mdjlighet for individer att begéra
erséittnir;%men villkoret torde inte aktualiseras med hénsyn till de bevisregler villkoret
medfor.

3.5.2.2 Ldkemedelsskadenédmndens avgbranden avseende

begreppet "ldékemedelsskada”

De drenden som provats avseende psykiska skador handlar i de flesta fall om rétten
till ersattning for psykiskt lidande till £6]jd av rykten eller oro samt psykiskt lidande
till foljd av anhorigs bortgang.*** Att sadana skador inte alltid ersitts framgér bl.a. av
LY 1996:24. 1 drendet uttalade ndmnden att det psykiska lidande och obehag som
uppstatt till foljd av rykte om personlighetsfordndring 1 samband med
ladkemedelsanvdndning inte var en erséttningsgill personskada. Med anledning av tva
drenden, LY 1997:12 och 13, provade ndmnden under 1997 om ersdttningsgill
personskada foreldg for uppkommen psykisk oro. Individerna 1 &drendet led av
blédarsjuka som behandlades med ett koagulationsfaktorkoncentrat**® som orsakade
kronisk hepatit C. Individernas psykiska oro for risken att ldkemedelsskadan skulle
forvirras bedomdes inte vara av sddan beskaffenhet att den kunde betraktas som
personskada. Nimnden kom fram till en annan bedomning 1 LY 2000:3 dér patienten 1
drendet forst hade drabbats av en akut psykos 1 samband med likemedelsanvdndning,

240 K ommentaren till tagandet 18 §.

21 Se mer om hur denna bedémning sker i kap. 3.3.3 Strikt ansvar i PAL.

242 K ommentaren till tagandet 18 §.

8 Eor vidare lasning i namndens praxis om likemedelsberoende utgdr en ersittningsgill skada enligt 3
§ LFF, se LY 1992:1, 2000:2 och 2001:6.

M Jfr LY 1994:3, 1996:24, 1996:28, 1997:12, 1997:13, 1999:8, 2001:1 och 2009:9.

5 K oagulationsfaktorkoncentrat utgdrs av likemedel som behandlar hemofili (klassisk blodarsjuka
eller von Willebrands sjukdom). Lakemedlet 6kar koagulationsaktiviteten och motverkar bildning av
defekta molekyler i blodkropparna. Nationalencyklopedin, hemofili.
http://www.ne.se/uppslagsverk/encyklopedi/lang/hemofili (hdmtad 2017-03-23).
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varefter patientens oro for att pd nytt drabbas av sddan psykos ansetts utgdra en
medicinskt pavisbar ldkemedelsskada.

Néamndens instillning har véxlat betrdffande bendgenheten att kategorisera psykisk
oro som personskada. Detta har medfort att 1 de fall nér individer lider av en ridsla att
uppkommen skada ska forvérras dr det inte mojligt att dra nadgon entydig slutsats nér
ersittningsgill skada foreligger.”*® Sammantaget torde dock ersittningsgill psykisk
skada endast foreligga nir individens oro har en medicinskt péavisbar effekt. Denna
troskel innebdr att allménna kénslor av rddsla och obehag som envar kan kidnna vid
uppkommen skada normalt bortfaller. Ndmnden har uttalat att medicinskt pédvisbar
effekt kan foreligga om skadelidande blir sjukskriven eller behandlas med terapi
p.g.a. det psykiska lidandet.**’

Synen pa de psykiska skador som uppkommer 1 samband med anhorigs bortgang har
varit foremél for omfattande fordndringar sedan forsékringens tillkomst 1978. I LY
1994:3 uttalade ndmnden att den psykiska depression som uppkommit hos anhorig till
foljd av avliden nidrstdiende som smittats av hivvirus 1 samband med
lakemedelsanvidndning inte var en erséttningsgill personskada. Namnden kom fram
till samma slutsats 1 LY 1996:28 dir det saknades mojlighet att 1dmna erséttning till
efterlevande for psykiskt lidande till foljd av overfort hivvirus 1 samband med
ladkemedelsanvédndning.

Som ett led 1 LFF:s mal att forbéttra skadelidandes stillning infordes ett nytt villkor
2007 1 art. 8.4 LFF som medfor en mdjlighet till ersdttning till anhorig som stod den
avlidne sérskilt néra, jfr 5 kap. 2 § 3 st. SKL. I LY 2008:9 beviljade ndmnden
ersdttning till anhorig for psykiskt lidande trots att hon inte tillhort samma hushéll
som den avlidne. Med anledning av ett dodsfall till foljd av ldkemedelsbehandling
begirde den avlidne patientens syster erséttning for det psykiska lidande som
uppkommit. Systern angav att hon och den avlidne brodern hade ett nidra band da de
under de senaste 10 dren har haft daglig kontakt samt att hon hade hjélpt brodern med
tvitt och hygien. I de forarbeten som legat grund till bestimmelsen 1 5 kap. 2 § 3 st.
SKL framhalls att rdtten till ersdttning uppkommer om den anhdrig statt den avlidna
sarskilt ndra. Harmed &syftas make, partner, sambo, barn och fordldrar i samma
hushall.>** T NJA 2000 s. 521 uttalade HD att vid situationer nér nirstdende inte r
bosatt 1 samma hushéll med den avlidne bor erséttning endast utgd om sérskilda
omstandigheter foreligger p.g.a. en ndrmare gemenskap dn vad som dr normalt mellan
syskon.”*” Likemedelsndmnden ansig att sidan gemenskap forelig och beviljade
systern ersittning for hennes psykiska lidande.*°

3.5.3 LFF:s krav pa orsakssamband

3.5.3.1 Overvdgande sannolikhet
En forutséttning for att erséttning for ldkemedelsskada ska utgé enligt forsdkringen ar
att personskadan med Overvidgande sannolikhet uppkommit till f6ljd av

20 1y LY 1997:12, 1997:13, 2000:3 och 2001:1.

7 Se exempelvis nimndens yttrande i LY 2000:3 och 2001:1.
28 prop. 2000/01:68, s. 72.

9 S majoritetens domskil i NJA 2000 s. 521.

298¢ vidare i LY 2008:9.
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ladkemedelsanvdndning, 3 § LFF. Kravet pa att personskadan med overvigande
sannolikhet har uppkommit genom anvidndning av ldkemedel 4r en fOrmanlig
bevisregel for skadelidande. Anses det foreligga en generell risk for viss typ av skada
till f6ljd av visst ldkemedel, accepteras orsakssamband (kausalitet) 1 det enskilda
fallet. Detta innebér att for de icke ovanliga situationer dér tvd ldkemedel kan ha givit
upphov till skada behover skadelidande inte klarligga vilket ldkemedel som utgor
skadeorsaken.”' I detta avseende rader ansvar for anonym culpa, dvs. skadelidande
behover inte identifiera en culpds ldkemedelstillverkare utan endast visa med
overviagande sannolikhet att skadan uppkommit till f6ljd av likemedelsanvdndning
samt att denna orsak dr mer sannolik 4n ndgon annan tinkbar forklaring till skadan.?

3.5.3.2 Ldkemedelsskadendmndens avgbranden avseende

begreppet "6vervdgande sannolikhet”

Lakemedelsskadendmnden har 1 flertalet avgéranden provat fragan om overvdgande
sannolikhet foreligger enligt forsédkringens villkor, 3 § LFF.** Vid provningen om
orsakssamband foreligger i det enskilda fallet fasts avgdérande vikt vid det tidsméssiga
sambandet. Skada som uppstar i ndra anslutning till intaget av ldkemedel utgdr en
indikation pa att orsakssamband foreligger. Jamforelsevis utgdér den omstindigheten
att ingen biverkan har uppkommit trots en ldngtgdende ldkemedelskonsumtion att
orsakssamband inte foreligger.**

I LY 1984:1 ansdg ndmnden att Overvdgande sannolikhet inte foreldg mellan
ogonsjukdom och intag av kortisonldkemedel d& endast en liten méngd intagits och
skadan uppenbarat sig forst sex ménader efter det att likemedelsanvdndningen
upphort. Liknande resonemang forde ndmnden 1 LY 1998:5 dir hudbesvédr som
uppkommit i anslutning till behandling med antimykotikum® inte ansigs med
overviagande sannolikhet ha orsakats genom ldkemedelsanvindningen, eftersom andra
forklaringar till besviren ocksa var tdnkbara och besvdren kvarstatt lang tid efter det
att behandlingen avslutats.

