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Summary

In 2018, a digital contraceptive app came to attention in Swedish media, due
to claims that the app was inefficient as a contraceptive and that it had led to
an increased number of unintended pregnancies. The main purpose of digital
contraceptives is to prevent pregnancies by measuring safe periods during the
user’s menstruation cycle. Generally, the user has been blamed for negligent
use of the contraceptive app if the user has become unintentionally pregnant,
but if the manufacturer promises protection and fails to provide it, should the
consumer bear full responsibility?

The purpose of this thesis is to examine whether an unintended pregnancy can
constitute a damage, if digital contraceptives can be considered as products
or pharmaceuticals and if manufacturers of digital contraceptives are liable
for compensation to users who have become unintentionally pregnant. By us-
ing the legal dogmatic method, the thesis examines three parallel frameworks
which regulate liability and compensation in different situations, namely the
Product Liability Act, the Tort Liability Act and the Swedish Pharmaceutical
Insurance.

Users who become unintentionally pregnant due to the inefficiency of digital
contraceptives may have suffered both personal injury and pure economic
loss. An unintended pregnancy constitutes a personal injury if it can be con-
sidered to be a psychological or physical defect on the part of the woman and
the defect has to have shown a medically detectable effect. Regarding com-
pensation for pure economic losses, the child has to have been born and the
mother has to have suffered financial losses because of the birth for financial
compensation to be possible.

This thesis finds that manufacturers of digital contraceptives may be liable
for damages according to the Product Liability Act and the Tort Liability Act,
but not according to the Swedish Pharmaceutical Insurance. The insurance
does not encompass digital contraceptives because they cannot be considered
as pharmaceuticals. An injured party can claim strict liability or negligence
by the manufacturer. However, the injured party must bear the economic risk
of seeking compensation. Due to the lack of case law regarding product lia-
bility and digital contraceptives, it is possible that a different assessment
could be made in practice. In theory, however, manufacturers are liable for
unintended pregnancies caused by inefficient digital contraceptives.



Sammanfattning

Under 2018 uppmarksammades ett digitalt preventivmedel i svenska medier
pa grund av pastdenden om att preventivmedIlet varit ineffektivt och resulterat
manga ofrivilliga graviditeter. De digitala preventivmedlens funktion ar att
forhindra graviditeter genom att signalera sikra perioder i anvéindarens men-
struationscykel. Generellt har ansvaret for ofrivilliga graviditeter ofta legat pa
anviandaren som fOrutsitts ha slarvat med anvéndningen, men om preventiv-
medlets tillverkare utlovar ett skydd och inte lyckas upprétthalla det, ska kon-
sumenten béra hela ansvaret?

Syftet med denna uppsats ar att utreda huruvida en ofrivillig graviditet kan
utgdra en skada i erséttningsrattslig mening, om digitala preventivmedel kan
anses utgora produkter eller lakemedel samt om tillverkare av digitala pre-
ventivmedel har ett ersdttningsrattsligt ansvar gentemot anvindare som blivit
ofrivilligt gravida vid anvéndningen av preventivmedlet. Genom anvéndning
av den rittsdogmatiska metoden har uppsatsen utgatt fran tre parallella regel-
verk som reglerar ersittning i olika situationer, ndmligen PAL, SkL och LFF.

Anviéndare som blir ofrivilligt gravida pa grund av digitala preventivmedels
ineffektivitet kan ha lidit bade person- och ren formogenhetsskada. En ofti-
villig graviditet utgor en personskada om den, for kvinnan, inneburit ett psy-
kiskt eller fysiskt defekttillstind med en medicinskt pavisbar effekt. Avse-
ende erséttning for rena formogenhetsskador kréivs det att barnet fods med liv
och att modern lidit ren ekonomisk forlust pd grund av barnets fodsel.

Slutsatsen dr att tillverkare av digitala preventivmedel kan bli erséttningsskyl-
diga enligt PAL och SkL for ofrivilliga graviditeter, men inte enligt LFF. For-
sakringen omfattar inte digitala preventivmedel, da de inte kan anses utgora
lakemedel. Tillverkare ansvarar bade enligt det strikta ansvaret i PAL och
culpaansvaret i SkL, men det innebér en viss ekonomisk risk for skadelidande
att kréva ersittning. Da det saknas praxis avseende produktansvar for digitala
preventivmedel dr det mojligt att en annan beddmning skulle goras i prakti-
ken. Rent teoretiskt foreligger dock ett ansvar for tillverkare av digitala pre-
ventivmedel dé en anvindare blir ofrivilligt gravid.
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1 Inledning

1.1 Bakgrund

Vilket ansvar bar egentligen en tillverkare av ett icke-hormonellt, digitalt pre-
ventivmedel ndr anviandningen av det resulterar i en ofrivillig graviditet? Un-
der 2018 anmailde flera vardgivare och storre sjukhus Natural Cycles, ett di-
gitalt preventivimedel, till Lakemedelsverket pa grund av att manga som an-
vint sig av applikationen hade blivit ofrivilligt gravida.! Produktens syfte &r
att genom en algoritm kartldgga anvindarens menstruationscykel for att av-
gora risken for graviditet fran dag till dag.> Foretaget rapporterar att de har
900 000 anvindare virlden 6ver och en felmarginal pa 7 %, vilket innebar att
tusentals kvinnor riskerar ofrivilliga graviditeter varje ar.?

Problematiken kring preventivmedels ineffektivitet har ofta fokuserat pd an-
vandaren och huruvida denne slarvat eller inte, men nér en produkt utlovar ett
visst skydd och inte lyckas leva upp till detta, ska dd anvindaren bara hela
ansvaret? Foljderna av en ofrivillig graviditet och en abort dr stora och kan
leda till olika fysiska och psykiska problem hos kvinnan ifraga.*

Tillverkares ansvar for ineffektiva preventivmedel har inte provats i svensk
domstol, vilket innebér att réttsliget ar oklart. Daremot har fragan, sedan
manga ar tillbaka, vackts i andra l&nder och fragan har dven provats i domstol,
vilket lett till att en slags Wrongful birth”-praxis har utvecklats. Kvinnor som
blivit ofrivilligt gravida har darfor under vissa omstandigheter fatt ersittning.’

I denna framstéllning utreds problematiken kring digitala preventivmedel och
vilket ansvar en tillverkare bar nér det resulterar i en ofrivillig graviditet. |
uppsatsen har ett specifikt digitalt preventivmedel lyfts fram som exempel for
att konkretisera slutsatserna. Det aktuella preventivmedlet ar for ndrvarande
det enda, av Likemedelsverket, godkénda digitala preventivmedlet och av
den anledningen har just detta preventivmedel fatt utgdra underlag for min
undersokning.

! DI Digital, *140 anmilningar mot P-appen Natural Cycles’, <https:/digital.di.se/arti-
kel/140-anmalningar-mot-p-appen-natural-cycles> (besokt 2019-02-02).

2 Natural Cycles, "How Does Natural Cycles Work as a Contraceptive Option?’,
<https://www.naturalcycles.com/en/how-does-it-work/> (besokt 2019-05-20).

3 Natural Cycles, *The Science: What Makes our Birth Control Cre-

dible?’<https://www .naturalcycles.com/the-science/> (besokt 2019-05-21).

4 Espersson och Hellbacher (2016), s. 87.

> Se bl.a. Tan (2015), Reichman (1985) och Kelley (1975) dir flera rittsfall i bl.a. England
och USA behandlas da fordldrar fatt skadestand vid ofrivillig graviditet.



1.2 Syfte och fragestallningar

Da fragan om ersittning vid ofrivillig graviditet inte provats i svensk domstol
ar det oklart vilket ansvar en tillverkare av ineffektiva preventivmedel bér da
det resulterar i ofrivilliga graviditeter. Det Overgripande syftet med framstéll-
ningen dr siledes att utreda huruvida tillverkare av preventivmedel har ett
skadestandsrittsligt ansvar och vilken grund ansvaret i sddant fall vilar pa.

For att kunna uppfylla det 6vergripande syftet finns det olika aspekter som
bor utredas. Forst och framst dr det angeldget att utreda huruvida en oftrivillig
graviditet ir en skada i skadestdndsrittslig mening och om sé ar fallet vilken
typ av skada det ror sig om. Dérefter dr det angeldget att utreda om preven-
tivmedlet ar en produkt eller ett lakemedel och om ofrivilliga graviditeter kan
ersittas  enligt produktansvarslagen  (1992:18)°,  skadestindslagen
(1972:207)7 eller av likemedelsforsidkringen®,

Framstillningen kommer att utgé fran foljande fragestéllningar:

- Kan en oftivillig graviditet som orsakas av ett preventivmedels inef-
fektivitet vara en skada, i sadant fall vilken typ av skada?

- Ar preventivmetoden en produkt och omfattas den i si fall av PAL
eller SKL?

- Kan preventivmetoden anses utgora ett lakemedel och omfattas det i
sa fall av LFF?

1.3 Avgransningar

Problemformuleringen ovan avgréinsar framstdllningens omfattning, men ut-
over detta har jag valt att gora ytterligare avgriansningar.

Syftet med framstillningen r att utreda om det foreligger ett ersattningsratts-
ligt ansvar for tillverkare av digitala preventivmedel d& anvidndaren blir ofti-
villigt gravid. D& uppsatsen enbart berdr digitala preventivmedel utesluts pre-
ventivmedel s& som p-piller, spiral och kondom.’ Denna avgrinsning gors da

¢ Hirefter PAL.
7 Hérefter SKL.
8 Hérefter LFF.
° Se avsnitt 1.5 for en definition av digitalt preventivmedel.



det finns avgdranden frén bade Lakemedelsskadenimnden och Patientskade-
nidmnden som ror skador som orsakats av sadana preventivmedel, vilket in-
nebdr att réttslaget dr klart avseende dem. Digitala preventivmedel &r relativt
nya och det dr darfor av intresse att fokusera pa dem.

Av problemformuleringen i avsnitt 1.2 foljer att framstéllningen ska utreda
ansvar enligt PAL, SKL och LFF. Darmed utesluts kdp- och konsumentrétts-
liga fragor, vilket till stor del beror pé att det ar tveksamt om den aktuella
skadan och preventivmedlet faller in under lagstiftningen. Genom denna av-
gransning utesluts dven erséttning for ren formdgenhetsskada 1 kontraktsfor-
hallande. Det ar mojligt att vis_.sa analogier skulle kunna goras avseende
kdp- och konsumentlagstiftningen, men av utrymmesskél behandlas det inte
i framstdllningen. Vidare &r uppsatsen avgriansad fran marknadsforingsrétts-
liga aspekter, men ldsaren bor uppmirksammas pa att det i avsnitt 3.2.4.3 £6-
rekommer resonemang kring marknadsforing. Resonemanget sker enbart ut-
ifrdn PAL och inte utifrdn annan marknadsforingsrittslig lagstiftning.

Uppsatsen kommer inte att behandla friskrivningar genom avtalsvillkor, vil-
ket framst beror pa att det faller utanfor syftet med uppsatsen, men dven av
utrymmesskil. Frigor om tredjemansskador utelimnas av samma skil. Aven
[P-réttsliga problem som kan uppkomma pa grund av att preventivmedlet
sdljs via internet utesluts.

Fragor om berékning av eventuell ersittning och jaimkning kommer inte att
behandlas, da fragestdllningen enbart utreder om ansvar foreligger och inte
hur en eventuell ersittning ska bestimmas. Av samma anledning utesluts déar-
for dven aspekter som medvéllande och ansvarsfrihet.

En del patientskadeavgdranden forekommer i uppsatsen, men patientskador
kommer inte att utredas. Detta beror pé att ersittning enligt patientskadelagen
(1996:799)!° forutsitter att skadan ska ha orsakats genom hilso- och sjuk-
vérd. Preventivmedel faller utanfor lagens tillimpningsomrade, vilket ar an-
ledningen till att ansvar enligt PSL inte utreds.

De skadestandsrittsliga begreppen adekvat kausalitet och culpa ar véldigt
omfattande och det finns mycket att skriva om bada begreppen, men i uppsat-
sen kommer begreppen bara att behandlas oversiktligt i kapitel 4 pa grund av
att framstéllningen ar begriansad.

10 Harefter PSL.



Slutligen bor det ndmnas att det vid oftrivilliga graviditeter kan finnas tva
drabbade parter, nimligen kvinnan och mannen. I framstillningen utreds en-
bart kvinnans ersittningsansprak, vilket beror pd att det primért &r kvinnan
som anvander preventivmedlet.

1.4 Metod och material

1.4.1 Rattsdogmatisk metod

[ framstdllningen har jag anvint mig av rattsdogmatisk metod. Metoden utgér
frdn de allmént accepterade rittskédllorna och innebér att man soker svar i
dessa rittskallor for att faststilla hur en réttsregel ska tolkas eller 16sningen
pé ett rittsligt problem.!! Utgéngspunkten for den rittsdogmatiska metoden
ar att anvinda sig av rittskillorna och analysera elementen i rattskilleldran
for att i slutdndan forhoppningsvis fa ett resultat som antas spegla hur en rétts-
regel bor tolkas i ett specifikt sammanhang.!? Den réttsdogmatiska metoden
ses, enligt Jareborg, inte som en vetenskaplig metod, utan utgor enligt honom
istéllet en analys med ett vetenskapligt syfte.'3

De rittskéllor som studeras dr bland annat lagstiftning, réttspraxis, lagforar-
beten och juridisk doktrin. Réttskdllorna beskrivs ofta som att de foljer en
hierarki, dir lagstiftning ar den réttskdlla som har hogst dignitet. Dérefter f6l-
jer réttspraxis, forarbeten och juridisk doktrin. Denna péstiddda hierarki kan
och bor ifragasittas, da réttskdllorna annars tenderar att analyseras utifran det
faktum att det &r sjdlvklart att de har en viss auktoritet och foljer en viss ord-
ning.'* UIf Bernitz beskriver rittskillornas inbordes rangordning och forkla-
rar att forarbetenas stdllning i svensk rétt &r unik internationellt. Detta beror,
enligt forfattaren, pa att lagstiftningen ofta ar vag och kortfattad, men samti-
digt understryks att forsiktighet ska iakttas i takt med att lagstiftningen blir
dldre och faktiska forhallanden forandras. Rattspraxis, sdrskilt frdn hogsta in-
stans, fér stor betydelse for rittsutvecklingen och tolkning av ritten. Aven pa
omriden da lagstiftningen &r klar kan réttspraxis f4 en kompletterande roll,
dé lagarna tillimpas i specifika fragor. Juridisk doktrin anses, enligt Bernitz,
vara en rittskilla av sjilvstindig betydelse. I den juridiska doktrinen diskute-
ras och problematiseras olika fragor och losningar liggs fram.!>

! Sandgren (2018), s. 48 ff.

12 N#dv och Zamboni (2018), s. 21 fT.
13 Jareborg (2004), s. 8.

4 Niidv och Zamboni (2018), s. 33.

15 Bernitz (2017), s. 30 ff.



Valet av metod ldmpar sig for att besvara de ovan stéllda frdgorna i uppsatsen.
Syftet &r att utreda huruvida négot ersattningsréttsligt ansvar foreligger och
déarmed maéste olika rattskillor undersdkas och analyseras. Nedan kommer jag
kommentera anvindningen av olika réttskéllor och material.