I LY 2010:8 ansdg dock ndmnden att samband foreldg mellan likemedelsanvindning
mot Parkinsons sjukdom och spelberoende. Namnden tog fasta pd det faktum att
spelberoendet 6kat i1 takt med att ldkemedlen successivt 6kat 1 dos sedan 2006 samt att
samtliga likemedels FASS-text inneholl upplysningar om risken for spelmani. I
drendet behdvde det darfor inte klarliggas vilket av likemedlen som utgjorde
skadeorsaken utan orsakssamband foreldg med hédnsyn till konstaterad risk for
spelmani till foljd av ldkemedelsanvdndning. Namndens sambandsbeddémning tar
saledes fasta pd ldkemedelsdoseringen, tidsintervallet mellan ldkemedels-
anvdndningen och uppkomna skadan samt beaktande av dvriga tdnkbara forklaringar
till besviren.

Néamnden har dven 1 sin praxis tagit stillning till vad som géller nir det ar statistiskt

21 Jfr med NJA 1982 s. 421 dir skadelidande misslyckades att styrka vilket av likemedlen som orsakat

skadan.

>%2 Se Nilsson i Festskrift till UIf K. Nordenson, 1999, s. 342 f.

23 Termen som Likemedelsskadendmnden anvénder i dess yttranden 4r “sambandsbeddmning”.

2% K ommentaren till tagandet 3 §.

233 Ett antimykotikum &r ett svampdddande medel. Jfr med LY 1998:5 dir patienten behandlades med
Lamisil for nagelsvamp. Nationalencyklopedin, antimykotikum.
http://www.ne.se/uppslagsverk/encyklopedi/lang/antimykotikum (hdmtad 2017-03-23).
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sdkerstdllt enligt FASS eller annan vetenskaplig skrift att behandling med visst
likemedel innebir en dkad risk for att utveckla skada.”>® I LY 1998:14 fann nimnden
att trots en statistiskt sékerstélld risk pa fem procent for att utveckla brostcancer vid
anvindning av Ostrogenpreparat kunde det inte generellt presumeras ett
orsakssamband mellan brdstcancer och Gstrogenbehandling. I LY 2002:6 var den
statistiska sdkerstillda risken pa omkring 13 procent men dven i detta fall nekade
nimnden anmadlaren ersittning. Namnden har siledes konstaterat att enbart den
omstandigheten att det foreligger en statistik sdkerstdlld risk kan det inte generellt
presumeras att det finns ett orsakssamband mellan skadan och ldkemedels-
behandlingen. For att det 1 ett enskilt fall ska kunna antas att ett sddant samband é&r
overviagande sannolikt krivs att detta antagande har stdd 1 andra omstédndigheter som
exempelvis ldkemedelsdoseringen eller kort tidsintervall mellan ldkemedels-
anvindningen och uppkomna skadan.”’

3.5.4 Undantag fran ansvar fér ldkemedelsskador i 3-9 §§
LFF

3.5.4.1 Inledning

Trots den vidstrackta definitionen av ldkemedelsskada uppstédller LFF ett flertal
villkor som begréinsar rétten till ersdttning. En likemedelsskada anses inte foreligga
ndr skadan beror pad utebliven effekt hos ldkemedlet, och inte heller vid
lakemedelsberoende. Detsamma géller ifrdga om skada som uppstétt vid oldmplig
verksamhet med hinsyn till ldkemedlets egenskaper, samt skador som omfattas av
patientskadelagen (1996:799), och om skadeperioden understiger en manad, skador
orsakade av receptbelagt ldkemedel som anvinds av en annan dn den receptet avser
eller skadan har uppstétt till f61jd av uppenbart missbruk av likemedel (medvallande),
3-7 §§ LFF.

3.5.4.2 Utebliven effekt

Avsikten med konsumtion av ldkemedel ar att forhindra utvecklingen av en sjukdom
eller annat icke Onskvért besviar. Om ldkemedlet saknar de egenskaper som fordras for
att komma till ritta med sjukdomssymptomen foreligger s.k. utebliven effekt. Det
forhallande att en individ exempelvis anvénder ett preventivmedel som visar sig vara
overksamt anses normalt inte som en likemedelsskada.**®

LFF:s villkor omfattar saledes inte de skador som uppstar till foljd av att ldkemedel
saknar avsedd effekt, 3 § 2 st. LFF.*’ For produktskador med utebliven effekt r det
mer fordelaktigt for skadelidande att begéra ersittning enligt PAL. Om det kan
faststillas att ldkemedlet inte dr sa sdkert som skéligen kan forvéntas p.g.a. en
sakerhetsbrist (den uteblivna effekten kan bero pa ett tillverknings- eller
instruktionsfel) kan produktansvar foreligga, 3 § PAL. I sddana situationer kan det
dock uppkomma svéra bevisfragor géllande orsakssambanden dér skadelidande dels

20 Se bla. LY 1979:2, 1979:4, 1979:5, 1979:6, 1980:1, 1980:11, 1998:14 och 2002:6.
>7Se bl.a. LY 1998:14 och 2002:6.

28 Se exempelvis redogdrelsen av LY 2010:1 i kap. 3.5.1.

%9 K ommentaren till tagandet 3 §.
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maste styrka att ldkemedlet inte tillgodoser den utlovade effekten, dels att ett
likemedel med avsedd effekt hade forhindrat skadan i det enskilda fallet.**

3.5.4.3 Oléamplig sysselséttning i samband med

lakemedelskonsumtion

Vissa aktiviteter kan vara oldmpliga att utféra i samband med ldkemedelsanvéndning.
Exempelvis kan ldkemedlets avsedda effekt eller biverkning medféra nedsatt
reaktionsforméga och yrsel. Om en individ beslutar att kora bil eller ta en badtur efter
intag av lugnande preparat/somnmedel ersitts inte eventuella skador som uppkommit
1 samband med siddan aktivitet som individer p.g.a. likemedlet borde avstétt ifrdn, 3 §
2 st. LFF. Aven de skador som uppkommit i samband med att likemedlet anviints pa
ett uppenbart felaktigt sitt vid medveten 6verdosering eller Gveranvandning, dvs.
lakemedelsberoende, ersitts inte enligt 3 § 2 st. LFF.

3.5.4.4 Skada som uppkommit genom olamplig

lakemedelskonsumtion

Ersdttning for likemedelsskada kan jamkas om skadelidande medverkat till skadan
genom vardsloshet, 7 § LFF. Individers vardsloshet bedoms 1 forhallande till vilken
utstrickning ldkemedelstillverkare uppfyllt kravet pa god likemedelsinformation. I
den man brister foreligger 1 ldkemedelstillverkares informationsplikt om hur
ladkemedel ska anvdndas eller konsumeras Okar kravet pd individers vardsloshet.
Omvént forutsitts det att individer réttar sig efter de instruktioner som foljer av
lakemedelsforpackningarna avseende skriftliga doseringsanvisningar, om likemedlet
kan tas med eller utan mat eller om ldkemedlet kan tas i samband med graviditet m.m.

Niér en skada har orsakats av ett ldkemedel och dess forpackning varit forsedd med en
uttrycklig varning, som individen inte rdttat sig efter, uppkommer frégan om
forfarandet bor betraktas som missbruk eller virdsloshet. Foreligger missbruk enligt 3
§ 2 st. LFF kan erséttning bortfalla helt, ndgot som kan jimforas med vad som giller
vid vardsloshet déar jaimkning kan ske enligt 7 § LFF. Bedomningen sker med hénsyn
till omstéandigheterna 1 det enskilda fallet, exempelvis patientens tillstind samt hog
respektive 1ag alder, men utgangspunkten dr att lidkemedelsanvdndning i strid med
klar och tydlig information torde i allménhet anses utgora véardsloshet dir jimkning
bor ske, 7 § LFE.**' T LY 1991:4 ansig nimnden att en individ som brukat annans
receptbelagda ldkemedel och som dérefter drabbats av en biverkning har medverkat
till sin skada genom vardsldshet.

3.5.4.5 Medicineringsskada

Det ar tankbart att gransdragningsfragor uppstar 1 de fall déar lakemedelsprodukter har
anvants vid hilso- och sjukvidrdande behandling.  Patientskadelagens
tillimpningsomrdde omfattar de skador som uppkommit i samband med hélso- och
sjukvéard 1 Sverige, 3 § PSL. Med hilso- och sjukvird avses enligt 5 § PSL all
medicinsk verksamhet som forekommer inom sjukhus, vardcentraler, tandvard m.m.
Lagen ger patienter en mojlighet att erhalla erséttning direkt ur en patientforsakring,
jfr 12 § PSL, forutsatt att skadeorsaken omfattas av de skadetyper som lagen anger, 6

260 yfr Blomstrand, m.fl., Kommentaren till produktansvarslagen (Zeteo). 5 kap. samspelet mellan olika
ersittningssystem och prop. 1990/91:197 s. 103.
21 K ommentaren till tagandet 7 §.
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§ PSL.?** Patientskadeersittning kan limnas for personskada pa patient om det
foreligger Overvidgande sannolikhet att skadan &r orsakad av en s.k.
medicineringsskada, 6 § 1 st. 6 pt. PSL. Lagrummet behandlar de skador av
lakemedel som uppkommit 1 strid med foreskrifter eller anvisningar. Typiska fall nér
detta undantag aktualiseras d4r om hilso- och sjukvardspersonal foreskriver felaktiga
anvisningar om ldkemedlets anvindning, felaktigt ldkemedel, fel dosering eller
likemedel till fel patient.’*® I forarbetena till PSL bekriftas dven att likare som
ordinerar ett likemedel 1 strid med anvisningar och doseringar dn vad som angetts i
FASS utgdr exempel pé medicineringsskada.*®*

PSL innehaller emellertid ett undantag fran rétten till ersdttning om skadan orsakats
av ldkemedel 1 annat fall dn vad som redogjorts for ovan, 7 § 2 pt. PSL. Undantaget
omfattar /dkemedelsskada, dvs. skador som hdrstammar ur ldkemedlets egenskaper.
Frigan om ersittning i sidana fall provas inom ramen for LFF.?® Aven LFF
innehaller ett villkor som undantar de skador som é&r orsakade av férordnande eller
utlimnande av ldkemedel 1 strid med foreskrifter eller anvisningar, dvs.
medicineringsskador, 4 § LFF. Villkoret medfor att sidana skador som omfattas av
patientforsikringen, och ddrmed PSL, undantas fran LFF tillimpningsomrade.**

Trots den omstidndigheten att respektive ersittningssystem de facto undantar varandra
kan det emellertid vara tveksamt ndr LFF eller PSL bor &beropas betrdffande en
skadehédndelse. Hellner-Radetzki exemplifierar problematiken med overforing av
HIV-smitta.”®” Under 80 och 90-talet i Sverige behandlades hundratals blodarsjuka
individer med koagulationsfaktorkoncentrat som producerades fran blodgivarplasma
innehdllande aidsvirus (HIV) frin vissa av blodgivarna. Eftersom ménniskoblod inte
omfattas av ldkemedelsbegreppet 3 § LFF bedoms dverforing genom blodtransfusion
enligt PSL. Overforing av smittimne som lett till infektion i samband med
undersokning, vard eller behandling anses vara en infektionsskada enligt 6 § 1 st. 4 pt.
PSL. Blodplasma omfattas diremot av ldkemedelsbegreppet 3 § LFF och uppkommen
skada genom sidan behandling faller under LFF.”*® Exemplet ovan belyser vissa
situationer dédr det inte rdder klarhet om ersdttning ska utgd ur patient- eller
lakemedelsforsdkringen.

Exempel pa grinsfall dterfinns bade i Patientskadenimndens®® och Likemedels-
skadendmndens praxis. Patientskadenimnden har bl.a. under 2012 prévat om en
ersittningsgill medicineringsskada foreligger enligt 6 § 1 st. 6 pt. PSL. I RFS 2012:08
drabbades en kvinna av allvarligt héravfall ndr hon behandlades med likemedlet
Lipitor 40 mg mot hdgt kolesterolvirde. Patientskadenimnden bedémde dock att det
inte var overviagande sannolikt att haravfallet uppkommit som en foljd av att patienten
ordinerades dosen om 40 mg. Patientskadendmnden uttalade direfter att med hénsyn
till att haravfall var en kind biverkning for ladkemedlet och att denna effekt sannolikt

21 6nnheim, patientskadelagen (1996:799) 1 §, Lexino 2017-03-22.

29 1 snnheim, patientskadelagen (1996:799) 6 § 1 st. 6 pt., Lexino 2017-03-22.

2% prop. 1995/96:187 s. 85.

231 6nnheim, patientskadelagen (1996:799) 7 § 2 pt., Lexino 2017-03-22.

266 K ommentaren till tagandet 4 §.

*%7 Fragan aktualiserades redan av kommittén om ideell skada i sitt delbetéinkande Hiv-smittade
ersittning for ideell skada, SOU 1991:34, s. 44 ff.

2% Hellner och Radetzki, Skadestandsritt (2014), s. 307.

269 patientskadenamndens roll iir att ge vigledande referat kring tolkning och tillimpning av
patientskadelagen, 17 § PSL.
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inte var dosberoende kunde skadan inte hindrats oavsett ldkarens foreskrift.
Patientskadendmnden nekade ersdttning med stod av att rekvisiten for
medicineringsskada 1 6 pt, inte var uppfyllda och hinvisade skadelidande till
mojligheten att erhélla ersittning ur LFF.*"

Likemedelsskadenimnden har 1 ett flertal fall provat LFF:s tillimplighet med
anledning av 4 § LFF.>’' I bedémningen om en skada utgdér en medicineringsskada,
dvs. om likemedlet har forordnats eller utlimnats i strid med foreskrifter eller
anvisningar, beaktar nimnden om skadan hade kunnat undvikas mot bakgrund av de
anvisningar som gillt for ldkemedlets anvindning. Om exempelvis ett ldkemedel
ordineras 1 strid med rekommendationer i FASS och den uppkomna skadan hade
kunnat forhindras om dessa rekommendationer hade foljts, omfattas skadan av
patientforsakringen.”’? Detta var fallet i exempelvis LY 2001:7 dér en individ hade
ordinerats preventivmedel innehdllande Gstrogen trots ett antal biologiska faktorer
som medforde en avsevird risk for utveckling av djup ventrombos®’. Nidmnden
konstaterade att det vid tidpunkten for ordineringen var kédnt att preventivmedel
innehallande Ostrogen o©kar risken for vends trombos och foljaktligen ansdgs
ordinationen sté 1 strid med foreskrifter och anvisningar enligt 4 § LFF.

I de drenden dir ndmnden anser att skadan utgoér en lidkemedelsskada som omfattas av
LFF maste det faststdllas att ordinationen inte stitt i strid med foreskrifter och
anvisningar, 4 § LFF. Bevisbordan aligger forsékringsbolaget Svenska Likemedels-
forsdkringen AB (SLF) att gora det overvigande sannolikt att ordinationen skett 1
strid med FASS, produktresumén eller Ovriga anvisningar for forskrivare.
Lakemedelsskadendmnden har i1 sin praxis uttalat att bestimmelsen ska tolkas strikt.
Detta innebér att om SLF gor gillande att den uppkomna skadan inte omfattas av
forsdkringen enligt 4 § LFF maste bolaget visa brister i FASS eller produktresumén,
dvs. konkreta evidensbaserade foreskrifter eller terapianvisningar.””* Se bl.a. I LY
2010:3 déar SLF misslyckades att gora det overviagande sannolikt att den uppkomna
skadan Lyells syndrom®” orsakades av behandlingen med likemedlet Trombyl.
Nadmnden delade inte SLF:s bedomning med hidnsyn till att det inte visats att
lakemedlet forskrivits 1 strid med de foreskrifter och anvisningar som é&terfinns 1
FASS eller de indikationer ldkemedlet har godkénts for av Likemedelsverket.

3.5.4.6 Ansvarstak

Det ansvar som forsdkringsbolaget SLF bar gentemot ldkemedelsskadade, dvs. tredje
man, har beloppsméssigt begriansats med ett ansvarstak (s.k. warranty cap) 1 9 § LFF.
Saddana ansvarsbegriansande klausuler dr inte ovanliga 1 forsdkringssammanhang utan

7O RFS 2012:08.

" For Lakemedelsskadenimndens praxis gillande likemedelsskada eller medicineringsskada enligt 4
§ LFF, se bl.a. LY 1992:4, 2000:1, 2001:7, 2006:11, 2008:6, 2010:3 och 2010:4.

72 For praxis dir Likemedelsskadenimnden ansett ordination sté i strid med foreskrifter och
anvisningar, se vidare i LY 2000:1, 2001:7 och 2006:11.

273 yVentrombos ir ett sjukdomstillstand orsakat av bildning av en blodpropp (tromb) i en ven.
Nationalencyklopedin, ventrombos.http://www.ne.se.ludwig.lub.lu.se/uppslagsverk/encyklopedi/lang/v
entrombos (hdmtad 2017-03-24).