1.4.2 Lagstiftning och forarbeten

Enligt rittskilleldran anses lagstiftning std hogst upp 1 réttskillehierarkin. I
denna framstillning ar lagstiftning en central del att utreda, sirskilt SkL och
PAL. Lagstiftningen som &r aktuell for uppsatsen bygger pa en del olika for-
arbeten, bland annat storre utredningar och propositioner, som kommer stu-
deras for att soka ledning i hur man bor tolka och tillimpa lagstiftningen.

Fragor om produktansvar och erséttning vid ldkemedelsskador har behandlats
i utredningar, bland annat i ”Produktansvar I - Erséttning for ldkemedels-
skada” (SOU 1976:23) och i Produktansvar II — Produktansvarslag” (SOU
1979:79). Utredningarna ledde inte till ndgon ny lagstiftning, utan det var
forst i samband med ett EU-direktiv om produktansvar som PAL tillkom. De
tidigare utredningarna ar dock viktiga da man i det senare lagstiftningsarbetet
hinvisat till §vervidganden som gjorts i dessa.'¢

SkL dr en ramlag, vilket innebar att lagstiftningen inte anses vara en heltdck-
ande eller uttommande reglering av skadestdndsrétten. Istéillet limnas mycket
av tolkningen 6ver till rittstillimpningen for utveckling av ritten.!” Trots
detta finns en del intressanta forarbeten, bland annat prop. 1972:5 med forslag
till skadestdndslag m.m. och utredningen ”Skadesténd vid ideell skada” (SOU
1995:33) som far betydelse for uppsatsen.

I avsnitt 1.3 anges att uppsatsen inte behandlar PSL, da preventivmedel inte
omfattas av lagen. PSL, bygger liksom andra lagar, pa forarbeten och uttalan-
den. I denna uppsats far forarbetena inte sarskilt stor roll, utan det ar fraimst
avgoranden fran Patientskadendmnden som fér betydelse for tolkningen av
begreppet personskada.

Jag vill hdr uppmirksamma lisaren pa att forarbetena visserligen inte anses
ha samma dignitet som lagtext, men de kan i vissa fall fylla ut lagtext nir
denna ar otydlig och vagt formulerad. Av den anledningen anvinds forarbe-
tena i denna uppsats.'®

16 Blomstrand, Broqvist och Lundstrém (2012), s. 18 ff.
17 Se avsnitt 1.4.3 angdende rittspraxis och SKL.
18 Bernitz (2017), s. 30 ff.



1.4.3 Rattspraxis och andra avgoranden

Raittspraxis dr en betydelsefull rattskélla enligt den rittsdogmatiska meto-
den.' D4 dmnet &r relativt outforskat saknas vigledande avgoranden fran all-
ménna domstolar avseende ansvar vid ofrivilliga graviditeter. Ddaremot finns
praxis for tolkning och tillimpning av bade PAL och SkL. I uppsatsen kom-
mer praxis frin Hogsta domstolen?’ att ge ledning sirskilt vid tolkningen av
begrepp i SKL, eftersom tolkningen 6verldmnats till réttstillimpningen.?!
PAL ér ett resultat av en implementering av ett EU-direktiv, vilket innebar att
det finns domar och uttalanden fran EU-domstolen som har hogre auktoritativ
karaktir dn svenska domar.?? I uppsatsen kommer dock inte EU-domar att
behandlas, eftersom det saknas relevant praxis for fragestillningen.

Avseende likemedelsskador ér det brist pd avgoranden fran allmidnna dom-
stolar, vilket mgjligen kan bero pa att ménga véljer att begéra ersittning ur
LFF. Det finns ett rattsfall om likemedel, ndmligen Leomalet NJA 1982 s.
421, som ror orsakssambandet mellan en skada och ett ldkemedel.

En skadelidande som lidit lakemedelsskada kan gora en ansokan om ekono-
misk erséttning ur LFF och avslés erséttningen kan beslutet 6verklagas till
Lakemedelsskadendmnden. Enligt § 13 LFF ska drenden som ér tvistiga un-
derstéllas Liakemedelsskadendmnden, diar nimnden ska avge ett utldtande i
arendet. Avgorandena &r enbart rddgivande och forsdkringsbolaget méste inte
f6lja dem.?® Niamndens avgoranden gar inte att likstélla med praxis fran HD,
men de dr vardefulla for tolkningen av LFF. I uppsatsen kommer dérfor led-
ning for tolkning av begreppet likemedel att sdkas. Sokningen av relevanta
avgoranden har gjorts med hjilp av sérskilda sokord, bland annat “’preventiv-
medel” och "ldkemedel”. Likemedelsndmnden har publicerat avgoranden
frdn 1979 till 2017, med undantag for vissa ar, och sokningen har gjorts uti-
fran dessa avgoranden, da sekretess rader avseende andra avgoranden.?*

Som tidigare nidmnt far Patientskadenidmndens avgoranden betydelse. Pa
samma sitt som Likemedelsskadendmndens avgdranden &r inte Patientska-
dendmndens avgoranden av samma dignitet som praxis fran HD. Avgoran-
dena &r dock intressanta, d& PSL utgér frdn samma personskadebegrepp som
ovrig ersittningsrattslig lagstiftning och nimnden har gjort viktiga tolkningar
avseende begreppet. Namnden tillsdtts av regeringen och bestér bland annat

19 Se avsnitt 1.4.1.

20 Hirefter HD.

2! Hellner och Radetzki (2018), s. 27 f.

22 Blomstrand, Broqvist och Lundstrém (2012), s. 47 f.

23 Nilsson (1999), s. 338.

24 Lakemedelsskadenimnden, *Forteckning éver yttrandena’ <http://yttrande.lakemedels-
skadenamnden.se> (besokt 2019-02-19).
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av medicinskt sakkunniga och jurister.”> De avgoranden som behandlats i
uppsatsen har sokts ut med hjélp av sokorden preventivmedel”, “ofrivillig
graviditet” och “’personskada”. Manga avgoranden har kommenterats i dokt-
rin, men ndmnden har dven publicerat avgdranden fréan 1998 till 2018.26

1.4.4 Doktrin

Den juridiska doktrinen har en central roll i framstdllningen. D& doktrin har
en sjdlvstindig stillning i réttskillehierarkin krivs det att litteratur bedoms
kritiskt. Vid bedomningen tas sérskild hinsyn till verket, men dven forfatta-
rens avseende. Visserligen saknas barande verk dér denna typ av problematik
berdrs och omréadet ar relativt outforskat i den juridiska forskningen, men det
finns mycket litteratur avseende produktansvar och skadestdnd. I uppsatsen
anvinds bland annat litteratur av Jan Hellner, Marcus Radetzki, Bertil Bengts-
son och Severin Blomstrand.

En faktor att vara sérskilt uppmairksam pa i denna uppsats ar doktrinens élder.
Ett kritiskt forhéllningssatt kommer att intas, d4 det annars foreligger risk for
att uppsatsen redogor for ett inaktuellt rattslage.

1.4.5 LFF

I uppsatsen kommer ansvar enligt LFF att utredas. LFF &r en kollektiv for-
sakring mellan ldkemedelsforetag i Sverige som tillhandahalls av LFF Ser-
vice AB. I princip alla verksamma ldkemedelsbolag i Sverige dr anslutna till
LFF. Forsikringen ersétter personskador som orsakats av likemedel.?’

I denna framstéllning har villkor fran 1 januari 2019 anvints. Villkoren kom-
pletteras med kommentarer som ska ses som hjdlpmedel vid tolkning och till-
lampning av villkoren. Lasaren bor dock notera att kommentarerna inte utgor
avtalsvillkor eller innehéall, men 1 den del de &r till forman for en skadelidande
bor kommentarerna vara i princip lika bindande som villkoren. Inskrénker
kommentarerna en skadelidandes rétt till ersattning bor de dock inte tillmétas
sirskild betydelse.?®

25 Espersson och Hellbacher (2016), s. 226 f.

26 Espersson och Hellbacher (2016); Patientskadenimnden, *Nimndens praxis’,
<https://www.patientskadenamnden.se/juridik/#referat> (besokt 2019-02-12).

27 Nilsson (1999), s. 337.

28 Nilsson (1999), s. 338.
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1.5 Begrepp

Uppsatsen fokuserar pa digitala preventivmedel och i denna uppsats avses
med begreppet sddana preventivmedel som dr beroende av teknik for att fun-
gera. Darmed utesluts andra typer av preventivmedel, s& som p-piller och
kondomer. Digitala preventivmedel ska dock inte forvéxlas med p-datorer,
vars syfte dr att mita fertiliteten hos kvinnor. I uppsatsen har ett verkligt di-
gitalt preventivmedel anvénts som exempel for att konkretisera vissa dverva-
ganden.

Med begreppet ofrivillig graviditet avses graviditet som varken dr planerad
eller 6nskad. Graviditeten behover inte resultera i abort.

[ uppsatsen anvinds begreppen skadetyp och skadebegrepp vixelvis. Begrep-
pen ska anses ha samma betydelse 1 uppsatsen.

1.6 Disposition

Uppsatsens disposition dr uppbyggd utifran fragestdllningen, dér kapitel 2
amnar besvara den forsta fragan, kapitel 3 och 4 den andra fragan och kapitel
5 den tredje fragan. Analysen sker genomgaende fortlopande, vilket innebéar
att det inte enbart dr de avslutande delarna av varje kapitel som utgor analys.

I kapitel 2 behandlas olika skadebegrepp i ersittningsritten. Det utreds vad
som utgor en personskada och en ren formogenhetsskada samt om en ofrivil-
lig graviditet faller in under ndgon av dessa skadetyper. Kapitlet &r relativt
langt och omfattande eftersom det ligger till grund for 6vriga fragestéllningar.

Kapitel 3 utreder inledningsvis begreppet “produkt” och om digitala preven-
tivmedel omfattas av begreppet. Dérefter utreds forutsdttningarna for ersitt-
ning enligt PAL. Kapitlet besvarar en del av den andra frigestillningen.

I kapitel 4 behandlas SkL och om nagot skadestandsrattsligt ansvar foreligger
for tillverkare av ett digitalt preventivmedel. I detta kapitel utreds dven olika

skadestandsrittsliga begrepp, s som culpa och adekvat kausalitet.

Kapitel 5 utreder huruvida ett digitalt preventivmedel ar ett ldkemedel och i
sa fall om erséttning for ofrivillig graviditet kan betalas ur forsékringen.
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Kapitel 6 innehaller kortfattade och sammanfattande slutsatser avseende fra-
gestillningarna. Lasaren bor, ater igen, uppméarksammas pa att analysen sker
16pande genom uppsatsen och att detta kapitel enbart innehaller slutsatser.
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2 Ofrivillig graviditet och skada

2.1 Inledning

En av de grundldggande funktionerna for skadestdnd och annan ersittning ar
att en skadelidande ska kompenseras ekonomiskt for en intréffad forlust. Den
skadelidande ska fOrsittas i samma situation som denne befann sig i innan
skadan intriffade.?’ Vid personskador ska skadelidande ersittas for de sir-
skilda kostnader som skadan kan ha medfort, exempelvis sjukvardskostnader
och forlorad arbetsinkomst.*® Funktionen innebr att skadestandet och ersétt-
ningen ska reparera den skada som den skadelidande lidit. Den reparativa
funktionen samspelar med den kostnadsplacerande funktionen, vilket innebar
att kostnaden for en skada ska placeras pa den som orsakat skadan.®' Ersétt-
ningsritten utgdr ddrmed oftast fran att den som véllat en skada ocksa ska
ersitta den.>? For att ersittning for en skada ska kunna utgé krivs saledes att
det ror sig om en skada i erséttningsréttslig mening och att det finns en val-
lande part.

SkL och andra ersittningsrattsliga lagar kretsar kring ett antal olika skadebe-
grepp, bland annat personskada och ren formdgenhetsskada. Personskadebe-
greppet har inte definierats i lagtext, utan definitionen av begreppet foljer
istéllet av forarbetena och réttspraxis.’® Ren formdgenhetsskada har en legal-
definition, vilken &terfinns i 1 kap. 2 § SkL. De rena formdgenhetsskadorna
skiljs fran ekonomiska foljdskador, som brukar bendmnas allmidnna formo-
genhetsskador. Rena formogenhetsskador dr enbart ekonomiska skador som
ar fristdende fran andra skador.** De olika skadebegreppen ér terkommande
i ersattningsréttslig lagstiftning och ska anses ha samma innebdrd oavsett vil-
ken lag man befinner sig i.>> Begreppet personskada férekommer édven i LFF,
men har dér givits en egen betydelse enligt kommentaren till villkoret.

2% Hellner och Radetzki (2018), s. 37 ff.

30 Hellner och Radetzki (2018), s. 359 ff.

3! Hellner och Radetzki (2018), s. 37 ff.

32 Observera att det finns undantag till detta, exempelvis principalansvaret i 3 kap. 1 § SkL
da en arbetsgivare ansvarar for arbetstagarens fel eller forsummelse i tjdnsten.

33 Bengtsson och Strombick (2018), s. 199.

34 Bengtsson och Strombick (2018), s. 51.

35 Se exempelvis prop. 1990/91:197 s. 36 ff dir man hénvisar till personskadebegreppet i
SkL och Espersson och Hellbacher (2016), s. 38.

3¢ Kommentaren till atagandet § 3, Atagandet om ersittning for likemedelsskada 2019-01-
0l1.
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Kan en ofrivillig graviditet vara en ersittningsgill skada? Som ovan ndmnts
forutsétts att en skada har skett for att ersattning ska kunna utgd, darmed
maste tillstdndet att vara ofrivilligt gravid kunna inordnas under nadgon av de
skadetyper som finns i lagstiftningen. Nedan kommer skadebegreppen utre-
das for att besvara den forsta fragestillningen.

2.2 Personskada

2.2.1 Inledning

I ett betdnkande till SKL uttalades att som personskada riknas bade fysiska
och psykiska defekttillstdnd som ar direkta foljder av skadehandlingar. Per-
sonskadan kan ha framkallats antingen med fysiska medel eller pa andra sitt.
Fysiska skador kan utgdras av olika mekaniska skador, sd som benbrott, inre
blodningar och allvarligare sér, men dven skador som uppkommit eller fram-
kallats genom strilning och forgiftning. Aven skador som leder till ddden kan
utgdra personskador och kan i vissa fall berittiga ersittning till efterlevande.?’

De fysiska skadorna &r ofta létta att bedoma da de ar framtradande, men dven
psykiska skador omfattas av personskadebegreppet. For att psykiska skador
ska kunna erséttas krivs att skadan ar medicinskt pavisbar, vilket utesluter
olika allminna kénsloyttringar som kan uppsta till f6ljd av skadegorande
handlingar. Daremot omfattas olika typer av chocktillstind och depress-
ioner.8

Ersittningen for personskador omfattar bdde ekonomiska och ideella skade-
foljder. Den ekonomiska delen av skadestdndet amnar ticka olika kostnader
som skadan kan innebdra for den skadelidande, exempelvis sjukvardskostna-
der och inkomstforlust om skadan innebér att den skadelidande inte kan ar-
beta. Den ideella delen ersitter olika typer av lidande och obehag, s& som
sveda och virk.*

37S0U 1995:33, s. 61.
3 S0U 1995:33, s. 61.
3 Hellner och Radetzki (2018), s. 360 ff.