27 Att 4 § LFF bor tolkas strikt framgar bl.a. av ndmndens yttranden i LY 2010:3 och 2010:4.

73 Lyells syndrom ir en allvarlig form av hudsjukdomen erythema multiforme som kan ge en
avlossning av stora delar av 6verhuden och av ytliga delar av slemhinnor vilken liknar utbredda
brannskador. Nationalencyklopedin, Lyells syndrom.
http://www.ne.se.ludwig.lub.lu.se/uppslagsverk/encyklopedi/lang/lyells-syndrom(hdmtad 2017-03-27).
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utgdr snarare ett sjilvklart steg for forsdkringsbolagen att skydda sig mot den
riskexponering som en forsdkring kan medfora. Till skillnad frd&n SKL och PAL &r
ansvaret enligt LFF begrinsat till antingen hogst 10 mkr for varje skadad person eller
250 mkr for samtliga skador under ett kalenderar, varav dock hogst 150 mkr kronor
for serieskador som hénfors till samma kalenderar, 9 § LFF. Med serieskada avses
ladkemedelsskador som tillfogas flera personer till foljd av samma slags
skadebringande egenskap hos ett eller flera lidkemedel, 9 § 2 st. LFF. Skilet till att en
beloppsméssig begrinsning uppstélls for serieskador dr enligt kommentaren att denna
skadetyp kan resultera i en stor méngd skadefall som inte kunnat fGrutses niar man
borjade marknadsfora likemedlet.’’® Aven i forarbetena till PAL fordes diskussioner
om ett ansvarstak borde inforas for serieskador.””’ Enligt artikel 16 produktansvars-
direktivet kan medlemsstaterna infora ett beloppstak 1 friga om ersittningen for
serieskador vid personskada om hogst 70 miljoner euro, ndgot som Sverige inte gjort.

Fragan om ansvarstakets skdlighet kom sirskilt att aktualiseras 1 samband med
ersdttningen till de narkolepsidrabbade till f6ljd av Pandemrix-vaccinet. Till skillnad
frin PAL undantar fOrsdkringen inte sddana fel som inte kunde fOrutses av
vetenskapen nédr produkten sattes 1 omlopp. Totalt har déarfor 475 ans6kningar om
ersdttning for narkolepsi till f6ljd av pandemivaccineringen inkommit till SLF, varav
311 av dem, eller ungefir 65 procent, bifallits. Aven om forsikringen i detta avseende
ar mer formanlig &n PAL finns andra begridnsande villkor som paverkar rétten till
ersdttning. Eftersom ett ldkemedel (Pandemrix) har tillfogat flera personer samma
slags skadebringande egenskaper (narkolepsi) ror det sig om en serieskada 1
forsdkringens mening 9 § LFF. Detta innebér att den ersittning som de narkolepsi-
drabbade kan erhélla dr begrinsat till totalt 150 mkr oavsett hur ménga som de facto
drabbats. Mot bakgrund av detta ansvarstak har kritik vickts mot LFF da ersittningen
i ménga fall inte anses ricka till.”’® Den omstindigheten att LFF i detta fall utgdr det
enda alternativet till erséttning (d& PAL undantar utvecklingsfel) har riskerat att
medfora att skadelidande faller mellan stolarna, vilket anses utgdra en nackdel nér
forsikringen aberopas.””

3.5.6 Skélighetsbedémning

3.5.6.1 Inledning

Provningen av om erséttning ska utgé eller inte avslutas med en skilighetsbedomning.
Foljaktligen maste det inledningsvis konstateras att villkoren 1 1-4 eller 6 §§ LFF inte
utgdr hinder for ersittning enligt 5 §.7* I den forsta delen av skilighetsbeddmningen

276 Se kommentaren till dtagandet 9 §.

730U 2013:23 5. 167.

28 Enligt en utrikning Narkolepsiforeningen latit revisionsbyran PWC gora kommer virdet av
ersittningen urholkas, da livrantan kommer faststillas férst om 15-20 ar. En person som drabbades
som spddbarn och som dr oférmdgen att arbeta skulle enligt berdkningen forlora inkomster om 20
miljoner kronor, men bara fa ersittning for 10 miljoner kronor. Aftonbladet, Kritik mot
narkolepsiersdttning. http://www.aftonbladet.se/senastenytt/ttnyheter/inrvikes/article22806326.ab
(hamtat 2017-05-15).

2% Staten har av denna anledning medgivit ersittning for dem som drabbats av narkolepsi efter
vaccinationen av Pandemrix. Aven denna ersittning 4r dock begrinsad med ett ansvarstak pa 10 mkr,
vilket innebdr att ersdttningen inte racker till. Se vidare i 6 § Lag (2016:417) om statlig erséttning till
personer som insjuknat i narkolepsi efter pandemivaccinering.

% Om det kan konstateras att den uppkomna personskadan ir orsakad av likemedel (3 §) pa vilken
lakemedelslagen ar tillimplig (1 §), att lakemedlet tillhandahallits av deldgare i LFF service AB (2 §)
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provas det om skadan stdr 1 missforhdllande till den forvintade nyttan av
behandlingen. I punkten 1 sker en avvdgning mellan skadans omfattning och
svarhetsgraden av det som behandlingen avsett att pavisa, bota, lindra eller forebygga,
5§ 1 pt. LFF. I den andra delen av skidlighetsbeddmningen prévas det om skadan till
sin svarhetsgrad ar sddan att den inte rimligtvis kunnat forutses. I punkten 2 beaktas
vad en erfaren fackman kunnat forutse samt skadelidandes allménna hélsotillstand, 5
§ 2 pt. LFF.

3.5.6.2 Skélighetsbedémningens avvédgningar

Avviégningen mellan skadan och den forvédntade nyttan av behandlingen innebér att
lakaren 1 det enskilda fallet méste utfora en riskvérdering avseende risken for
biverkningar 1 forhéllande till det sjukdomstillstdind som foranlett behandlingen.
Genom denna skilighetsbedomning bortfaller foljderna av siddana skador som
individer anses sjdlva bor bédra vid behandlingen av t.ex. allvarliga sjukdomar med
ladkemedel som dr kdnda for att ge svara biverkningar. Detta innebir att allvarliga
sjukdomstillstind minskar individers mojligheter till ersittning da troskeln for vad
som anses en inadekvat f6ljd av en sjukdom okar avsevart. Omvént innebdr detta att
vid bagatellartade sjukdomar kan dven mindre skador ge ritt till ersittning.*®’

I bedomningen tas det hidnsyn till om skadan till sin svarhetsgrad dr sddan att den inte
rimligtvis kunnat forutses for den aktuella skadetypen i1 det enskilda fallet. I
sammanhanget ska det atskiljas pa sddana foljder som utgdr ett naturligt led 1
lakemedlets avsedda verkan och icke-avsedda foljder. Foljder som utgor ett naturligt
led, 4&ven om de i och for sig kan vara sillsynta, for ldkemedlets avsedda verkan ar
forutsebara biverkningar. For biverkningar som &r forutsebara bor bade ldkaren och
individen rdkna med mdjligheten att skada kan intrdffa. Icke-avsedda foljder ar
sadana oforutsebara biverkningar som dr osannolika, oférutsebara och bisarra” vid
normal dosering.”** Att skadan har uppkommit beror oftast pa biologiska faktorer som
medfort att skadelidande reagerat pa ett sitt som avviker fran hur majoriteten av andra

. o e 2
individer reagerar, s.k. “normalkonsumenterna”.**’

I bedomningen av om skadan kunnat forutses ska dven beaktas om ldkemedlet ar
receptfritt eller inte. Betrdffande receptfria likemedel ska beddmningen ske mer
restriktivt d&n vad som géller vid receptbelagda ldkemedel. Eftersom receptfria
ladkemedel kan kopas utan ldkares ordination ankommer det pa individen sjdlv att
utfora en riskbedomning. I dessa situationer medger 5 § LFF att bedomningen inte ska
ske med utgangspunkt i vad en erfaren fackman kunnat férutse — som ar fallet med
receptbelagda ldkemedel — utan vad som framgar av likemedlets forpackning och
bipacksedel. Skillnaden medfor att tillverkaren av receptfria lakemedel har ett storre
ansvar att uppfylla kravet pa god ldkemedelsinformation d& ansvaret for
riskbedomningen ligger pa konsumenten sjilv. Individer som anvénder receptfria
lakemedel bor séledes alltid bilda sig en uppfattning om biverkningsrisken och lidsa

samt att ndgot undantag inte foreligger (3, 4 och 6 §§) utgors det sista ledet vid provningen om
ersittning ska utgé eller inte av en skélighetsbedomning enligt 5 §.

81 K ommentaren till tagandet 5 §.

82 Det sagda motsvaras av de medicinskt vedertagna termerna typ A-biverkningar och typ B-
biverkningar. Nationalencyklopedin, likemedelsbiverkning.
http://www.ne.se.ludwig.lub.lu.se/uppslagsverk/encyklopedi/lang/likemedelsbiverkning (himtad 2017-
03-27).