15



2.2.2 Fysisk personskada

2.2.2.1 Allmant om fysisk personskada

Fysiska personskador ar skador som uppkommer pad manniskokroppen. Ska-
dorna kan exempelvis bestd av mer eller mindre allvarliga sér, fysiska fordnd-
ringar av kroppen, benbrott och dven fysisk smérta.*

Vid fysiska personskador ar det séllan problem att se adekvata samband mel-
lan den skadegdrande handlingen och skadan, vilket mojligen kan bero pé att
skadorna ofta dr av mer framtrddande karaktér. Négot krav pa medicinskt pa-
visbar effekt foreligger inte, vilket dr bade logiskt och naturligt.*! Exempelvis
kan man tinka sig att det rent objektivt ar ldttare att se ett samband mellan en
skadestandsgrundande handling, sa som ett knivhugg, och den skada som ska-
delidande adras av hugget.

Huruvida en oftrivillig graviditet utgor en fysisk personskada ar oklart, d& det
inte har behandlats i allménna domstolar. Patientskadenimnden har, i avgo-
randen som redovisas 1 avsnitt 2.2.3.2 nedan, uttalat att det faktum att ett barn
fods med liv inte utgdr en personskada for varken barnet eller modern. I andra
avgoranden har dock erséttning lamnats for bade fysiska och psykiska besvér
som uppkommit i samband med en oftrivillig graviditet.*?

Fysiska smértor och fordndringar av kroppen kan enligt personskadedefinit-
ionen utgdra fysiska personskador. I Patientskadendmnden har dock utse-
endemaéssiga avvikelser inte ansetts utgora personskada, da de uppkommit i
samband med en skdnhetsoperation. I avgorandet hade en kvinna genomgatt
en plastikoperation pa dgonlocken, men inte fatt onskat resultat. Patientska-
dendmnden uttalade att utseendemissiga avvikelser kan forekomma och att
det inte kan anses vara en personskada.** Avgorandet handlade dock om skon-
hetsoperationer specifikt, vilket innebér att annan bedomning kan goras i
andra situationer. Vid en graviditet kan stora utseendemaissiga forandringar
och avvikelser pa kroppen ske, exempelvis hudbristningar och pigment-
flackar, och det ar oklart om dessa kan anses vara personskador.

Da en graviditet fullfoljs och leder till forlossning foreligger ocksa risk for
forlossningsskada. Saddana skador kan drabba bade modern och barnet, men

40 Hellner och Radetzki (2018), s. 359; Bengtsson och Strémbick (2018), s. 199 f.
4! Hellner och Radetzki (2018), s. 377.

“2 Dnr 194/1994 — PRS 1995:02; Dnr 242/1994 — PRS 1995:03.

43 Dnr 81/2001 — PRS 2001:13.
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Patientskadenimnden har uttalat att de ska ses som en och samma patient un-
der forlossningen.** Enligt Patientskadendmndens praxis utgdr en forloss-
ningsskada en personskada som enbart dr erséttningsgill om det foreligger ett
samband mellan skadan och varden. Forlossningen utgdr inte i sig vard, utan
en atgdrd maste ha vidtagits i sjukvarden for att skadan ska ersittas. I ett av-
gorande anvéndes en sugklocka vid en forlossning, vilket ansags utgora en
véardatgird. Kvinnan nekades dock ersittning, trots att hon drabbades av svara
fysiska och psykiska skador, eftersom skadorna ansdgs vara en naturlig foljd
av forlossningsforloppet av ett stort barn.* I avgorandet motiverades inte om
det var vérdinsatsen eller skadan som var avgorande for utgangen, men avgo-
randet kan tolkas sé att skador som uppkommer vid en forlossning utgor per-
sonskador enbart da de avviker fran det naturliga forlossningsforloppet.

En abort betraktas som en form av personskada, enligt Bill Dufwa. En kvinna
som blir ofrivilligt gravid till f6ljd av ett ineffektivt preventivmedel bor kunna
f& skadan ersatt enligt vanliga regler i SKL.*6

I samband med en oftrivillig graviditet kan en del fysiska skador uppsta, bland
annat utseendemaéssiga foljder, fysisk smérta och dven skador som uppkom-
mer i samband med forlossning.

2.2.2.2 Adekvat kausalitet

I samband med bedomningen av forlossningsskada uppstar fragor betraffande
adekvans och orsakssamband. Som ovan konstaterat uttalade Patientskade-
ndmnden att en vardatgird méste ha orsakat skadan for att forlossningsskador
ska ersittas, vilket blir ett slags mellankommande handlande mellan preven-
tivmedlet och forlossningsskadan.

Mellankommande handlandens paverkan pad bedomningen av adekvans har
provats i HD och domstolen har uttalat att mellankommande handlanden av
tredje man inte utesluter adekvans. Forst i situationer da handlandet ar helt
extraordinirt och ovéntat kan adekvansen ténkas bli utesluten.*” I NJA 1931
s. 7 hade A tomt en bensincistern och latit bensinen rinna ut i en hamn. B ség
bensinen ligga pa vattnet och kastade en brinnande téndsticka i vattnet vilket
ledde till att bensinen antdndes och ett fartyg i hamnen skadades. A anségs
tillsammans med B vara ansvarig for skadan. Enligt detta resonemang &r det
dérmed inte uteslutet att den personskada som uppkommer i samband med en
forlossning har ett adekvat samband med preventivmedlet, &ven om skadan

4 Espersson och Hellbacher (2016), s. 85 f.
4 Dnr 531/2011 — PRS 2002:10.

46 Dufwa (1983), s. 66.

47 Hellner och Radetzki (2018), s. 200 f.
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uppstétt i samband med en vardinsats. Det mellankommande handlandet ute-
sluter inte omedelbart adekvans.*8

2.2.3 Psykisk personskada

2.2.3.1 Skadestandslagen

SkL ér, enligt 1 kap. 1 §, subsididr och dispositiv. Det innebér att SkL géller
dé inget annat &r sérskilt foreskrivet antingen i annan lag eller genom avtal.
Det finns bestimmelser i SkKL som ror personskada, men bestimmelserna ror
framst erséttningen och hur den ska bestimmas.*® Avseende begreppet per-
sonskada dr det praxis och forarbeten som ar vigledande betrdffande begrep-
pets innebord.

Som ovan konstateras forutsitts att psykiska besvér dr medicinskt pavisbara
for att de ska anses utgora personskada. De psykiska besvéren kan vara bland
annat chock eller efterfoljande traumatiska neuroser, dir besviren uppkom-
mer till foljd av fysiska skador. En person som har en fysisk personskada kan
dven fa ersittning for de psykiska besvéir som skadan medfor, vilket exem-
pelvis kan vara den oro skadelidande kdnner for att den fysiska skadan ska
forvarras. Sddana psykiska besvér som har ett samband med den fysiska ska-
dan har i svensk rétt erkénts sedan linge, men de psykiska besvéiren maste till
sin natur utgdra en forutsebar foljd av den fysiska skadan.’® I NJA 1966 s.
331 uttalades att ett sjilvmord hade ett sd pass nira samband med en fysisk
personskada att ersittning for dodsfallet skulle utgd. Darmed ersattes en psy-
kisk personskada som uppkommit till f61jd av en fysisk personskada.>!

Personskador som utgors av psykiska defekttillstdnd kan uppsta och ersittas
dven da skadelidande inte tillfogats ndgon kroppsskada. I forarbetena exemp-
lifieras obehagliga upplevelser som séddan skada, men dven besvir som de-
pressioner skulle dirmed kunna komma att ersittas.”? I NJA 1971 s. 78 klar-
gjorde HD réttsldget kring psykiska skador som uppstér utan att skadelidande
tillfogats en fysisk skada, men dér skadelidande sjélv hotades av en fysisk
skada. I fallet hade en bilolycka lett till att den skadelidandes fordldrar om-
kommit och den skadelidande drabbades med anledning av detta av en svar
depression. HD sa att den skadelidande genom olyckan sjilv stod ndra en svar
fysisk skada och da den psykiska skadan stod i s& direkt och nidra samband
med olyckan skulle ersittning utga.>

48 Se avsnitt 4.2.5 om adekvat kausalitet.

4 Se 5 kap. 1-5 §§ SKL.

S0SOU 1995:33,s. 129 .

31 Hellner (1993), s. 453.

32 SOU 1995:33, s. 129 ff.; Hellner (1993), s. 453.
33 Hellner och Radetzki (2018), s. 377.
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Viktigt att uppmirksamma &r att det inte dr alla psykiska skador som ersitts.
Vid bedomningen av dessa skador uppkommer fragor om adekvans och be-
rakning av erséttning. Psykiska defekttillstand som uppstar utan samband
med kroppsskada kan vara svara att bevisa och att koppla till en skadestdnds-
grundande handling, sdrskilt i situationer da den skadelidande lidit av psy-
kiska besvir dven tidigare.* Det kan dirfor, for den skadelidande, vara sva-
rare att visa ett adekvat samband mellan den skadegrundande handlingen och
skadan nidr det géller rent psykiska skador, 4n i situationer da den psykiska
skadan uppstar till f6ljd av en fysisk skada. Jan Hellner och Marcus Radetzki
anser att detta dr en speciell typ av skada och att dess grénser och omfattning
dr oklara.>> Vid en ofrivillig graviditet skulle det i sddana fall vara svarare att
visa att en rent psykisk skada enbart har samband med graviditeten om den
skadelidande haft svéra psykiska problem sedan tidigare.

Raéttsutvecklingen och praxis kring de rent psykiska skadorna har tagit sikte
pa skador som uppstar till f6ljd av att en nira anhorig avlider och for denna
typ av skada ar rattsldget klarlagt. Detta skedde genom NJA 1993 s. 41 I och
IT dar rent psykiska besvir som varit medicinskt pavisbara och som uppkom-
mit till f61jd av att en nérstdende blivit uppsatligt mordad ersattes. HD ansag
att sddana skador kunde anses ligga inom adekvansgréisen och det ledde se-
dermera till att SKL. d4ndrades. Darmed lagstadgades en ritt till erséttning for
rent psykiska besvir till foljd av nira anhorigs dodsfall.>® HD har dock utvid-
gat skadestdndsmojligheterna till att aven omfatta ersittning for ndra anhorigs
skada som inte lett till doden. Domstolen forhaller sig dock restriktiv till att
utvidga bestimmelsens tillimpningsomrade radikalt.>’

Det ar mojligt att ersitta dven rent psykiska skador, men bedomningen 1 fra-
gor om adekvans &r littare da den psykiska skadan dr en foljd av en fysisk
skada.

2.2.3.2 Patientskadelagen

Vid beddmningen av personskador och tolkning av begreppet personskada féar
PSL stor betydelse. Innan tillkomsten av PSL var mojligheterna till ersittning
for olika skador som uppstétt i varden begransade, forutom 1 séarskilda fall d&
ex gratia-ersittningar medgavs.>® I samband med att PSL infordes blev det
lattare for patienter som drabbats av skador i hilso- och sjukvarden att ansoka

34 Hellner och Radetzki (2018), s. 377; Hellner (1993), s. 454 f.

35 Hellner och Radetzki (2018), s. 377.

36 5 kap. 2 § SKL; Hellner och Radetzki (2018), s. 376 ff: Prop. 2000/01:68, s. 30.
37 Se NJA 2006 s. 181.

38 Espersson och Hellbacher (2016), s. 5.
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om erséttning. D& forfarandet for patientskadeersittning dr kostnadsfritt for-
svinner den ekonomiska risk en patient bar vid en skadestandstalan som fors
vid allmin domstol.>® Patientskadenimndens avgoranden blir viktiga i denna
framstéllning, da det finns manga avgdranden som ror just tolkningen av be-
greppet personskada. PSL ersétter skador som uppkommer i samband med
hilso- och sjukvérd, exempelvis olika behandlingsskador.®® Personskadan
maste saledes ha orsakats pa nagot av de sitt som anges i lagen.

PSL utgar fran samma personskadebegrepp som i SkL och det saknas &ven
hir en definition i lagtexten. Med personskada avses i PSL fysiska och psy-
kiska skador, s& som exempelvis blodningar, frakturer, fysisk smaérta, de-
pressioner och chocktillstand. For att psykiska personskador ska ersittas
kréavs det att det foreligger en medicinskt pavisbar effekt av skadan, vilket kan
vara att skadelidande ar sjukskriven eller genomgér terapi pa grund av ska-
dan.!

Rent psykiska skador, alltsd de skador som uppkommer utan att skadelidande
tillfogats kroppsskada, ska ocksa ersittas enligt PSL.%? I forarbetena till PSL
uttalades att manga medicinska ingrepp paverkar patienter bade fysiskt och
psykiskt och att psykiska skador ddrmed ocksa ska erséttas. Daremot ar de
psykiska skadorna ofta svarare att utreda. Av rattviseskil ansdg man att dven
rent psykiska skador skulle omfattas, men svarigheter vid bedémningen av
skadan foreligger fortfarande dé patienten maste kunna visa att det foreligger
ett samband mellan skadan och behandlingen.®® Vad som, enligt PSL, utgor
en personskada har behandlats i en rad avgdranden i Patientskadendmnden.

En frigestillning som behandlats i Patientskadendmnden i PRS 1995:02 ar
huruvida det &r en personskada att ett barn fods med liv. 1992 féddes en pojke
med Downs syndrom och modern begérde erséttning da hon ansag att mod-
ravarden begétt fel ndr man inte erbjudit henne ett fosterdiagnostiktest. Mo-
dern menade att om hon hade erbjudits ett test, hade testet sannolikt visat pa
en genetisk missbildning och hon hade da genomgatt en abort. I forsta hand
yrkade modern erséttning till sig sjélv och i andra hand till barnet. Patientska-
dendmnden uttalade att det faktum att ett barn f6ds med liv, oavsett om barnet
ar friskt eller inte, aldrig kan anses utgdra en skada. Namnden sade vidare att
det for modern inte dr en personskada att genomga en planerad och normal
graviditet. Hon nekades saledes ersittning.%* I detta avgorande lyfte nimnden

39 Espersson och Hellbacher (2016), s. 13.

6 6 § PSL.

¢! Espersson och Hellbacher (2016), s. 38.

62 Espersson och Hellbacher (2016), s. 41.

63 SOU 1994:75, s. 134 f.; Espersson och Hellbacher (2016), s. 39.
% Dnr 194/1994 — PRS 1995:02.
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omstindigheten att graviditeten var planerad, men det dr oklart vilken vikt
man lagt vid det.