283 K ommentaren till dtagandet 5 §.
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bipacksedeln till det receptfria likemedlet. Om osédkerhet rader kan individer fréga
apotekspersonal om upplysningar — exempelvis om risken for interaktion med andra
likemedel och vilka biverkningar som &r vanligast forekommande.***

3.5.6.3 Ldkemedelsskadendmndens avgbranden avseende
“skélighet”

I den praktiska skaderegleringen utgér skadans och grundsjukdomens
svarighetsgrad samt sjukdomsperiodens ldngd de tre viktigaste faktorerna vid
lakemedelsskadendmndens skidlighetsbeddmning. Skadelidandes mdjligheter till
ersittning varierar beroende pd om biverkningen dr kénd eller okédnd. Respektive
biverkning kan 1 det enskilda fallet utgéra en erséttningsgill skada men for den forsta
typen ar kraven hogre.?*

285

I forsta hand maéste det undersdokas om biverkningen (skadan) dr kdnd enligt gingse
offentliggjorda publikationer som &r allmént spridda i1 samhillet t.ex. FASS eller
bipacksedeln. Om svaret dr jakande innebdr det att biverkningen dr forutsebar. For
kdnda biverkningar fordras det att sjukdomsperioden Overstiger en manad annars
anses skadan vara sa ringa att den rimligen bor tdlas. Om svaret dr nekande, dvs. att
biverkningen &r ovintad eller oforutsedd, behdver sjukdomsperioden inte vidare
utredas dd skadan allmént sett inte rimligen bor télas. Enligt kommentaren till LFF
géller som huvudregel att forutsebara biverkningar generellt inte dr en ersdttningsgill
skada eftersom sddan skada forsiggas oftast av ett overvagt och avsiktligt risktagande.
Som exempel kan ndmnas hudbesvir av normalgraden beroende pa behandlingen av
en mattlig infektion som forsvunnit inom 30 dagar. Om dédremot behandlingen ger
upphov till allvarliga besvér, ex. svir vérk eller livshotande tillstdnd, ldmnas
erséttning dven om sjukdomsperioden understiger 30 dagar.”’

I andra hand beaktas grundsjukdomens svarighetsgrad. Nir grundsjukdomen &r
allvarlig stélls hogre krav pa skadans omfattning. Detta innebédr att en allvarlig
ladkemedelsskada som uppstatt som ett resultat av behandlingen av livshotande
tillstdnd normalt sett inte ersétts oavsett sjukdomsperiodens ldngd samt oberoende av
om biverkningen var kind eller inte. Nar det inte foreligger nagon grundsjukdom, dvs.
ladkemedelsanvdndning 1 forebyggande syfte, dr utgéngspunkten att uppkommen
likemedelsskada &r ersittningsgill. 2**

Nedan foljer exempel ur Likemedelsskadendmndens praxis 1 syfte att illustrera hur
skédlighetsbeddmningen genomfdrs 1 praktiken genom en avvdgning av de faktorer
som anges 1 5 § LFF.** Ett vanligt forhdllande &r nir biverkningen dr kind men
skadan ir lindrig.””° T LY 1990:5 nekades en kvinna ersittning med hinsyn till att
behandlingen med preventivmedel gav upphov till mindre allvarliga blodningar som

2 Jfr SOU 2013:23, s. 124 f och kommentaren till dtagandet 5 §.

% Det hilsotillstdnd som radde vid tidpunkten nir behandlingen inleddes, jfr kommentaren till
atagandet 5 §.

28 K ommentaren till tagandet 5 § och Blomstrand, m.fl., Kommentaren till produktansvarslagen
(Zeteo). 5 kap. samspelet mellan olika ersdttningssystem.

87 K ommentaren till tagandet 5 § och Blomstrand, m.fl., Kommentaren till produktansvarslagen
(Zeteo). 5 kap. samspelet mellan olika ersittningssystem.

288 K ommentaren till tagandet 5 §.

% For detaljerad lasning se Lundberg, Vinbok till Carl E. Sturkell (1996), s. 195 ff.

20 Se nimndens yttrande i d&renden om kind biverkan och lindrig skada, bl.a. LY 1989:2, 1990:5,
1996:13.
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var kdnda. Skadan ansigs vara av sadan art som skiligen maste godtas. I LY 1996:13
konstaterade ndmnden enligt den davarande tre manaders regeln (numera en manad)
att for kdnda biverkningar som resulterar i en sjukdomsperiod mindre dn tre ménader
anses skadan normalt vara sa ringa att den rimligen bor télas utan rétt till ersittning.
Eftersom de uppkomna hudutslagen och ledbesviren inte var av allvarligt slag, t.ex.
svér virk eller livshotande tillstdnd, fann ndmnden inte anledning att gora undantag.

Om biverkningen ar kidnd och skadan é&r allvarlig utgér grundsjukdomens
svérighetsgrad den avgorande faktorn.””' Se exempelvis i LY 1997:15 dir tandskador
och tandlossning som varit en kind biverkan av behandling med ldkemedel for en
allvarlig grundsjukdom har 1 ndmndens praxis regelméssigt ansetts fa talas utan rétt
till ersdttning. Se jaimforelsevis 1 LY 2002:9 dér bortfallna 6gonbryn var en okénd
biverkan men individens grundsjukdom var sa allvarlig att hon fick tdla uppkommen
ladkemedelsskada utan ritt till ersdttning trots att man inte hade kunnat forutse
biverkan. Ndmnden kom fram till motsatt bedomning 1 LY 1985:5 dér en blodarsjuk
individ, svar grundsjukdom, behandlades med ett blodpreparat som orsakade HIV-
smitta, okdnd biverkan vid tidpunkten, med svédra somatiska symtom. Nédmnden
uttalade inledningsvis 1 édrendet att individen med hénsyn till den allvarliga
grundsjukdomen maste godta vissa biverkningar, d&ven om de inte hade kunnat
forutses. De somatiska skador som uppkommit i fallet ansags emellertid vara av sadan
art och omfattning att ersittning skéligen borde utges.

I de drenden dér det inte foreligger nagon grundsjukdom, dvs. nidr ldkemedelsskador
orsakas genom medicinering 1 forebyggande syfte, utgar i huvudregel ersittning.
Typexemplen pd sddan behandling wutgdérs av bl.a. vaccinationer och
preventivmedel. > T LY 2010:5 fann ndmnden att skada frén vaccination i
forebyggande syfte inte skéligen borde tdlas med hansyn till att vaccinationen varken
var tvungen eller pékallad av stora risker samt att skadan i form av dterkommande
svullnad, 6mhet och kldda pa platsen for insticksstillet inte varit obetydligt eller
kortvarigt. Nimnden kom fram till motsatt beddmning 1 LY 1999:6 dér en individ
nekades erséttning for uppkomna allvarliga magbesvir till foljd av forebyggande
behandling med antibiotika eftersom behandlingen wvarit sérskild pékallad och
besviren varat under en kortare tid, omkring 4 dagar.

2! Se nimndens yttrande i drenden om kind biverkan, svar grundsjukdom, svar skada, bl.a. LY 1986:7,

1987:7, 1987:9, 1989:20 och 1997:15.
2 Se namndens yttrande i drenden om likemedelsskador orsakats genom medicinering i forebyggande
syfte, LY 2005:5, 2006:8, 2010:5 och 2010:7.
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4 Overvaganden och férslag
gallande ersattning vid
lakemedelsskador

4.1 Behov av forbattrat skydd vid
lakemedelsskador

I den ovanstiende redogorelsen har fokus legat pa att beskriva skadelidandes
mojligheter till ersdttning enligt SKL, PAL och LFF {6r personskador som
uppkommit till f6ljd av lakemedelskonsumtion (de lege lata). Detta avsnitt kommer
att ta sin utgdngspunkt 1 vilken utstrickning PAL eller LFF kan reformeras 1 syfte att
forbattra lakemedelsskadades mojligheter till ersdttning utan att en sddan forandring
star 1 strid med EU-rétten (de lege ferenda). Avsikten med nedanstdende reflektion &r
sdledes att med ett kritiskt forhallningssétt identifiera och analysera olika 16sningar
inom ramen for de valda fragestillningarna som EU Overldmnat till de nationella
rattsordningarna. Med hédnsyn till SKL:s karaktir som den grundliggande
skadestandsrittsliga lagen dr det osannolikt att kraven pd vallande eller
orsakssamband kan fordndras for att gynna de som skadats av ldkemedel. SKL &r en
lex generalis och tas kraven pa véllande eller orsakssamband bort fordndras samtidigt
hela skadestandsritten, varfor inte fordndringar av SKL presenteras 1 det foljande.

Det har konstaterats att skador orsakade av lakemedel utgor en sdregen skadetyp som,
sett ur skadelidandes perspektiv, foranleder problem om man vill grunda sitt
ersattningsansprak pd SKL eller PAL. Numera aterstir LFF ofta som det enda
realistiska alternativet till ersdttning ndr en skada beror péd ett likemedel. Detta
forhallande har medfort att skadelidande befinner sig i ett moment-22 ldge och maste
forlita sig pd en forsdkring som inte dr obligatorisk for ldkemedelstillverkare. Trots att
skadelidande 1 vissa situationer riskerar att s.a.s. falla mellan stolarna har
medlemsstaterna ett begrinsat utrymme att fordndra géllande rétt p.g.a. EU-rédtten.