I PRS 1995:03 behandlades frdgan om en misslyckad abort som leder till att
ett barn fods &r en personskada. I drendet hade en kvinna genomgatt en abort
till f6ljd av en oplanerad graviditet, men atervénde till modravardscentralen
fyra ménader senare dir det uppdagades att hon var gravid och att aborten
misslyckats. Patientskadenimnden ansag att de fysiska och psykiska besvér
som den oplanerade graviditeten och forlossningen inneburit utgjorde person-
skada och att kvinnan skulle erséttas for skadan.®®

Patientskadendmnden avgjorde i PRS 2003:07 frdgan om en kvinna lidit rent
psykisk skada pé grund av att hennes foster dott under graviditeten till f6ljd
av ett handldaggningsfel i varden. Namnden ansag att modern och fostret
skulle anses vara “ett” under graviditeten och forlossningen, vilket innebar att
de skador som asamkades fostret ocksa ansags vara en personskada pa mo-
dern. Saledes var skador av psykisk natur som en moder drabbas av pa grund
av skador pé fostret och dess foljder personskada pd modern.®¢

I PRS 1995:02 och PRS 1995:03 slog Patientskadendmnden fast att de psy-
kiska och fysiska besviar som kan uppkomma i samband med en ofrivillig
graviditet och forlossning utgor personskada, men att ett barn som fods inte 1
sig kan anses vara en personskada. Betrdffande dessa avgoranden ar det vik-
tigt att ha i1 atanke att skadorna utgors av behandlingsskador, alltsa skador
som uppstétt i samband med hilso- och sjukvard. Vid bedomningen av ska-
dorna tar man saledes hinsyn till vad som gjorts och vad man kunnat gora for
att undvika skadan. Det &r enklare att i dessa fall se ett orsakssamband mellan
behandling och skada, nagot som annars dr svart i samband med psykiska
skador som inte uppkommer i samband med behandling. Exempelvis dr or-
sakssambandet mellan moderns psykiska skada och den misslyckade aborten
tydligt. Utdver detta dr avgdrandena gamla och avgjordes innan PSL trétt
ikraft, vilket innebér att de baseras pa den patientforsidkring som fanns innan
PSL tillkom. I forsdkringen ersattes inte rent psykiska skador och nidgon be-
domning avseende detta forhillande har darfor inte gjorts i avgorandena.®’

Det sistndmnda fallet, PRS 2003:07, &r speciellt i sammanhanget, d& det inte
rorde en ofrivillig graviditet. Aven hiir var det friga om en behandlingsskada,
men i denna del var orsakssambandet inte helt utrett. Den centrala fragan var
huruvida en skada pa fostret var en tredjemansskada eller en personskada pa
modern. I avgdrandet uttalade Patientskadendmnden en princip om att rent

% Dnr 242/1994 — PRS 1995:03.
% Dnr 659/2001 — PRS 2003:07.
67 Espersson och Hellbacher (2016), s. 38 f.

21



psykisk skada foreligger for modern dven da skadan &dsambkas ett foster. Prin-
cipen byggde pa ett utlaitande av Hakan Andersson som anforde att all be-
handling riktades mot modern och att en samlad bedomning visade att mo-
derns psykiska besvir berodde pa den bristande vard hon utsatts for. Fallet
kan fa betydelse vid tolkningen av personskada i samband med oftrivillig gra-
viditet som leder till abort, trots att omstédndigheterna i avgorandet var sddana
att det inte var frdga om en ofrivillig graviditet. De psykiska och emotionella
besvér som en abort kan medfora, skulle dirmed, enligt tankegangen i avgo-
randet, kunna ersittas da ett fosters dod har ansetts vara en personskada pa
modern i Patientskadendmnden.

2.3 Ren formogenhetsskada

2.3.1 Inledning

1 kap. 2 § SkL anger att en ren formogenhetsskada ar en ekonomisk skada
som uppkommer utan samband med att nagon lider person- eller sakskada.
De rena formogenhetsskadorna dr rent ekonomiska skador, vilket innebar att
skadans omfattning méste kunna vérderas i pengar. Olika ideella skador, som
sorg och saknad, utesluts da nigot ekonomiskt virde inte kan faststéllas.®

Genom legaldefinitionen gors en viktig distinktion mellan allminna och rena
formogenhetsskador. Da de rena formogenhetsskadorna inte far uppsta till
foljd av person- eller sakskada avgrinsas skadebegreppet. Olika ekonomiska
forluster som har samband med person- eller sakskada, s& som forlorad ar-
betsinkomst eller ekonomisk forlust med anledning av sakskada omfattas inte
av begreppet ren formogenhetsskada.®® Den skada som omfattas ar en fri-
stdende ekonomisk skada som saknar koppling till andra skadetyper.”

Ren formogenhetsskada ersétts om skadan orsakats genom brott. I forarbetena
till SkL klargjordes dock att bestimmelserna i SkL inte ska hindra en utvidg-
ning och réttsutveckling av ansvaret for ren formogenhetsskada utanfor SkL:s
tillimpningsomrade.”! Exempelvis har HD medgett erséttning for ren formo-
genhetsskada bdde inom- och utomobligatoriskt.”

%8 Bengtsson och Strombick (2018), s. 51 f.

% Hellner och Radetzki (2018), s. 65 f.

70 Schultz (2017), s. 820.

71 Prop. 1972:5, s. 568.

72 Se Schultz (2017) HD:s avgdranden rérande rena formogenhetsskador i utomobligato-
riska forhéllanden systematiserats; Hellner och Radetzki (2018), s. 90 f.
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Utover detta finns bestimmelser om det allménnas ansvar for ren formdgen-
hetsskada vid myndighetsutdvning eller vid felaktiga rdd och upplysningar.”
Det allméinnas ansvar forutsatter fel eller forsummelse, samt i vissa fall sér-
skilda skél for ersdttning. RH 2016:85 beror fragan om ett beslut i samband
med hélso- och sjukvérd anses utgéra myndighetsutovning. Hovritten utta-
lade att en provning ska goras i varje enskilt fall och att man ska ta hinsyn till
om beslutet utgor tvang mot den enskilde, om denne stér i beroendestéllning
mot vardgivaren och om vérdgivaren har monopolstéllning i forhéllande till
beslutet. Nér det géller digitala preventivmedel ar det svart att hivda att sdidan
stillning foreligger gentemot individen, eftersom preventivmedlet gar att
kdpa helt utan samrad med hélso- och sjukvard.

2.3.2 Vad ar en ren formogenhetsskada?

Till de rena formodgenhetsskadorna hor bland annat forsdmrade rorelseresultat
for foretag, forsdmrade arbetsinkomster och dkade utgifter utan motsvarande
nytta.”*

I de, i avsnitt 2.2.3.2, omskrivna avgdrandena fran Patientskadendmnden ut-
talade sig nimnden om rena formogenhetsskador. I avgorandena fran 1995
hade patienterna ansokt om ersittning for kostnaderna som barnet medfor,
antingen da barnet fotts med en genetisk skada eller i den situation da barnet
varit oplanerat och odnskat. De kostnader som moddrarna yrkat erséttning for
utgjordes bland annat av forlorad inkomst men dven for de uppfostringskost-
nader som ett barn medfor. [ avgorandena uttalade nimnden att de kostnader
som uppkommer péd grund av ett barns fodsel dr en ren formogenhetsskada
och att skadan uppstatt utan samband med en kroppslig skada, ddrmed kunde
skadan inte ersittas enligt PSL.”>

Bedomningen som Patientskadenimnden gor i avgdrandena ar speciell, dels
for att nimnden enbart ersétter och bedomer personskador, dels for att det
uttalas att de ekonomiska skadorna inte uppkommer i samband med kropps-
skadan som modern tillfogats. I bedomningen &r det intressant att Patientska-
dendmnden anger att den yrkade ersittningen i sin helhet r en ren formdgen-
hetsskada, istdllet for att bedoma de yrkade ersittningarna var for sig. I fallen
hade mddrarna dels yrkat pa erséttning avseende inkomstforlust, dels avse-
ende uppfostringskostnader. Inkomstforlusten som uppkommer i samband
med att modern lider skada dr en ekonomisk foljdskada som beror pé hennes
eventuella personskada, vilket innebdr att en annan beddmning skulle ha

73 Schultz (2017), s. 820; 3 kap. 2-3 §§ SkL.
74 Hellner och Radetzki (2018), s. 63.
75 Se Dnr 194/1994 — PRS 1995:02 och Dnr 242/1994 — PRS 1995:03.
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gjorts enligt min mening. Vad géller uppfostringskostnaden dr det mojligt att
se just den kostnaden som en ren formogenhetsskada, di Patientskadendmn-
den uttalade att det inte dr en personskada att ett barn fods med liv. Sdledes
blir kostnaden for barnets uppfostran en ekonomisk skada som inte uppstar i
samband med kroppsskada och ddrmed en ren formdgenhetsskada.

2.4 Sammanfattande analys

2.4.1 Inledning

Uppsatsens forsta fragestillning ror huruvida en ofrivillig graviditet dr en er-
sattningsrattslig skada och i s fall vilken typ av skada det ror sig om. I det
foljande avsnittet analyseras huruvida en oftrivillig graviditet kan foranleda en
personskada eller en ren formogenhetsskada.

2.4.2 Personskada

Personskador utgdrs av bade fysiska och psykiska defekttillstand som &r di-
rekta foljder av en skadehandling. For att erséttning for en ofrivillig graviditet
over huvud taget ska kunna utga, krivs det att graviditeten kan inordnas under
ett skadebegrepp. Avseende personskador saknas praxis fran de allménna
domstolarna som é&r vigledande for tolkningen kring ofrivilliga graviditeter,
vilket dr anledningen till varfor Patientskadendmndens avgorande fatt stor be-
tydelse 1 denna framstéllning.

Av avsnitt 2.2.2.1 foljer att fysiska defekttillstind som kan utgora person-
skada &r fysisk smirta, utseendemassiga avvikelser och fysiska skador pa
kroppen. Patientskadendmnden har, genom de ovan anférda avgorandena, ut-
talat att fysiska besvar som uppkommer i samband med en oftrivillig graviditet
ar en personskada. I ovrigt fortydligas inte vilka typer av kroppsliga besvar
som utgor personskada, vilket innebdr att det saknas klar vigledning for att
kunna bedoma vilka fysiska besvédr som kan erséttas. Enligt Dufwa ersitts
abort som en form av personskada om kvinnan blivit gravid genom overk-
samma preventivimedel. Utover detta har Patientskadendmnden uttalat att ska-
dor i samband med en forlossning enbart dr personskador om de avviker fran
det naturliga forlossningsforloppet. Alla fysiska defekttillstaind i samband
med den ofrivilliga graviditeten blir inte automatiskt erséttningsgilla skador,
ndmnden sdger i princip att vissa skador far en kvinna tala i samband med en
graviditet och i vissa fall en forlossning.
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De psykiska skadorna kan vara skador som uppkommer antingen till f6ljd av
en kroppsskada eller utan samband med en kroppsskada. Dessa typer av de-
fekttillstdnd skiljer sig fran fysiska defekttillstand eftersom det foreligger ett
krav pé medicinskt pavisbar effekt. Genom detta utesluts alla normala kéns-
loyttringar som kan uppkomma i samband med en oftrivillig graviditet, exem-
pelvis oro och sorg. Kravet pa medicinskt pavisbar effekt bor kunna uppnas
genom ett lakarbesok dar den gravida kvinnan uppvisar sédana symptom som
ar starkare dn “vanliga” kinsloyttringar.

Patientskadendmnden har uttalat att den chock som kan f6lja av en oftrivillig
graviditet utgor en psykisk personskada, men att det faktum att ett barn fods
aldrig kan utgora en skada. Patientskadendmndens avgorande avseende barn
och att det fods med liv foljer en rimlig tankelinje, ndmligen att ersittnings-
ratten inte ska vara livsfientlig eller sitta ett virde pa ett ménniskoliv. Att
avgorandet dessutom rorde ett barn med en funktionsvariation forklarar ytter-
ligare varfor man, med hansyn till allas lika vérde, valde att avstd fran att
vérdera ett funktionsvarierat barns liv i relation till ett ’friskt” barn. Att foda
ett barn dr darfor inte en psykisk personskada. Skulle barnet ddremot do, an-
tingen innan eller i samband med fodseln, ar det uttalat att det ror sig om en
personskada for modern. I fallet hade kvinnan genomgatt en planerad och
onskad graviditet, men barnet dog i livmodern vilket orsakade henne stora
psykiska men. I avgorandet lade inte Patientskadenimnden storre vikt vid
sjdlva graviditeten och om den &r 6nskad eller ej, vilket innebér att man kan
tolka det som att psykiska defekttillstind som uppkommer i samband med ett
barns dod ar personskador oavsett om modern varken planerat eller onskat
barnet.

Niér utgor da en ofrivillig graviditet en personskada? Utifran avgdrandena kan
slutsatsen dras att sjdlva tillstdndet att vara ofrivilligt gravid inte automatiskt
utgdr en personskada. For att den oftrivilliga graviditeten ska anses vara en
personskada kravs det antingen att kvinnan drabbas av fysiska defekttillstand
som &r avvikande fran det naturliga graviditetsforloppet eller av psykiska de-
fekttillstand som ar medicinskt pavisbara.

2.4.3 Ren formogenhetsskada

Ren formogenhetsskada dr en ekonomisk skada som uppkommer utan sam-
band med person- eller sakskada. Huvudregeln &r att sadana skador ska ersat-
tas enbart om de orsakats genom brott, men undantag finns i bade lag och
praxis.
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Det saknas vdgledning fran de allmidnna domstolarna avseende rena formo-
genhetsskador i samband med ofrivilliga graviditeter, bland annat for ersétt-
ning avseende inkomstforlust och eventuella uppfostringskostnader. Patient-
skadendmnden har ddremot, i tvd avgoranden, uttalat att bade forlorad in-
komstforlust och uppfostringskostnader &r rena formoégenhetsskador. Namn-
den har utdver detta inte gjort ndgon utredning av vilka typer av inkomstfor-
luster och uppfostringskostnader som ersétts, vilket gor att bedomningsun-
derlaget ar tunt.

Enligt mig bor en viktig distinktion goras mellan rena och allmidnna formo-
genhetsskador. Det centrala ar att se till den faktiska skadan for att avgdra om
den ekonomiska forlust som intriffat beror pa en skada hos modern eller om
det dr en ren ekonomisk forlust som inte hanfor sig till en annan skada. Nar
det kommer till inkomstforluster bor man dérfor skilja pa inkomstforlust som
beror pé att modern inte kan arbeta pé grund av sin egen skada och inkomst-
forlust som beror pa omvardnaden av barnet. Om forlusten har samband med
skadan kan ersittning inte utgd, eftersom det da inte dr en ren formogenhets-
skada. Distinktionen kan i praktiken vara komplicerad, eftersom det kan vara
svart att se om forlusten beror pa moderns skada eller omvardnaden av barnet.
Ofta kan dessa tvd sammanfalla, vilket forsvarar bedomningen ytterligare.

Aven hir giller samma princip som vid personskador, nimligen att en offri-
villig graviditet inte automatiskt utgdr en ren formogenhetsskada. En ren {or-
mogenhetsskada uppkommer forst dd modern lider en rent ekonomisk skada
som inte har samband med personskada. En ytterligare forutsittning ar att
barnet fods, vilket innebér att ersittning for ren formogenhetsskada da barnet
inte fods inte kan utgd. En ofrivillig graviditet kan ddrmed enbart utgora en
ren formogenhetsskada om barnet fods med liv.
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3 Produktansvarslagen

3.1 Inledning

Niér en produkt orsakar skada pa ndgon annan &n produkten aktualiseras ett
sarskilt skadestandsansvar for produktens tillverkare, importor eller forsal-
jare.’® Ansvaret bendmns som ett sérskilt produktansvar och giller for vanliga
varor si som mat och kosmetiska preparat som visar sig utgora en hilsofara.”’
Ansvaret har bade ett reparativt och preventivt syfte, d& ersittningen bade
dmnar ersétta uppkommen skada och uppmuntra tillverkare att framstélla
sikra produkter.’®

Ansvaret i PAL frangar en allmin skadestdndsréttslig princip om att inte rikta
krav gentemot “medkontrahentens medkontrahent”. Det finns flera undantag
till denna princip, inte minst genom HD:s praxis, men PAL ar ett uttryckligt
och lagstiftat undantag till principen.”® Dessutom &r ansvaret strikt, vilket in-
nebdr att nagon vardsloshet inte krévs hos den ansvarige for att ersittning ska
utgd.®® PAL ir tvingande till den skadelidandes fordel och villkor som in-
skréanker ansvaret ar utan verkan, enligt 5 § PAL.

I detta kapitel utreds huruvida digitala preventivmedel utgor produkter och i
sa fall om ansvar enligt PAL foreligger for ofrivilliga graviditeter som uppstér
till f6ljd av ineffektiva digitala preventivmedel.

3.2 Forutsattningar for ansvar

3.2.1 Allmant om forutsattningarna i PAL

Enligt 1 § PAL ska skadestand betalas for personskada som en produkt orsa-
kat p& grund av en sikerhetsbrist pa produkten. Erséttning kan &dven utga for
sakskada om skadan sker pd egendom som &r avsedd for privat anvindning
och egendomen anviints for ett privat iandamal.?! Nagon ersittning for skador
pé den defekta produkten utgar inte enligt PAL.%

76 Blomstrand, Broqvist och Lundstrom (2012), s. 11.

7 Hellner och Radetzki (2018), s. 299.

78 Blomstrand, Broqvist och Lundstrom (2012), s. 11.
7 Hellner och Radetzki (2018), s. 301.

80 Blomstrand, Broqvist och Lundstrom (2012), s. 51.

81 Blomstrand, Broqvist och Lundstrom (2012), s. 56 ff.
82 Bengtsson och Ullman (2008), s. 17.
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Bestimmelsen beskriver produktansvarets omfattning och slér fast de grund-
laggande forutséttningarna for ratt till ersattning. I nedanstaende avsnitt ut-
reds forutsittningarna for att besvara fragan om erséttning for ofrivillig gra-
viditet kan utgé enligt PAL.

3.2.2 Personskada

En av forutsittningarna for erséttning enligt PAL dr att den som kraver ersétt-
ning ska ha drabbats av en personskada. Nagra sirskilda regler eller foreskrif-
ter om vad som avses med personskada enligt PAL saknas, dirmed ska de
allminna reglerna i SkL tillimpas. Begreppet ska med andra ord forstas pa
samma sitt oavsett vilken erséttningsrittslig lagstiftning det ror sig om.3* I
kapitel 2 fastslogs att en personskada ar ett fysiskt eller psykiskt defekttill-
stand och att en ofrivillig graviditet kan falla in under personskadebegreppet.

Da PAL uttryckligen omfattar bade person- och sakskador ska det motsatsvis
forstas att rena formogenhetsskador inte omfattas.®* I férarbetena resonerade
man kring valet att utesluta skadetypen och motiverade detta med att rena
formogenhetsskador normalt inte uppstér for konsumenter nir det géller pro-
duktskador. Dessutom é&r néringsidkares rétt till erséttning enligt PAL begrén-
sad, dé erséttning for sakskada forutsitter att egendomen som skadats anvints
for enskilt indamal.®

3.2.3 Produkt

Framstdllningen utgar fran ansvar for digitala preventivmedel. For att exemp-
lifiera och konkretisera bedomningen av begreppet har ett verkligt digitalt
preventivmedel anvénts. Det preventivmedel som fatt ligga till grund for stu-
dien heter Natural Cycles och ir ett digitalt preventivmedel som bestér av tva
komponenter, en mobilapplikation och en termometer. Anvandaren ska, varje
morgon, med hjélp av termometern méta kroppstemperaturen och fora in vér-
den i applikationen. Med hjélp av en algoritm réknar applikationen ut risken
for graviditet varje dag. Applikationen visar grona eller roda dagar, dar de
grona dagarna &r riskfria och pé de roda foreligger risk for graviditet. P4 roda
dagar uppmuntras anvdndaren att anvinda skydd eller att avhélla sig fran

8 Blomstrand, Broqvist och Lundstrom (2012), s. 57 f; Espersson och Hellbacher (2016), s.
38.

84 Blomstrand, Broqvist och Lundstrom (2012), s. 67.

8 Prop. 1990/91:197, s. 40.
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sex.® Tillverkaren anger att preventivmedlet dr 98 % sikert vid perfekt an-
viandning och 93 % sikert vid typisk anvindning.’” Med perfekt anvéindning
menas att personen har anvint preventivmedlet helt korrekt och dnda blivit
gravid, medan man vid beddmningen av typisk anvidndning tar hénsyn till
olika fel som kan finnas pd produkten och hos anvédndaren. Vid typisk an-
véndning raknar man in faktorer som till exempel om personen haft oskyddat
sex pa en rod dag, om applikationen felaktigt visat en gron dag eller om man
blivit gravid pa en gron dag.%®

For att ersattning for PAL ska utga krivs att preventivmedlet anses utgora en
produkt. Med produkt avses, enligt 2 § PAL, 16sa saker. Losa saker dr varje
slag av rorligt fysiskt foremal och begreppet innefattas i det vidare begreppet
16s egendom.?® Det kan ddrmed finnas saker som utgor 16s egendom, men inte
l6sa saker, exempelvis virdepapper och patent.”® I forarbetena motiveras de-
finitionen av att undanta viss 10s egendom med att sddan egendom inte anses
kunna orsaka personskada eller sakskada.”!

Det finns situationer da det ar svart att bedoma vad som utgor en produkt,
exempelvis nér en sak har infogats i fast egendom eller d& en 16s sak bestar
av flera olika komponenter. I sddana fall upphdr den specifika komponenten
att vara en enskild 10s sak, men tillverkarens ansvar enligt PAL begrénsas
inte.®? 2 § PAL anger att produkter som infogats i annan egendom, bade 16s
och fast, ska anses utgora produkter for sig. Produktbegreppet ar dirmed om-
fattande och en tillverkares ansvar upphdr inte enbart d& produkten har blivit
en del av ndgon annan egendom. 2 § andra stycket PAL reglerar situationen
da produkten som orsakar skadan &r en bestdndsdel i en annan produkt och da
anses bada produkter ha orsakat skadan. Har produkten flera tillverkare kan
alla bli ansvariga.”

Sarskilda fragor avseende beddmningen av en produkt uppkommer nir det
ror sig om datorer och annan teknik. En dator och liknande tekniska produkter
bestar av olika delar, dels de fysiska komponenterna som skapar produkten,

8 Natural Cycles, "How Does Natural Cycles Work as a Contraceptive Option?’,
<https://www.naturalcycles.com/en/how-does-it-work/> (besokt 2019-05-21).

87 Natural Cycles, *The Science: What Makes our Birth Control Credible?’,
<https://www.naturalcycles.com/the-science/> (besokt 2019-05-22).

88 Natural Cycles, ’Vilken ir den perfekta anvéindningen?’,
<https://help.naturalcycles.com/hc/sv/articles/360003345814-Vilken-ar-den-perfekta-an-
vandningen-> (besokt 2019-04-09).

8 Hellner och Radetzki (2018), s. 302.

0 Blomstrand, Broqvist och Lundstrém (2012), s. 68.

! Prop. 1990/91:197, s. 13.

92 Blomstrand, Broqvist och Lundstrém (2012), s. 69 ff.

%3 Blomstrand, Broqvist och Lundstrém (2012), s. 76.
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dels programvaran som gor att produkten fungerar 6ver huvud taget. De fy-
siska komponenterna utgor l0sa saker och omfattas dirmed av begreppet pro-
dukt, men en annan beddmning gors gillande programvaran. Denna far da
delas upp i tva kategorier, sddana program som behovs for att datorn ska fun-
gera och program som finns till for administrativa rutiner. Programmen i sig
utgdr inte 16sa saker, utan anses vara intellektuella alster, vilket innebér att
PAL inte omfattar dem som huvudregel. Det finns dock undantag da program
kan ge upphov till ansvar enligt PAL, exempelvis da programmet dr en forut-
sattning for att datorn ska fungera. I sddana situationer ar det svart att skilja
pé maskin och program, vilket gor datorns tillverkare ansvarig.”* Dessutom
foreligger ansvar enligt PAL for en 16s sak som fungerar med hjélp av en
dator, da det anses gora en produkt precis som andra losa saker. Om en skada
uppstér blir PAL tillimplig oavsett om det dr fel pa den 16sa saken eller pro-
gramvaran den fungerar tillsammans med.”®

3.2.4 Sakerhetsbrist

3.2.4.1 Allmant om sakerhetsbrist

1 § PAL anger att det forutsitts att produkten som orsakat skadan har varit
behéftad med en sdkerhetsbrist. Med sikerhetsbrist avses, enligt 3 § PAL, en
produkt som inte ar s& séker som skéligen kan forvéntas.

Vid beddmningen av om produkten har en sékerhetsbrist ska man utgé fran
de egenskaper som produkten har och vilka berittigade forvintningar en an-
vindare har haft. Det dr inte den skadelidandes individuella forvéntningar
som ligger i fokus, utan en objektiv bedomning gors utifrén allminna krite-
rier. Konsumentkollektivets eller branschens uppfattning ska inte heller vara
avgorande, eftersom bada kategorier kan ha orealistiska forvantningar. Darfor
far omstandigheterna i varje enskilt fall beaktas for att avgdra produktens sé-
kerhet.”

Olika fel som omfattas av begreppet sdkerhetsbrist har delats upp i kategorier:
konstruktionsfel, fabrikationsfel och instruktionsfel. Utvecklingsfel har ut-
tryckligen undantagits frén ansvaret genom 8 § fjarde punkten PAL.®” Med
konstruktionsfel forstds sdkerhetsbristen som beror pé produktens utformning
eller ssmmanséttning. Produkten ar da inte tillverkad i enlighet med tekniska
och vetenskapliga standarder, vilket innebar att det foreligger en sdkerhets-

% Prop. 1990/91:197, s. 92 ff; Blomstrand, Broqvist och Lundstrém (2012), s. 74 f.
%5 Blomstrand, Broqvist och Lundstrém (2012), s. 75 f.

% Blomstrand, Broqvist och Lundstrém (2012), s. 77 f.

97 Se avsnitt 3.4 om undantag.
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brist i varje produkt som tillverkats. Fabrikationsfel tar sikte pa enstaka ex-
emplar av produkten som har en sidkerhetsbrist, ofta benimnda som “man-
dagsexemplar”. Sddana fel kan forklaras med att det skett nagon typ av miss
i produktionen eller den efterfoljande kontrollen som lett till att produkten har
en sdkerhetsbrist. Instruktionsfel innebér att produkten har en sékerhetsbrist
dé den saknar tillrackliga upplysningar eller att upplysningarna &r felaktiga.
En produkt med farliga egenskaper ska ha varningar, annars foreligger ett in-
struktionsfel.”8

Det forekommer massvis med produkter som orsakar allvarliga skador, men
som inte anses ha sikerhetsbrister eftersom riskerna anses godtagna. Saddana
skador bendmns som systemskador och for dem ansvarar inte tillverkarna.
Tydliga exempel pa sadana produkter dr alkohol och cigaretter, som trots att
de orsakar allvarliga skador inte anses vara behiftade med sikerhetsbrister
enligt PAL.” Dessa produkter undantas d& deras skadeeffekter dr kéinda och
ddrmed kan inte en anvindare skéligen forvénta sig att produkten inte ska
orsaka skador. Aven vissa likemedel som medfor biverkningar utgor exempel
pa sadana produkter, men dér skadorna som orsakas godtas for att effekterna
av likemedlen &r positiva och virderas hogre dn skadorna.!? For att det ska
rora sig om ett systemfel krivs det att risken for skadan &r kidnd och godtagen
i samhillet, men skadelidande maste inte sjilv ha forutsett risken eller sjilv
godtagit den. Fragan om systemfel har lyfts i bland annat Tyskland och Fin-
land gillande cigaretter och socker, dir domstolarna betonade att det rorde

sig om medvetna risker och betonade konsumenternas eget ansvar for sin
hélsa.!0!

3.2.4.2 Produktens anvandning

Produkten ska bedomas utifrdn hur den dr avsedd att anvéndas, enligt 3 §
PAL. Bedomningen utgar fran den aktuella produkten och vilken risk den
medfor for anvindaren. For att den inte ska anses ha en sdkerhetsbrist ska den
vara konstruerad pé ett sitt sd att den i rimlig mening ar ofarlig nir den an-
vands for det &andamal den &r avsedd for. Detta stéller krav pa tillverkaren att
vidta sékerhetsétgiarder beroende pa vem produkten riktar sig till. En produkt
som riktar sig till en specifik persongrupp inom en yrkeskategori kanske inte
behover ha lika utforliga sakerhetsatgérder som en produkt som riktar sig till
allménheten. '

%8 Blomstrand, Broqvist och Lundstrém (2012), s. 79.
9 Hellner och Radetzki (2018), s. 304.