I detta avsnitt kommer jag inledningsvis att redogdra for olika skillnader mellan
SKL:s, PAL:s och LFF:s ersittningsrittsliga skydd (kap. 4.2). Vidare kommer
tdnkbara forandringar av PAL att presenteras (kap. 4.3). Slutligen behandlas nagra
tdnkbara fordndringar av LFF (kap. 4.4).

4.2 Centrala skillnader mellan SKL:s, PAL:s och
LFF:s ersattningsrattsliga skydd

Om skadelidande viljer att grunda sitt skadestdndsansprdk pa SKL aktualiseras en del
svarigheter for att fi rétt till ersdttning. For att den skadelidande ska kunna fa
ersittning maste hen bevisa att det finns ett orsakssamband mellan den uppkomna
skadan och den handling som pastitts ha orsakat den. Trots att HD tillimpade en
bevislittnadsregel for ldkemedelsskador 1 NJA 1982 s. 421 (Leo-malet), befinner sig
skadelidande ofta i en omdjlig position att fa bifall med ett skadestandsyrkande med
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stdd av SKL 1 de vanliga fall nir individen intagit mer &n ett ldkemedel. Dessutom
maste skadelidande visa att den som orsakat skadan varit culpds. Bristen pa praxis
medfor emellertid att réttslaget ar oklart betrdffande hur en sddan culpabedomning bor
genomforas. Samtidigt har frdgan uppkommit om en tillverkare dverhuvudtaget kan
anses vara culpos vid tillverkningen da ldkemedel kraver ett godkdnnande av
Lakemedelsverket, som 1 sin tur, innebér att substanserna uppfyller de krav som
allmént kan stéllas pa likemedel.

Om skadelidande véljer att grunda sitt skadestdndsansprak pd PAL aktualiseras andra
svérigheter. Aven om PAL inte fordrar att den som orsakat skadan varit culpds
uppstiller lagen ett krav pd att den skadegdrande produkten belastats av en
sakerhetsbrist. I de fall en sdkerhetsbrist anses foreligga ger lagen dock ett béttre
ersattningsrittsligt skydd for dem som drabbas av en likemedelsskada &n vad som
foljer av SKL. Trots att 1dkemedelstillverkare bér ett strikt produktansvar {f6r skador
som deras produkter orsakar undantar PAL skador som beror pa utvecklingsfel eller
systemfel. Det faktum att ldkemedelsskadade 1 princip inte kan grunda ett
skadestandsansvar pa PAL for utvecklingsfel eller systemfel har medfort ett moment-
22 lage. Som framgétt tidigare dr en ldkemedelsbiverkning en skadlig och oavsedd
reaktion pd ett likemedel som antingen &dr kidnd eller okdnd. Nackdelen for
skadelidande &r att kiinda biverkningar kan anses utgora en systemskada vilket lagen
undantar. Skador som &r orsakade av biverkningar som inte var kdnda for vetenskapen
ndr produkten sattes i omlopp kan anses som en utvecklingsskada vilket dven
undantas. Detta innebir 1 princip att LFF aterstdr som det enda ersittningsalternativet.

Slutligen kan den skadelidande vilja att grunda sitt erséttningsansprak pé det
kollektiva forsdkringsatagande som lakemedelsindustrin enades om ar 1978. I ménga
avseenden ger LFF ett béttre ersittningsrattsligt skydd for dem som drabbas av en
lakemedelsskada @n vad som foljer av SKL och PAL. Eftersom LFF &r en ’no-fault-
forsdkring” kan skadelidande erhdlla ersittning oberoende av om skadan har orsakats
genom culpa eller om produkten belastats av en sdkerhetsbrist. Detta innebédr att
forsdkringen dven ersétter utvecklingsskador, dvs. sddana skador som inte var kénda
for vetenskapen nir produkten sattes 1 omlopp. Vidare innehéaller LFF en bestimmelse
om bevisldttnad som innebir att skadelidande endast behover visa att den uppkomna
skadan med “Overvidgande sannolikhet” dr orsakad genom likemedelsanvindning.
Idag &r det vanligt att manniskor anvinder flera olika ldkemedel som var for sig eller
tillsammans kan ge upphov till olika slags biverkningar. I dessa fall behdver inte
skadelidande inte bevisa vilket av lidkemedlen som har orsakat skadan, till skillnad
frdn vad som géller 1 SKL och PAL. I vissa avseenden kan det emellertid vara
forménligare att begira skadestdnd med stod av PAL. Dessa exceptionella situationer
avser huvudsakligen skador som beror pd utebliven effekt hos ldkemedel eller
lakemedelsberoende, dvs. skador som undantas enligt forsdkringens villkor. Det &r
tinkbart att det exempelvis enligt PAL foreligger ett ansvar for skador som
uppkommit p.g.a. utebliven effekt hos lakemedlet eller 1dkemedelsberoende, forutsatt
att produkten belastas av en sdkerhetsbrist med hansyn till att ldkemedlet inte dr sa
sdker som konsumenten bor kunna forvinta sig.
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4.3 Tankbara forandringar av PAL

Den svenska lagen om produktansvar utgdér en implementering av EU:s
produktansvarsdirektiv. Detta innebér att PAL inte kan avvika frdn produktansvars-
direktivet om inte direktivet uttryckligen medger avvikelser. Skadestdndsansvaret i
lagen maste séledes vara knutet till det defektbegrepp som har diskuterats tidigare. En
defekt anses enligt direktivet foreligga nir produkter belastas av konstruktionsfel,
fabrikationsfel eller instruktionsfel. Motsatsvis anses en defekt inte foreligga nér en
produkt har kdnda skadebringande egenskaper (systemfel) och nér skador dr orsakade
av biverkningar som inte var kidnda for vetenskapen nér produkten sattes i omlopp
(utvecklingsfel).

Undantaget for utvecklingsfel medfor en stor nackdel for de personer som skadats av
ett lakemedel. Likemedel utgor typexemplet for sddana produkter som kan belastas
av sdkerhetsbrister (defekt) som inte kunde forutses vid tidpunkten produkten sattes i
omlopp, 8 § 4 pt. PAL. Av den anledningen aktualiseras fragan 1 vilken utstrackning
PAL kan reformeras i syfte att forbittra skadelidandes mdjligheter till ersdttning
genom att lita tillverkare ansvara for utvecklingsfel. Det kan tilldgas att undantaget
for systemfel ocksd medfor en stor nackdel for de personer som skadats av ldkemedel
med kédnda biverkningar. Men med hénsyn till att sddana skador inte anses som
defekter 1 direktivets mening skulle det strida mot EU-rétten att inféra en uttrycklig
bestimmelse som grundar skadestindsansvar for systemfel. Det kan dirfor inte hér
foreslds nagra fordndringar 1 frdga om systemskador.

Medlemsstaterna behover emellertid inte inféra undantaget for utvecklingsfel, och
alla har inte heller gjort det. Ett enskilt medlemsland kan 1 sin nationella lagstiftning
alagga tillverkare skadestdndsansvar for utvecklingsfel enligt artikel 15(1) b
produktansvarsdirektivet. Det finns sdledes ett rattsligt utrymme f6r Sverige att inféra
ett ansvar for utvecklingsfel med stéd av produktansvarsdirektivet. En sadan
ansvarsregel innebdér att tillverkaren ansvarar for defekten d&ven om den inte kunde
upptéickas vid den tidpunkt produkten sattes 1 omlopp beaktat det vetenskapliga och
tekniska vetandet. Inom wunionen har endast tva medlemsstater, Finland och
Luxemburg, utnyttjat mdjligheten 1 direktivet och infort ett skadestindsansvar som
dven omfattar utvecklingsfel.

Direktivets undantag for utvecklingsfel dr en omstridd frdga och nir medlemsstaterna
stdr infOr alternativet att lata sin lagstiftning d&ven omfatta utvecklingsskador anses
valet paverka balansgangen mellan konsumentsidkerheten (rattsskyddet) och
samhillsekonomin. Undantas utvecklingsfel begrinsas skadelidandes skydd och
mojligheter till ersittning. A andra sidan hivdas det frdn de europeiska
industriférbunden att avsaknaden av en sddan ansvarsfrihetsgrund kan medfora att
forskning och utveckling kommer avstanna om ldakemedelsindustrin skulle tvingas
bdra bordan for utvecklingsskadorna. Fragan om ansvaret for utvecklingsskador ér
saledes en bedomning av vem som kostnaden rimligtvis bor placeras pa. Tre typer av
kostnadsbédrare kan aktualiseras, det allminna, enskilda och tillverkaren. Enligt
gillande rdtt placeras den storsta delen av kostnaden for utvecklingsskador pa det
allménna genom socialforsidkringen. Resten av kostnaderna far den skadelidande béra,
medan tillverkare gér helt fria frdn kostnadsansvar.