100 Prop. 1990/91:197, s. 35.

101 Blomstrand, Broqvist och Lundstrém (2012), s. 81 f.
102 Blomstrand, Broqvist och Lundstrém (2012), s. 84.
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Tillverkaren maste ta hinsyn till att en produkt kan komma att anvdndas pa
olika sitt och att den darfor méste konstrueras sé att den ar saker dven i andra
sammanhang an de tilltdnkta. Tillverkaren ska ta i beaktande de risker som
produkten medfor, men tillverkaren behdver inte ta i berdkning att produkten
kan komma att anviindas pa ett sitt som strider mot fornuftigt beteende.!%

Produkter som saknar en avsedd effekt och som orsakar skada kan medfora
ansvar for tillverkaren. Det finns produkter som syftar till att skydda mot spe-
cifika skador, men som pa grund av avsaknaden av en avsedd effekt orsakar
sddana skador. Niar man bedomer denna typ av skada ar det frimst orsaks-
sambandet som blir svart, eftersom det ska st klart att skadan inte hade upp-
statt om produkten hade haft fullgod effekt. Ett exempel som ofta lyfts i dessa
sammanhang &r solskyddsmedel. Om en anvéndare av medlet forlitar sig pa
dess effekt och skydd mot brannskador, men trots detta far brinnskador kan
ansvar enligt PAL aktualiseras. Det forutsitts da att anvéndaren kan visa att
denne inte hade brint sig om solskyddsmedlet hade varit effektivt.'®* Aven
en frysbox som inte kylt mat ordentligt kan anses vara behéftad med en sé-
kerhetsbrist.!%®

Ansvar for utebliven effekt gillande likemedel kriver en sérskilt nyanserad
bedomning.'% Likemedelsskador ér inte undantagna frén PAL:s tillimp-
ningsomrade, men ersitts fraimst genom LFF. LFF och PAL géller parallellt
och ersittning avseende skador orsakade av ladkemedel kan utkrdvas bade ge-
nom LFF och av tillverkaren enligt PAL.!°” D4 PAL omfattar ansvar for ute-
bliven effekt kan det rent teoretiskt utkrdvas ansvar av tillverkaren, men 1 for-
arbetena uttalas det att det i praktiken inte dr sddana forhallanden att ansvar
kan utkrivas.!® Detta beror delvis pa svarigheter avseende bevisning ef-
tersom skadelidande i sddana fall ska visa att om ett effektivt och verksamt
likemedel hade anvints skulle skadans uppkomst ha forhindrats.'®

3.2.4.3 Marknadsforing

En annan faktor att ta hdnsyn till vid beddmningen av produktens sékerhet ar
hur den har marknadsforts, enligt 3 § PAL. Med marknadsforing avses hér
reklam och andra étgérder som syftar till att frimja forsdljningen av produk-
ten. Manga produkter kan orsaka skador och tillverkaren maste i sddana fall

103 Bengtsson och Ullman (2008), s. 19 ff; Blomstrand, Broqvist och Lundstrém (2012), s.
84.

104 Prop. 1990/91:197, s. 101 f; Blomstrand, Broqvist och Lundstrém (2012), s. 85 f.

105 Bengtsson och Ullman (2008), s. 22.

106 Blomstrand, Broqvist och Lundstrém (2012), s. 86.

107 Blomstrand, Broqvist och Lundstrém (2012), s. 182 f.

108 Prop. 1990/91:197, s. 102.

109 Blomstrand, Broqvist och Lundstrém (2012), s. 189.
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vidta atgérder for att tillgodose att produkten ar sdker utifran hur den mark-
nadsfors. Produkter som kan medfora skada maste darfor marknadsforas pa
ett sitt sa att riskerna tydligt framgar och att anvindaren forstar och kdnner
till risken for skada.'!'”

Omfattningen av atgarderna som en tillverkare maste vidta ar inte klarlagd,
utan bedomningen sker i varje enskild situation. En allmén regel dr diremot
att tillverkaren inte méste varna for exakt alla tdnkbara risker, utan informat-
ionen ska inriktas pa de risker som i rimlig mening ar forutsebara foljder av
anvindning av produkten.'!!

Niér det géller marknadsforing av lakemedel och dylika produkter foreligger
ett ansvar att informera om riskerna och biverkningarna. Kénda biverkningar
kan anses utgora systemskador som inte omfattas av PAL, men produkten ska
trots detta forses med varningar om riskerna. For att tillverkaren av ett like-
medel ska gd fri frdn ansvar bor denne varna for riskerna sa att ldkare och
apotekspersonal nds, men dven sa att anvdndarna och allménheten forstar
dem. Informationen méste dérfor anpassas utifrén olika personkategorier, dér
informationen till anvéindarna bor utformas enklare och vara mer léttillging-
lig.'12

3.2.4.4 Bruksanvisningar

En produkt ska vara sa séker som skéligen kan forvintas med hénsyn till pro-
duktens bruksanvisningar, enligt 3 § PAL. I bestimmelsen har bruksanvis-
ningar tagits upp som en sérskild punkt, eftersom bruksanvisningarna inte all-
tid kan anses falla in under marknadsforingen. Dessutom dr bruksanvisningar
viktiga for att forebygga och undgé instruktionsfel.!'?

En tillverkare som ldmnat felaktiga eller otillrdckliga upplysningar angéende
produkten och dess anviandning kan bli skadestdndsskyldig. Déarfor méste till-
verkaren varna for faror som ar forenade med produkten och hur den ska an-
vindas for att den inte ska medfora risker.!'* Hur informationen ska utformas
varierar beroende pé vilket skede produkten befinner sig i produktions- och
distributionsprocessen. En slutprodukt som é&r redo att séljas krdver mer nog-

119 Blomstrand, Broqvist och Lundstrém (2012), s. 87; Bengtsson och Ullman (2008), s. 22
f.

11 Blomstrand, Broqvist och Lundstrém (2012), s. 87.

112 Blomstrand, Broqvist och Lundstrém (2012), s. 90 f.

113 Prop. 1990/91:197, s. 104.

114 Bengtsson och Ullman (2008), s. 22 f.
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granna bruksanvisningar &n en ravara eller en bestdndsdel till en annan pro-
dukt.!’> Kraven pé informationen ska dessutom anpassas utifrén den person-
kategori som kan antas komma i kontakt med produkten och sérskilt om det
sdljs i andra hand, d& det dr &nnu viktigare med tydlig information pa sjilva
produkten.!!®

3.2.4.5 Tidpunkt da produkten sattes i omlopp

En ytterligare faktor att ta hénsyn till vid bedomningen ar tidpunkten dé pro-
dukten sattes i omlopp. Det dr de sdkerhetskrav som ar tillgéngliga vid den
tidpunkten som ir de som ska beaktas vid bedomningen. Produkten sitts i
omlopp nér den som ansvarar for produkten pa nagot sitt dverldmnar den till
exempelvis en fraktforare eller kopare, sa ldnge tillverkaren inte langre forfo-
gar Over produkten. Det innebér i praktiken att det kan vara olika sdkerhets-
krav pa en och samma produkt beroende pa nir den satts i omlopp.!'” Om en
produkt slapps pad marknaden langt efter den kopts in kan den ha uppfyllt kra-
ven da den tillverkades, men inte d& den sattes i omlopp.''®

Nér en ny och forbattrad produkt sitts i omlopp vid en senare tidpunkt blir
inte den gamla produkten omedelbart defekt. Istillet far en person som kdper
en dldre vara rdkna med att den kan vara mindre sdker 4n en helt ny produkt.
Ansvar enligt PAL foreligger fortfarande for den gamla produkten, da den ska
vara sa siker som skéligen kan forvéntas utifrdn tidpunkten d& den sattes i
omlopp.'"?

3.3 Ansvarssubjekt

3.3.1 Inledning

Vilka som &r ansvariga for defekta produkter framgar av 6 och 7 §§ PAL. Det
ar 1 forsta hand tillverkaren som ansvarar for en defekt produkt, men i svensk
ritt har ansvaret utvidgats till att &ven omfatta forhillandet mellan séljaren
och koparen i specifika fall. Ansvaret kan delas upp i ett primért och ett se-
kundért ansvar, dir 6 § PAL reglerar det priméra ansvaret och 7 § PAL regle-
rar det sekundira. Uppdelningen mellan ansvaren beror pa ovan nimnda for-
héllande, ndmligen att tillverkaren ska ansvara i forsta hand och en part som

115 Blomstrand, Broqvist och Lundstrém (2012), s. 88.
116 Blomstrand, Broqvist och Lundstrém (2012), s. 93.
117 Bengtsson och Ullman (2008), s. 22.

118 Blomstrand, Broqvist och Lundstrém (2012), s. 94.
119 Blomstrand, Broqvist och Lundstrém (2012), s. 94.
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kan forekomma i ett senare led i distributionskedjan ska ansvara i andra
hand.!?°

3.3.2 Primart ansvar

Det priméra ansvaret foljer av 6 § PAL. I forsta hand &r det tillverkaren som
ansvarar for skador som en defekt produkt orsakar, vilket beror pé att det ar
tillverkaren som kéanner till produkten och dess egenskaper bést och dirmed
ocksa ér den som lattast kan forhindra skada. Ansvaret &r strikt eftersom till-
verkaren kan bestimma &ver produktens utformning och enklast bar den eko-
nomiska risken, exempelvis genom att forsikra sig.'?!

6 § forsta stycket 1 PAL anger att den som tillverkat, frambringat eller insam-
lat den skadegdrande produkten ar tillverkare. Den som tillverkar en produkt
ar den som framstiller en fardig slutprodukt eller en bestandsdel i en annan
produkt.'?? Tillverkningen kan ske genom att rdvaror bearbetas eller forddlas,
genom att redan bearbetade produkter utvecklas eller genom att sjalvstindiga
komponenter monteras.!?3

Nér en produkt infogats i annan egendom upphor inte tillverkarens ansvar.
Om en bestandsdel har en sikerhetsbrist anses bade den specifika bestdnds-
delen och den fardiga produkten ha orsakat skadan, vilket innebar att flera
tillverkare kan ansvara for samma skada.!?* Nér det giller ansvar for en viss
bestandsdel ansvarar enbart tillverkaren av bestandsdelen for skadan om det
ar den specifika bestdndsdelen som har en sékerhetsbrist. Annars ansvarar
slutproduktens tillverkare.'?>

6 § forsta stycket 2 och 3 PAL reglerar importorers ansvar. Om en produkt
som orsakar skada é&r tillverkad i ett annat land kan det vara svart for den
skadelidande att begira ersittning for skada av en utlandsk tillverkare och kan
da istéllet vanda sig till den som importerat produkten. Importorer ansvarar
enbart om de dmnat att satta produkterna i omlopp, vilket utesluter ansvar for
ndgon som importerar en vara for att forst anvdnda den sjélv och sedan sélja

120 Hellner och Radetzki (2018), s. 305.

121 Blomstrand, Broqvist och Lundstrém (2012), s. 100 f.
122 Blomstrand, Broqvist och Lundstrém (2012), s. 101 f.
123 Prop. 1990/91:197, s. 112.

124 Se avsnitt 3.2.3 om delprodukter och slutprodukter.
125 Hellner och Radetzki (2018), s. 305.
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den begagnad.!?® T lagtexten definieras inte begreppet importor eftersom im-
port kan ske pa olika sitt.'?” Aterforsiljare som importerar for forsiljning om-
fattas av PAL, men bedomningen forsvaras nir det giller agenter och spedi-
torer. Huruvida PAL giller eller inte beror pd de specifika avtalen och hur
aktorerna agerar med importen. Det kan darfor inte konstateras ndgon klar

huvudregel for nir nagon ér importor. '8

Det primédra ansvaret omfattar, enligt 6 § forsta stycket 4 PAL, 4ven den som
marknadsfort produkten som sin egen genom att férse den med namn, varu-
maérke eller annat sirskiljande kidnnetecken. Det dr vanligt att butiker och va-
ruhus, utan att sjdlva ha tillverkat produkten, sétter sina egna namn eller va-
rumirken pa produkten. Det avgorande for detta ansvaret ar att produkten ska
ge intryck av att det dr den specifika néringsidkaren som ér tillverkare, men
det dr inte skadelidandes egen uppfattning som ér av betydelse.!?

Nir flera néringsidkare ansvarar for en och samma skada &r ansvaret solida-
riskt, vilket foljer av 6 kap. 4 § SkL. Den skadelidande kan da vélja vem denne
vill viinda sig till och krava erséttning. Dérefter kan den som utgett ersittning

regressvis kriva de andra ansvariga pa ersittning.!3°

3.3.3 Sekundart ansvar

Det sekundéira ansvaret regleras i 7 § PAL. Bestimmelsen anger att den som
tillhandahallit en produkt dr skadestdndsskyldig om det inte framgar vem som
ar tillverkare enligt 6 § PAL. Om den som tillhandahéllit produkten kan an-
visa en tillverkare eller importdr inom en manad efter att ersittningskrav har
framstéllts, ansvarar inte den som tillhandahallit produkten for skadan. Istéllet
géller ansvar enligt 6 § PAL. Med begreppet “tillhandahallit” menas varje
situation d& nagon tagit befattning med produkten for att konsumera eller an-
vinda den. Bade forséljning och uthyrning omfattas, vilket kraver att den spe-
cifika produkten dr den som orsakat en skada.'3!

126 Blomstrand, Broqvist och Lundstrém (2012), s. 106 f.

127 Prop. 1990/91:197, s. 113.

128 Blomstrand, Broqvist och Lundstrém (2012), s. 107 f; Bengtsson och Ullman (2008), s.
26 f.

129 Blomstrand, Broqvist och Lundstrém (2012), s. 112.

130 Blomstrand, Broqvist och Lundstrém (2012), s. 112 f.

131 Blomstrand, Broqvist och Lundstrém (2012), s. 116 f.
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3.4 Undantag fran produktansvar

Det finns ett antal omsténdigheter som undantar den som ar skadestandsskyl-
dig enligt 6 eller 7 §§ PAL fran ansvar. Omsténdigheterna framgér av 8 §
PAL och tar sikte pa fyra olika situationer: ndr den skadestandsskyldige kan
visa att denne inte satt produkten i omlopp, nér den skadestandsskyldige kan
gora sannolikt att sdkerhetsbristen inte fanns nir produkten sattes i omlopp,
nédr en sdkerhetsbrist foreligger pa grund av tvingande foreskrifter och ut-
vecklingsskador.

Gillande utvecklingsskador, som regleras i 8 § fjdrde punkten PAL, gir en
tillverkare fri om denne kan visa att det pa grund av det tekniska och veten-
skapliga vetandet vid tidpunkten dé& produkten sattes i omlopp var omgjligt
att uppticka sikerhetsbristen. Detta undantag tar sikte pa sddana sékerhets-
brister som varit oméjliga att forutse nér produkten sattes i omlopp.'3? Bertil
Bengtsson och Harald Ullman anser att rickvidden av undantaget inte ar sar-
skilt stort och att det enbart aktualiseras i séllsynta fall. De nimner bland an-
nat skadorna som uppstod till f6ljd av att gravida kvinnor anvinde lakemedlet
Neurosedyn.!33

Det centrala for undantagen &r att bevisbordan ligger pa den skadestdndsskyl-
dige. For att ga fri fran ansvar ska denne antingen visa eller atminstone gora
sannolikt att undantagen &r tillampliga.

3.5 Sammanfattande analys

3.5.1 Inledning

I detta avsnitt ska en del av den andra frigestillningen besvaras, ndmligen om
det digitala preventivmedlet &r en produkt och om ansvar enligt PAL forelig-
ger nér en kvinna blir ofrivilligt gravid pa grund av ett ineffektivt preventiv-
medel. I f6ljande avsnitt kommer ett specifikt digitalt preventivmedel anvén-
das som exempel, vilket framgér av avsnitt 3.2.3. Slutsatserna ska dock inte
enbart forstas utifran det specifika preventivmedlet, utan dr generella for di-
gitala preventivmedel.

132 Bengtsson och Ullman (2008), s. 29.
133 Bengtsson och Ullman (2008), s. 30.
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Kapitel 2 konstaterar att en ofrivillig graviditet kan utgdra en personskada.
Produktansvaret omfattar personskador, enligt 1 § PAL. Nedan kommenteras
Ovriga forutsittningar.

3.5.2 Produkt

PAL forutsétter att det dr en produkt som har orsakat skadan, vilket innebar
att digitala preventivmedel méste falla in under produktbegreppet. Enligt PAL
ar en produkt en 10s sak. For att ett digitalt preventivmedel ska kunna fungera
forutsitts att det finns ett program och nagon typ av enhet som kan méta
kroppsfunktioner. Det digitala preventivmedel som anvénds som exempel be-
star av en termometer och en mobilapplikation. Termometern utgor i sig en
16s sak, eftersom det ar ett fysiskt och rorligt foremal. Betrdffande mobilap-
plikationen blir beddmningen mer komplicerad, eftersom det inte direkt anses
vara en 16s sak. Det centrala &r bedomningen gors utifran ett program och en
fristiende enhet som tillsammans utgdr preventivmedlet. Ar dessa tva i kom-
bination en produkt?

I forarbetena anges att datorer ska bedomas pa ett sérskilt satt, medan mobil-
telefoner eller annan teknik inte ndmns specifikt. Troligtvis bor bedomningen
dven kunna tillimpas pa mobiltelefoner eftersom komponenterna och tekni-
ken &r mycket lik. Precis som datorer bor darfér mobiltelefoner bedomas dels
utifran fysiska komponenter, dels utifran programvaran. Den fysiska telefo-
nen utgdr i sig en produkt, men programvaran ses som intellektuellt alster.
Nér det inte gér att skilja den fysiska komponenten fran programvaran pa
grund av att de &r beroende av varandra ansvarar tillverkaren av den fysiska
komponenten dven for sidkerhetsbrister i programvaran. Tittar man dé pa di-
gitala preventivmedel och applicerar detta argument pad dem skulle i sa fall
mobilens tillverkare ansvara for applikationen, vilket dr bade osannolikt och
orimligt. Mobiltelefonen &r inte beroende av applikationen och ddrmed utgor
inte applikationen i sig en produkt.

En 16s sak som enbart fungerar tillsammans med en dator utgér en produkt
precis som andra l9sa saker. I de fallen ansvarar produktens tillverkare dven
for mobilapplikationen, oavsett om det dr den l6sa saken eller programmet
det &r fel pa. Appliceras detta pa det digitala preventivmedlet utgor enheten i
sig en 16s sak, men den fungerar tillsammans med applikationen. Betraffande
det specifika preventivmedlet fungerar termometern tillsammans med appli-
kationen, vilket innebér att de dr beroende av varandra. Bade enheten och
mobilapplikationen skulle dirmed kunna omfattas av begreppet. Det skulle
innebéra att PAL ar tillimplig pa det digitala preventivmedlet.

38



Det &r oklart i1 vilken utstrdckning den 16sa saken behdver vara beroende av
programmet for att de ska anses fungera tillsammans. Om syftet med produk-
ten ar att forhindra graviditeter och enheten inte utan programmet kan gora
det, dr enheten beroende av programmet for att fungera. En termometer fun-
gerar exempelvis utmirkt om syftet ar att endast mita kroppstemperaturen,
men mindre bra om den ska forhindra graviditeter. Da praxis saknas avseende
denna bedomning ar det inte klarlagt, vilket innebér att det mycket vil kan
anses inte utgora en produkt. I min mening fungerar komponenterna endast
tillsammans for syftet, vilket innebér att de tillsammans ska anses utgdra en
produkt.

Virt att anmédrka pa hér &r att en réttsutveckling som undantar enheter som
fungerar tillsammans med mobilapplikationer frén produktansvaret skulle
kunna f3 allvarliga foljder for konsumentkollektivet. Om det finns produkter
pa marknaden som inte omfattas av produktansvaret foreligger ett glapp i lag-
stiftningen. I takt med den tekniska utvecklingen ser man allt fler produkter
som fungerar tillsammans med mobilapplikationer, exempelvis finns det en-
heter som mater blodtryck och blodsocker med hjélp av en mobilapplikation.
Om sédana applikationer cirkulerar pd marknaden utan nagot som helst an-
svar for skador orsakade av dem riskerar konsumenter att drabbas, da det inte
finns nagra krav pa tillverkarna.

3.5.3 Sakerhetsbrist

Nista forutsattning for ansvar enligt PAL ar att produkten dr behidftad med en
sakerhetsbrist som orsakat skadan. Det digitala preventivmedlet maste darfor
anses ha en sékerhetsbrist.

Inledningsvis bor en diskussion avseende sékerhetsbrist och fara foras. En
viktig fraga dr om produkten maste vara farlig for att den ska anses behéftad
med en sdkerhetsbrist. En produkt kan ha en sékerhetsbrist utan att vara farlig
for den delen, darfor dr det centralt att ta stdllning till hur farlig produkten
maste vara. Den fara som foreligger vid ineffektiva preventivmedel &r en ofri-
villig graviditet och det &r inte sdkert att det skulle anses utgdra en fara, med
tanke pa att det kan ses som ett naturligt livsforlopp. Har kan dock ett exempel
anforas avseende frysboxar som inte fungerar. En frysbox som inte har kylt
har ansetts vara behéftad med en sdkerhetsbrist, men den skada som orsakas
ar att maten som ligger i blir [jummen eller varm. Den skadan innebér inte
ndgon direkt fara, men omfattas &ndé av PAL. Det talar for att kravet pé att
produkten ska vara farlig kanske inte ar sérskilt hogt stéllt. Produkten ska
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fortfarande vara s& sdker som skéligen kan forvintas, men det innebér inte
direkt att den skada produkten orsakar maste vara direkt livshotande.

PAL anger att en sdkerhetsbrist foreligger d& produkten inte &r sé sdker som
skéligen kan forvintas. I lagtexten réknas ett antal kriterier upp for bedom-
ningen, men vissa fel har ansetts vara sddana att de faller in under begreppet.
For att bedoma digitala preventivmedel och se om de har en sékerhetsbrist
krévs att det inte anses utgora ett systemfel, ddrefter gérs en bedomning om
produkten har en sékerhetsbrist.

Systemfel eller systemskador orsakas av produkter som ar farliga, men som
trots detta inte anses ha en sdkerhetsbrist. Forutsittningarna for att det ska
anses vara ett systemfel ar att risken for skadan dr kéind och godtagen i sam-
hillet, vilket innebdr att anvdndaren inte har skil att forvinta sig en sdker
produkt. En anvéndare av ett preventivmedel kadnner sikert till att det inte ar
100 % effektivt, vilket betyder att risken ar kind, men innebdr det att anvin-
daren inte kan forvinta sig att produkten ska vara sdker? Det huvudsakliga
syftet med preventivmedel &r att de ska forhindra graviditeter, nér de inte kan
gora det kan inte risken vara godtagbar da ingen skulle vilja anvidnda ett inef-
fektivt preventivmedel. Beddmningen av preventivmedlen blir speciell, ef-
tersom den skada som de kan orsaka ar just den skada som de syftar att for-
hindra. De skiljer sig dirmed frn andra produkter som faller in under system-
felskategorin, s& som exempelvis cigaretter, vars funktion definitivt inte ar att
skydda mot lungcancer. Det &r svart att dra en slutsats avseende kategorise-
ringen, eftersom det finns faktorer som talar bade for och emot att preventiv-
medel anses vara produkter med systemfel. Visserligen anvédnds produkten
trots risken som foreligger, men anvindarna av produkten forvéntar sig att
den ska vara sédker. Det talar, enligt mig, for att risken inte anses vara godta-
gen och att det inte anses vara ett systemfel.

Om produkten inte anses ha ett systemfel ska man bedoma om den &r sa sdker
som skéligen kan forvéntas. Bedomningen gors utifran hur produkten kan for-
véntas anvéindas, hur den marknadsforts, bruksanvisningarna och tidpunkten
da den satts i omlopp. Ett digitalt preventivmedel som é&r ineffektivt kan uti-
frén ovan beskrivna fel falla in under olika typer av brister: konstruktionsfel,
fabrikationsfel, instruktionsfel och att den inte ar sa séker som skiligen kan
forvantas med hinsyn till produktens ineffektivitet.

Foreligger konstruktionsfel ligger sékerhetsbristen i utformningen och sam-
mansittningen av produkten, vilket innebér att den inte ar tillverkad i enlighet
med tekniska och vetenskapliga standarder. Det kan vara svart att visa nir det
giller digitala preventivmedel, eftersom manga anvéndare inte blir gravida.
Dock foreligger risken for graviditet for alla som anvénder sig av produkten,
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men troligtvis ror det sig inte om ett konstruktionsfel. Nér det géller fabrikat-
ionsfel tar det sikte pa mandagsexemplar och det ar fullt mgjligt att en produkt
kan vara behiftad med ett fel pa grund av en brist som inte upptickts i nagot
led i tillverkningen eller distributionen. I sidana fall ar det fokus pa en enstaka
produkt.

En produkt som har farliga egenskaper ska forses med lampliga varningstex-
ter for de faror som ar forenade med produkten. Nar det géller digitala pre-
ventivmedel méste det tydligt framgé hur anvdndaren ska anvidnda preventiv-
medlet, vilka risker det medfor och vad anvidndaren ska gora for att forhindra
graviditet de dagar som ar riskfyllda. For att lyfta ett konkret exempel har
Natural Cycles i sina bruksanvisningar varnat for riskerna pa roda dagar och
tydligt forklarat hur man ska anvénda sig av produkten. Vad man inte varnat
for ar riskerna for graviditet Aven pé de sékra dagarna, alltsa de grona dagarna.
Information avseende dem kommer under ett statistikavsnitt och en anvén-
dare som inte ldser bruksanvisningarna valdigt noga riskerar ddrmed att missa
informationen. Enligt fOretagets egen statistik ar preventivmedlet 93 % sikert
vid typisk anvindning, vilket innebér att anvéndare kan bli gravida pé sékra
dagar.!3* Enligt PAL ska en tillverkare varna for alla eventuella risker som i
rimlig mening &r en forutsebar foljd av anvéndningen av produkten, vilket
detta &r. I det konkreta exemplet kan det dirmed anses foreligga ett instrukt-
ionsfel, eftersom anvéindaren inte alltid kan férvintas vara medveten om ris-
ken for graviditet &ven under sékra perioder. For att en tillverkare ska ga fri
frén ansvar krivs det tydliga och utforliga instruktioner och varningar avse-
ende riskerna, annars ror det sig om en sékerhetsbrist.

En produkt som saknar en viss utlovad effekt kan vara behiftad med en si-
kerhetsbrist. I avsnitt 3.2.4.2 framhélls solkrdm som exempel pa produkt som
saknar viss effekt, nar anvindaren brianner sig i solen trots krdmen har en per-
sonskada skett pa grund av en sidkerhetsbrist i solkrdmen. Preventivmedlens
tillverkare utlovar ofta ett visst skydd, men ofta ger inte preventivmedlen det
skydd som utlovas. Om preventivmedlet saknar en viss utlovad effekt ror det
sig om en sdkerhetsbrist. Vid bedomningen av lakemedel har man uttalat att
det finns ldkemedel som kan sakna effekt helt och vara overksamma, vilket 1
teorin skulle innebdr att ansvar foreligger, men att det i praktiken inte ar san-
nolikt att erséttning skulle utga. Skulle digitala preventivmedel bedomas pa
ett liknande sétt ar det mojligt att ndgot faktiskt ansvar inte foreligger, men
oavsett uppritthélls inte ett utlovat skydd vilket anses utgdra en sékerhets-
brist.

134 Natural Cycles, >Anvindarmanual/bruksanvisning’, <https://storage.googleapis.com/nc-
public/hcp/cms-content/2019/02/6d9ec819-1019-2-11-instructions_sv_final.pdf> (besokt
(2019-05-11).
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Foreligger det dd en sdkerhetsbrist i de digitala preventivmedlen? Det kan
mycket vil vara sd att det anses foreligga en sdkerhetsbrist pa grund av att det
inte dr tillrdckligt tydliga instruktioner eller att det inte ger ett visst utlovat
skydd. Det &r ocksa mojligt att risken for graviditet och skadan att drabbas av
en ofrivillig graviditet dr sddan att det anses vara ett systemfel, beroende pa
hur man véljer att bedoma risken och om den &r godtagen.

3.5.4 Ansvarssubjekt

Fragan om vem som é&r att anse som ansvarssubjekt véllar inte nigra storre
problem i det diskuterade fallet. Tillverkaren framgar tydligt, antingen genom
produkten eller leverantdren, eftersom det krivs en applikation. Det ror sig
ddrmed om ett primért ansvar for tillverkaren, da det troligtvis inte dr en ano-
nym produkt.

3.5.5 Ansvarsfrihet

I PAL anges fyra fall da ansvarsfrihet for tillverkaren kan aktualiseras. Tro-
ligtvis aktualiseras inget av dessa ansvarsundantag hir. Det som ligger ndrmst
till hands é&r att tillverkaren skulle kunna aberopa att den uteblivna effekten
faller in under utvecklingsskadorna, vilket forutsatter att tillverkaren ska visa
att det pa grund av det tekniska och vetenskapliga vetandet inte var mojligt
att forutse sdkerhetsbristen nir produkten sattes i omlopp. Néar det géller
denna typ av skada och preventivmedel dr det svart att se att det faller in under
undantaget, eftersom risken for skada &r kénd. Skadan ar sa pass forutsebar
och foretaget kénner sjilva till den, vilket innebar att ansvarsfrihet for tillver-
karna inte kan bli aktuellt.

3.5.6 Slutsats

Det &r tydligt att det finns faktorer som véger bade for och emot ansvar enligt
PAL. Ménga av bedomningarna &r gransfall, exempelvis nér det ror sig om
sakerhetsbrist. Det saknas for narvarande praxis avseende mobilapplikationer
och vilket ansvar som foreligger for dem, vilket gor att slutsatserna enbart
bygger pa mina tolkningar av rekvisiten. Det gar dirmed inte att ge ett klart
och tydligt svar avseende om det omfattas av PAL och det ar mdjligt att en
annan bedomning skulle goras i domstol.

Som ovan ndmnt finns en rad olika produkter pa marknaden som med hjélp

av en enhet och en applikation maiter olika kroppsfunktioner, vilket innebér
att det ar angeldget med ett skydd for konsumenterna. Det vore orimligt om
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sddana produkter helt skulle undantas fran produktansvaret, varfor det pa ett
satt ar angeldget att bedoma denna typ av skada som en produktskada. Utifran
det som anforts ovan kan de digitala preventivmedlen omfattas av PAL och
anses vara behdftade med sékerhetsbrist. I sa fall foreligger ett ersittnings-

rittsligt ansvar enligt PAL.
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4 Skadestandslagen

4.1 Inledning

Det finns olika lagar och bestimmelser som reglerar skadestdndsskyldighet 1
sarskilda situationer, som exempelvis PAL som reglerar ersittning for skador
orsakade av defekta produkter.!3* Det finns dock situationer dir skador upp-
kommer som inte omfattas av ndgra sddana sirskilda bestimmelser och i de
situationerna blir SKL tillimplig.!*® Av 1 kap. 1 § SKL foljer att lagen ar till-
lamplig nér inget annat &r foreskrivet i lag, avtal eller andra regler om skade-
stand i avtalsforhallanden.

Det, kanske, frémsta syftet med ersittningen enligt SKL ar att reparera en upp-
kommen skada. Utover detta far skadestandet flera andra funktioner, exem-
pelvis far det en viss preventiv funktion eftersom det uppmuntrar till forsik-
tighet for att undvika erséttningsskyldighet.'3’

SkL é&r en allmént héllen lag, vilket innebér att manga bestimmelser dr vagt
formulerade. Lagen ska ses som en slags ramlagstiftning, vilket i forarbetena
motiverades med att lagen ska ses som en stomme man i réttstillimpningen
kan bygga vidare pa.!*® P4 grund av detta kommer mycket av tolkningen av
SkL:s bestimmelser fran HD, vilket innebér att domstolen bade utvecklat och
utvidgat skadestandsritten. Som exempel kan erséttning for ren formogen-
hetsskada lyftas, ddr HD medgett erséttning for ren formogenhetsskada dven

da skadan inte orsakats genom brott.!’