Argument som talar emot att tillverkare ska ansvara for utvecklingsfel &r att
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samhillsekonomin kommer drabbas negativt. Med hénsyn till att endast tva lander
inom unionen valt att infora ansvar for utvecklingsfel riskerar den svenska
lakemedelsindustrins konkurrensférmaga att drabbas 1 forhallande till Gvriga
medlemsstater. Det kan inte bortses fran det faktum att ett sddant forslag kan resultera
1 att det svenska ndringslivet aldggs mer langtgaende ansvarsregler dn vad som annars
géller for industrierna inom oOvriga EU. En sadan situation dventyras det svenska
nédringslivets incitament att finansiera sin produktutveckling och tillverkning i ett land
dar utvecklingsfelet omfattas av produktansvaret. Att tillverkare inte bor ansvara for
utvecklingsfel star dven 1 linje med tidigare lagstiftningsdrendens instdllning 1 fragan,
bl.a. av lagutskottet 1 bet. 1991/92:LU14 och av Likemedels- och apoteksutredningen
1 SOU 2013:23. Dessutom kan det tilliggas att Sverige, jamfort med de flesta andra
medlemsstater, har en frivillig forsdkring (LFF) som i minga avseenden ger ett béttre
ersattningsrattsligt skydd for dem som drabbas av en ldkemedelsskada &n vad som
foljer av produktansvarsdirektivet. Eftersom LFF redan ersétter utvecklingsskador,
exempelvis har forsdkringen betalat ut erséttning till de ungdomar som har drabbats
av narkolepsi efter vaccination med Pandemrix, kommer troligen de flesta
utvecklingsskador, oavsett om ett ansvar infors 1 PAL, att ersdttas ur LFF.

Argument som talar for att tillverkare ska ansvara for utvecklingsfel handlar om
vilken part som kostnaden ldmpligen bor placeras pd. Likemedelsindustrin anser att
ett ansvar for utvecklingsfel riskerar att medféra att forskning och utveckling
avstannar om industrin tvingas béra bordan for utvecklingsskadorna, varfor kostnaden
inte bor placeras pd dem. Fragan &r hur tungt argumentet om samhillsekonomin ska
tillatas védga. Det finns visserligen ekonomiska fordelar med en stark ldkemedels-
industri som for svensk del bl.a. genererar arbetstillfdllen, handel och skatteintékter.
Men dessa fordelar maste vigas mot de kostnader som faller pd staten och enskilda
p.g.a. undantaget for utvecklingsfel. Idag betalas kostnaden for utvecklingsskador
med allménna och enskilda medel, vilket 1 princip innebér att staten och enskilda far
svara for tillverkarnas risktagande. Detta kan exemplifieras med det faktum att
kostnaderna for statens ex-gratia ersdttningar till ldkemedelsskadade av Pandemrix-
vaccinet berdknas uppgé till ca 650 mkr. Ett ansvar for utvecklingsfel kan darfor leda
till goda kanaliserings- och pulveriseringseffekter. Det betyder 1 frdga om
produktansvaret att de kostnader for skador som skadelidande annars inte hade fétt
ersdttning for (p.g.a. undantaget for utvecklingsfel) 1 stéllet kan kanaliseras till en
ansvarig tillverkare. Tillverkaren kan sedan pulverisera kostnaden for sitt skadestdnd
genom att sld ut dem pé priset for varje exemplar av produkten och dirmed fordela
kostnaderna pd alla kopare av produkten. I praktiken kan tillverkaren teckna en
forsdkring mot risken for skadestandsansvar och ta upp forsdkringspremien som en
kostnad 1 rorelsen.

Sammantaget kan ett ansvar for utvecklingsfel leda till goda kanaliserings- och
pulveriseringseffekter. Mot det anforda kan likemedelsindustrin hdvda att de redan
tecknat en forsdkring, ndmligen LFF, dar industrin kollektivt atar sig att ersétta
ladkemedelsskador som &dven beror pd utvecklingsfel. De omstindigheterna att
medlemskap 1 LFF ar frivilligt samt att forsdkringens ansvar har beloppsmaissigt
begrinsats med ett ansvarstak har dock resulterat 1 att ménga ldkemedelsskadade inte
ersitts. Av denna anledning finns det goda skél for lagstiftaren att aldgga tillverkare
ett ansvar for utvecklingsfel i syfte att forhindra att individer faller mellan stolarna —
daven om det endast ror sig om ett fatal fall. En lagreglering hade dock av samma skl
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inte behovt vara nddvindig om de anférda bristerna 1 LFF avhjilps, vilket vicker
frdgan om tankbara forandringar av LFF.

4.4 Tankbara forandringar av LFF

Det har konstaterats att skador fran ldkemedel utgor en problematisk skadetyp sett ur
skadelidandes perspektiv. Lakemedelsskador lampar sig varken for SKL, p.g.a. de
bevissvarigheter lagen fordrar, eller for PAL, p.g.a. de ansvarsfrihetsgrunder lagen
uppstéller. Detta innebér att om likemedelskadade grundar sitt skadestdndsansprik pa
nagon av dessa lagar kommer detta ansprak troligen inte att bifallas mot bakgrund av
SKL:s kriterier for culpa och orsakssamband samt PAL:s undantag for utvecklingsfel
och systemfel. Idag aterstar darfor LFF ofta som det enda realistiska alternativet till
ersittning vid uppkommen skada fran likemedel och fragan &ar diarmed i1 vilken
utstrackning bristerna 1 forsdkringen kan avhjilpas. Med brister asyftas emellertid inte
varje villkor som begriansar skadelidandes ritt till ersdttning, dvs. skador som
exempelvis dr hédnforbara till utebliven effekt, ldkemedelsberoende, oldmplig
ladkemedelsanvédndning eller medicineringsskada, utan snarare sddana inskrankningar
som har medfort konsekvenser pd samhillsnivd. Exempel pa detta dr de
omstindigheterna att medlemskap 1 LFF ar frivilligt samt att forsékringens ansvar har
beloppsméssigt begransats med ett ansvarstak.

En stor nackdel med LFF iar att de individer som skadats av ldkemedel och som
onskar anvinda sig av forsdkringen forst miste ta reda pa om ldkemedlets tillverkare
frivilligt har anslutit sig till LFF Service AB. For nédrvarande (2017) omfattas
ladkemedel motsvarande ca 99 procent av det totala forsdljningsvardet 1 Sverige av
forsdkringen. Men eftersom vissa foretag som dr verksamma 1 Sverige har valt att sta
utanfor forsdkringen giller olika erséttningsregler for olika ldkemedel och ménga
konsumenter befinner sig i1 farozonen for att deras likemedel ska bli foremal for
utbyte 1 ’periodens vara”. Systemet med utbyte pa apotek har medfort att den som
anvéander ett likemedel kan ersittningsrattsligt hamna 1 ett simre ldge om ett apotek
viljer att byta ut ett ldkemedel som omfattas av forsdkringen mot ett som star utanfor
forsdkringen. Ur ett individ- och tillverkarperspektiv ar det viktigt att regler giller lika
for alla. Den enskilde skadelidande kan drabbas hart nér olika erséttningsregler géller
for olika ladkemedel. Sett ur likemedelsforetagens perspektiv kan det forhéllande att
vissa fOretag wviljer att std utanfor fOrsdkringen innebdra en otillborlig
konkurrensfordel for den som véljer att inte forsdkra sitt ldkemedel.

Fragan om ansvarstakets skélighet har sérskilt aktualiserats 1 samband med
ersittningen till de narkolepsidrabbade till f6ljd av Pandemrix-vaccinet. Eftersom
ersdttningen for serieskador ar begrinsat till totalt 150 mkr, oavsett hur manga som de
facto drabbats, har kritik vickts mot LFF da beloppet 1 ménga fall inte anses ricka till.
Med hénsyn till att LFF 1 detta fall utgér det enda alternativet till ersittning riskerar
skadelidande att inte 3 tillrdckligt med kompensation.

De enda aktérerna som kan avhjidlpa de anférda bristerna &r staten och
lakemedelsindustrin. I detta avseende uppstéller EU-rétten olika ramar beroende pa
vilken aktor som é&r intresserad att foreta atgirder. I forsta hand kan det tinkas att
staten vill ta ett storre ansvar genom att infora en obligatorisk fOrsdkring for
ladkemedel som grundas pa ett atagande som &r foreskrivet i lag. I andra hand kan det
tankas att LFF:s villkor fordndras pé frivillig vdg av forsdkringens aktorer.
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Sadana forandringar av LFF som sker pd grundval av alternativ ett, dvs. mojligheten
att via lagstiftningsvdgen paverka innehallet 1 forsdkringen, dr emellertid hogst
begrinsade. Visserligen kan Sverige infora en sdrskild forsékring for lakemedel som
foreskrivs 1 lag och pd sd sitt tvinga samtliga likemedelsforetag att teckna en
forsdkring, men EU-ritten uppstiller granser for langt ansvaret i en sadan forsikring
kan utstrackas. Produktansvarsdirektivet far varken under- eller 6verskridas om inte
direktivet uttryckligen medger avvikelser vid implementeringen 1 nationell
lagstiftning. Det betyder att direktivet uppstiller en grins for hur langtgaende ansvar
en tillverkare av ett likemedel kan aldggas av medlemsstaterna. I redogorelsen ovan
har det framhallits att LFF:s atagande stracker sig lingre dn det ansvar som foljer av
SKL och PAL da skadelidande kan erhdlla ersittning oberoende av om skadan har
orsakats genom culpa eller om produkten belastats av en sdkerhetsbrist. Av detta skél
ar det inte forenligt med EU-rdtten att krdva att alla lidkemedel ska omfattas av
forsdkringen, dvs. infora en obligatorisk forsékring, baserat pd LFF:s villkor som
daterar sig fran 1 januari 2017. Av det sagda foljer dven att en obligatorisk forsidkring
for ldkemedel inte nddvéndigtvis behover vara oforenlig med EU-rétten forutsatt att
villkoren inte dr mera ldngtgéende dn produktansvarsdirektivet och PAL. Men det kan
ifrdgasdttas vad fordelen for de lakemedelsskadade med en sddan ordning skulle vara.

Det andra alternativet dr att forsdkringens aktorer pd eget initiativ fordndrar LFF.
Forutsatt att LFF behéller karaktiren av frivillighet kan sddana fordandringar foretas
utan nagra begrinsningar frdn EU-rédtten. LFF skulle, utan att behdva ge avkall pa
EU-rétten, kunna fordndras sd att den ger likemedelsskadade en bittre stillning 4n
vad forsdkringen erbjuder idag. Det finns inga grénser for hur langt ett sddant ansvar
kan gi, men det dr endast de avtalsslutande parterna, forsdkringsbolaget (SLF) och
forsdkringstagaren (LFF:s Service AB), som kan rdda over forsdkringsavtalet och
antingen utvidga eller begrinsa ansvaret som foljer av LFF. Exempelvis hade
forsdkringens aktorer kunnat enas om att ta bort dtagandets ansvarstak eller att
utvidga taket till exempelvis 300 mkr (likt trafikforsékringen). Ett annat forslag, som
tar sikte pd att motverka det forhéllande att inte alla ldkemedelsforetag dr anslutna till
LFF, hade kunnat vara att erséttning utgar ur LFF oberoende av om det foretag som
har orsakat skadan &r ansluten till forsdkringen. En sddan mdjlighet finns
jamforelsevis 1 patientforsédkringen da patienter som har skadats av en oforsdkrad
vardgivare kan fa rétt till ersdttning. Detta hade emellertid krdvt att
lakemedelsindustrin dtar sig ett solidariskt ansvar for samtliga likemedel som
konsumeras inom Sverige. Nackdelen med ett solidariskt ansvar dr att incitamenten
for foretag att ansluta sig till forsdkringen minskar. Ett foretag kommer inte se ndgon
fordel med att vara ansluten till forsékringen och betala premie om inte Gvriga foretag
ocksa ar anslutna, s.k. “free-riders”.

Aven om EU-ritten inte uppstiller hinder for ansvarets omfattning i en frivillig
forsdkring, kan diremot ekonomiska faktorer begrinsa de anslutna likemedels-
foretagens incitament att fordndra LFF. I detta avseende bor det framhallas att alla
sddana forslag som forbéttrar skadelidandes mojligheter till ersattning samtidigt 6kar
den ekonomiska riskexponering som forsdkringbolaget stéills infor. Varje ytterligare
forsdkringsfall kommer medfora en utdkad kostnad for SLF, vilket kommer att slds ut
pa den premie som medlemmarna 1 LFF Service AB betalar. Varken SLF eller LFF
Service AB torde dérfor ha nigot storre incitament att utoka det ansvar dn vad som
foljde av den frivilliga 16sning som utformades av likemedelsindustrin ar 1978. Mot
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denna bakgrund kan varken skadelidande eller lagstiftaren forvéinta sig att LFF:s
aktorer frivilligt utvidgar deras ansvar. I detta sammanhang kan det tilldggas att dven
om lagstiftaren hade ansett det vara sidrskilt pakallat att fordndra den nuvarande
situationen, t.ex. genom hot om att stifta en sdrskild ”ldkemedelslag” eller inféra en
obligatorisk forsdkring for likemedel, hade det ansvar som f6ljt av en sadan reglering
inte kunnat ga langre dn produktansvarsdirektivets defektbegrepp.

Sammantaget finns det saledes tva alternativ att fordndra LFF 1 syfte att forbéttra
lakemedelsskadades mojligheter till erséttning. Mojligheten att fordndra LFF pa
grundval av alternativ ett, dvs. lagstiftningsvédgen, ar emellertid hogst begransade och
maste knyta an till det defektbegrepp som produktansvarsdirektivet uppstéller. I detta
fall kan det ifrdgasittas vad fordelen for de lidkemedelsskadade med en sadan ordning
skulle vara. Fordndringar av LFF som sker pa grundval av alternativ tva, dvs. pa eget
initiativ av LFF:s aktorer, har inte pd samma sdtt ndgra EU-rdttsliga begrinsningar
men ddremot ekonomiska sddana. Detta har medfort att svaret pd fragan om LFF kan
reformeras 1 syfte att forbéttra ldkemedelsskadades mojligheter till erséttning utan att
en sddan fordndring stdr 1 strid med EU-rdtten kan besvaras jakande, men att dessa
forslag endast dr av teoretisk relevans. I praktiken uppstéiller ddremot ekonomiska
faktorer begransningar for hur langt ansvaret kan ga. Det dr darfor inte troligt att
ansvaret for ldkemedelsskador 1 svensk rétt kommer att forbéttras om inte staten
alagger tillverkare ett ansvar for utvecklingsfel 1 PAL, vilket staten visat sig ovillig att
gora.

I detta sammanhang kan statens arbete for att forbéttra enskildas skydd mot
lakemedelsskador ifrdgasittas. De personer som insjuknat 1 narkolepsi efter
pandemivaccineringen utgdr ett av flera exempel pa hur ineffektivt ldkemedels-
skyddet ar 1 Sverige. De narkolepsidrabbade har grundat deras ersittningsansprak pa
samtliga erséttningssystem dér varken den grundlidggande skadestdndsrittsliga lagen
SKL, lagen som &lagger tillverkare ett strikt ansvar for farliga produkter PAL, den
sarskilda forsdkringen for ldkemedelsskador LFF eller slutligen lagen om statlig
ersittning till personer som insjuknat i1 narkolepsi efter pandemivaccinering, har
kunnat erbjuda tillrackligt med ersittning for ticka den forlust som ldkemedlet har
medfort. Det kan darfor hdvdas att det rdder en ovisshet om staten anser att den
skadestandsrittsliga principen 1 svensk ritt om att skadelidande ska erhalla full
ersittning for sin forlust, inte géller for de som skadats av ldkemedel.
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Rattsfallsforteckning

Hogsta domstolen

NJA 1958 5. 536 NJA 1982 5. 421 (Leo-malet) NJA 1998 s. 617
NJA 1972 s. 81 NJA 1986 s. 712 NJA 2000 s. 521
NJA 1977 5. 176 NJA 1993 s. 41 NJA 2011 s. 454
NJA 1979 s. 620 NJA 19955s.274 NJA 20125s.3
NJA 1981 s. 683 NJA 1996 s. 337

EU-domstolen

EU-domstolens dom fran den 29 maj 1997 1 mal C300-95, kommissionen mot
Forenade konungariket Storbritannien och Nordirland (rittsfallssamling 1997 s. I-
2649)

EU-domstolen dom frdn den 15 november 2007 1 mél C-319/05 (Europeiska
kommissionen mot Forbundsrepubliken Tyskland)

EU-domstolens dom den 15 januari 2009 1 mél C-140/07 (Hecht-Pharma GmbH mot
Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Liineburg)

Lakemedelsskadenamnden

LY 1979:2 LY 1992:1 LY 1997:15 LY 2001:1 LY 2010:7
LY 1984:1 LY 1992:4 LY 1998:5 LY 2006:11 LY 2010:8
LY 1985:5 LY 1994:3 LY 1998:14 LY 2008:9
LY 1986:7 LY 1996:13 LY 1999:6 LY 2009:9
LY 1989:2 LY 1996:24 LY 1999:8 LY 2010:1
LY 1989:5 LY 1996:28 LY 2000:2 LY 2010:3
LY 1990:5 LY 1997:12 LY 2000:3 LY 2010:4
LY 1991:4 LY 1997:13 LY 2000:9 LY 2010:5

Patientskadenamnden
RFS 2012:08

Hojesteret
Hgjesterets dom meddelad den 24 november 2011 1 sag 28/2009
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