I detta kapitel utreds huruvida ersittning for ofrivillig graviditet orsakad av
ett ineffektivt preventivmedel kan utgé enligt SkL. Nedan kommer forutsétt-
ningarna for ersattning enligt SkL att utredas for att besvara en del av andra
fragestéllningen.

135 Bengtsson och Strémbiick (2018), s. 33.

136 Bengtsson och Strombick (2018), s. 34 f.

137 Hellner och Radetzki (2018), s. 37 ff.

138 Prop. 1972:5, s. 446.

139 Se avsnitt 2.3.1 for mer om HD:s utveckling av ersittningen for ren formdgenhetsskada.
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4.2 Forutsattningar for ansvar for

personskada

4.2.1 Inledning

Det finns ett antal grundlaggande forutséttningar for erséttning enligt SkL,
vilka kan delas upp i objektiva och subjektiva forutsittningar. De objektiva
forutsittningarna tar sikte pa sddant som ar helt oberoende av individuella
forhallanden hos skadevallaren, exempelvis att en skada har uppstatt antingen
genom handling eller ansvarsgrundande passivitet och att skadan ska ha drab-
bat annan 4n den skadelidande. De subjektiva forutséttningarna ror skadeval-
larens personliga forhéllanden, alltsé vad denne insett eller borde ha insett vid
skadans uppkomst.'#? Utdver de nyss ndmnda forutséttningarna kravs adekvat
kausalitet mellan handlingen och skadan, vilket inte foljer av lagen utan anses

utgdra en allmén princip.'*!

2 kap. 1 § SkL innehaller den grundldggande regeln om skadestindsansvar,
ndmligen culparegeln. Enligt bestimmelsen anges att den som uppsétligen
eller av vardsloshet véllar en person- eller sakskada ska ersdtta den uppkomna
skadan. For ersittning enligt culparegeln krivs att bade de subjektiva och ob-
jektiva forutsittningarna ir uppfyllda.'+?

4.2.2 Personskada

For att ansvar enligt SkL ska foreligga forutsétts att det finns en skadelidande.
En person kan inte bli skadestandsskyldig gentemot sig sjélv, darfor maste
skadan ha drabbat nagon annan &n skadevallaren. Vidare krivs en erséttnings-
gill skada, antingen en person- eller sakskada.!'** I kapitel 2 konstaterades att
en ofrivillig graviditet kan utgora en personskada och att den som lider skada
i sa fall 4r anvidndaren av det digitala preventivmedlet.

4.2.3 Ansvarssubjekt

Culparegeln anger, enligt 2 kap. 1 § SkL, att den som uppsatligen eller av
oaktsamhet véllar en skada ska anses vara ansvarssubjekt. I traditionell me-

140 Hellner och Radetzki (2018), s. 103.

141 Bengtsson och Strombiick (2018), s. 46 ff.
142 Bengtsson och Strémbiick (2018), s. 54.
143 Hellner och Radetzki (2018), s. 104.
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ning tar regeln darfor sikte pa det egna, personliga, vallandet och inte for and-
ras véllande.!** Det finns dock situationer da det kan bli aktuellt med ansvar
for annans vallande, exempelvis principalansvaret som omfattar arbetsgivares
ansvar da en arbetstagare vallar skador i tjdnsten.'4>

Aven juridiska personer och dess foretridare kan bli skadest&ndsskyldiga en-
ligt culparegeln i 2 kap. 1 § SKL.!*® Ansvaret bendmns som ett organansvar
och foretaget blir skadestdndsskyldigt om oaktsamheten ligger organet till
last.!¥7

Niér det ror sig om digitala preventivmedel ar ansvarssubjektet tillverkaren.
Négot principalansvar blir troligtvis inte aktuellt, da det forutsitter att en ar-
betstagare hos tillverkaren har vallat skadan genom fel eller forsummelse i
tjénsten. Istallet bor tillverkaren kunna bli ansvarig for vardsloshet som ligger
organet till last, enligt 2 kap. 1 § SkL.

4.2.4 Culpabeddmningen

4.2.4.1 Allmant om bedomningen

Vid bedomningen av de subjektiva forutsittningarna for skadestandsansvar
enligt 2 kap. 1 § SkL ligger skadevallaren i fokus. Bedomningen utgar fran
vad denne inség eller borde ha insett gillande risken for skada.'*® Ansvar for-
utsétter vallande hos den som orsakar skadan, vilket innebér att skadevallaren
antingen agerat uppsatligt eller oaktsamt. Nar det géller uppsat géller samma
beddmning som i straffritten, men nér handlandet inte varit uppsatligt ar det
avgorande om det varit oaktsamt.!*® Hellner och Radetzki anser att person-
och sakskador vanligen inte forutsitter uppséat, vilket stimmer overens med
de skador som utreds i framstillningen.!'>°

Nir det géller oaktsamhetsbedomningen dr det inte all oaktsamhet som ar ska-
destandsgrundande, men det finns en gréins for nir en persons agerande anses
vara oaktsamt. Tidigare har uppfattningen varit att en person ska iaktta den
grad av aktsamhet som kénnetecknar en god familjefader, men det anses nu-
mera omodernt och fungerar inte i alla situationer. Istéllet kan man siga att
ett agerande som avviker fran hur en fornuftig och hdnsynsfull person av
samma kategori hade upptritt kan anses vara oaktsamt. Det finns utover detta

144 Hellner och Radetzki (2018), s. 123 f.
145 Hellner och Radetzki (2018), s. 148 f.
146 Bengtsson och Strémbiick (2018), s. 96.
147 Hellner och Radetzki (2018), s. 147.

148 Hellner och Radetzki (2018), s. 103.

149 Bengtsson och Strémbiick (2018), s. 56.
130 Hellner och Radetzki (2018), s. 124.
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ett antal standarder som kan anvindas for att beddma om ett upptradande varit
avvikande, bland annat kan det folja av lagstiftning eller andra normer samt
réattspraxis.!>! Ger dessa standarder inte tillricklig ledning dr det mojligt for
domstolarna att tillimpa en fri culpabeddmning for att avgora om handlandet

ar oaktsamt.!>2

4.2.4.2 Culpabedomningen utifran forfattningar och
rattspraxis

For att avgdra om en tillverkare av ett ineffektivt preventivmedel har agerat
vardslost méste en aktsamhetsstandard identifieras. Med hjélp av aktsamhets-
standarden kan man dérefter avgéra om agerandet varit oaktsamt eller inte.
Som ovan konstaterat kan man soka ledning i forfattningar och foreskrifter,
men fOr att de ska anses relevanta kréavs det att de skyddar skadelidandes eko-
nomiska intressen.!>® Manga regler kan vara straff- eller forvaltningsrattsligt
sanktionerade, vilket gor att de uppfyller relevanskravet. Nar man bedomer
aktsamhetsstandarden utifran lagstiftning och foreskrifter rdcker det inte med
att det finns en norm som Overtrétts, utan Hellner och Radetzki anger att nor-
men maste vara sanktionerad om den inte efterlevs.!>

Nir det géller digitala preventivmedel finns det normer som f6ljer av PAL,
ndmligen att en produkt ska vara sa siker som skéligen kan forvéntas, men
det finns dven annan lagstiftning som triffar produkten.!> Ett exempel r la-
gen (1993:584) om medicintekniska produkter'>® som reglerar sikerhetskra-
ven pé medicintekniska produkter.!®” Digitala preventivmedel faller in under
lagens tillimpningsomrade, enligt 2 § forsta stycket 4 LMP, da de syftar till
att kontrollera befruktningen hos anvindaren. Lagen anger att produkterna
ska vara lampliga for sin anvéndning, vilket bland annat innebér krav pa deras
prestanda och att de ska tillgodose hoga krav pé skydd for liv, personlig si-
kerhet och hilsa hos patienter, anvindare och andra.!®® Mer specifika krav
meddelas 1 olika forordningar, men gemensamt &r att produkter som avviker
fran kraven kan forbjudas och foreliggas med viten.!>

131 Hellner och Radetzki (2018), s. 125.

152 Hellner och Radetzki (2018), s. 129.

133 Bengtsson och Strombiick (2018), s. 56; Hellner och Radetzki (2018), s. 125.
154 Hellner och Radetzki (2018), s. 125 ff.

155 Se kapitel 3 angdende PAL.

156 Hirefter anviinds den icke-vedertagna forkortningen LMP.

157 Liedstrom (2000), s. 45 f.

158 5 § LMP.

159 13 och 14 §§ LMP.
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En culpabedomning kan ske genom beaktande av praxis. Hellner och Ra-
detzki skriver dock att viss forsiktighet bor iakttas eftersom culpabedom-
ningen ofta avser sérskilda fall, vilket gor det svart att bedoma utifran preju-
dikat da alla situationer tenderar att se olika ut. Dock framhéller de att lika
fall ska behandlas lika och darfor bor dven réttspraxis beaktas, trots att fallen
kan uppvisa olikheter.'%° Nir det giller digitala preventivmedel, liknande me-
dicintekniska produkter eller lidkemedel finns inte sirskilt mycket praxis. |
NJA 1982 s. 421 (Leomaélet) beddms kausaliteten mellan en skada och ett
lakemedel, men HD:s minoritet utredde oaktsamhet kort och tillimpade en fri
beddmning.'®! Nir Leomaélet avgjordes saknades lagstiftning avseende pro-
duktansvar, ansvar for ldkemedel eller krav pd medicintekniska produkter,
vilket dr en mdjlig orsak till att culpabedomningen inte skedde utifrdn normer
eller praxis. Vilken betydelse rittsfallet far idag avseende culpabedémningen
ar dessutom oklart, bade da det & gammalt och dd bedomningen gjordes av
HD:s minoritet.

Om en domstol skulle prova fragan om culpa ér det sannolikt att de idag skulle
fasta avseende vid den lagstiftning som finns och de foreskrifter som finns
avseende kraven pa produkter. Det dr mdjligt att tillverkare digitala preven-
tivmedel inte anses culpdsa utifran den bedomningen eftersom preventivmed-
let maste godkénnas av behdriga myndigheter. Det dr dock mojligt att det
finns andra foreskrifter, exempelvis utifran marknadsforing och information
som leder till att tillverkaren varit oaktsam.

4.2.4.3 Den fria culpabedomningen

Om domstolarna inte finner tillricklig ledning genom att anvénda sig av
ovanstaende metoder kan de gora en fri bedomning av kraven pa handlandet.
Bedomningen kallas dven for ”the Learned Hand formula” efter en ameri-
kansk domare, Learned Hand, som beskrev aktsamhetskravet i skadestands-
ratten utifrdn beaktandet av tre faktorer. Hellner och Radetzki anger att be-
domningen kan anses utgdra en ekonomisk avvigning mellan nyttan och kost-
naden for ett handlande som orsakar en skada.'®?

I svensk ritt bedoms aktsamheten utifran fyra faktorer: risken for skada, den
sannolika skadans storlek, mojligheten att forhindra skadan och den handlan-
des mojlighet att inse risken for skada. Faktorerna viags samman och en hel-

160 Hellner och Radetzki (2018), s. 127 f.
161 Hellner och Radetzki (2018), s. 194.
162 Hellner och Radetzki (2018), s. 129.
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hetsbedomning gors for att avgéra om omstandigheterna dr sddana att ett an-
nat handlande hade kriivts.'®® Kraven pa handlandet varierar beroende pa ris-
ken for skada och skadans allvar. I regel dr dessutom kraven pa handlandet
strdngare ndr det ror sig om risk for personskada, eftersom skadorna drabbar
ménniskor och inte saker.'®*

Hur bor da en domstol resonera kring ofrivilliga graviditeter som orsakas av
ineffektiva preventivmedel? Som ovan konstaterats saknas praxis avseende
denna typ av skador, men i Leomélet gjorde HD:s minoritet en fri bedémning.
Viss ledning for den fria bedomningen kan sokas i hur minoriteten bedomde
skadan utifran de fyra faktorerna.

I Leomélet hade ett antal skadelidande drabbats av underlivsskador pa grund
av ett lakemedel som anvindes vid rontgen av ryggraden. Skadelidande me-
nade att det forelegat bristfallighet vid tillverkningen och att AB Leo brustit i
att lamna information om biverkningarna vid marknadsfoéringen. Inlednings-
vis tittade HD:s minoritet pa risken for skada. De tittade pa statistik avseende
skadorna och kunde konstatera att det forekommit 11 skador av tusentals an-
vandare, vilket HD:s minoritet ansdg utgora en tillracklig risk for skada.

Nista faktor att ta hansyn till r den sannolika skadans storlek. HD:s minoritet
lyfte att det forekommit rapporter om biverkningar av lakemedlet, vilket in-
neburit att risken for skada varit omfattande. Detta stillde, enligt minoriteten,
hogre krav pa tillverkaren att underrétta om biverkningar och varna for tank-
bara risker. Nista steg blev sdledes att bedoma om tillverkaren haft mojlighet
att forekomma skadan. HD:s minoritet féste hir vikt vid den produktinform-
ation som fanns tillginglig. De ansag att tillverkaren varnat i tillracklig om-
fattning, bade genom att varna for risker hos FASS och pa bipacksedeln. La-
kemedlet var utover detta inte &mnat att hamna i handerna pa allménheten,
utan enbart ldkare och specialister. Darutover ansdg HD:s minoritet att de po-
sitiva verkningarna av ldkemedlet vigde tyngre dn komplikationerna, vilket
medfor att 1akemedlet trots rapporterade biverkningar skulle ha anvints. Dér-
med ansag HD:s minoritet att handlandet inte varit oaktsamt.

Som ovan ndmns é&r rittsfallet av dldre datum och mgjligtvis hade en annan
bedomning gjorts idag utifran bland annat den lagstiftning som finns pa om-
radet. Rittsfallet visar dock pa hur den fria culpabeddmningen kan anvéndas
och fragan som behandlades i rattsfallet bar vissa likheter med frdgan som &r

163 Hellner och Radetzki (2018), s. 130; Se bland annat NJA 2011 s. 454 dir de diskuterar
de fyra faktorerna.

164 Bengtsson och Strombiick (2018), s. 57; Se NJA 1985 s. 274 dir risken for olycksfall be-
tonades i bedomningen av om ett bolag vallat en personskada.
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foremal for uppsatsen. Ser man rent objektivt pa faktorerna som lyfts, namli-
gen statistiska Overviganden och analyser av information som tillverkaren
lamnat, ar det mojligt att en liknande bedomning skulle goras i domstol avse-
ende digitala preventivmedel. Visserligen finns idag foreskrifter som reglerar
medicintekniska produkter, vilket skulle péverka culpabedomningen ef-
tersom det finns ndgot att forhélla sig till vid bedomningen av aktsamhets-
standarden.

4.2.5 Adekvat kausalitet

For skadestdndsansvar kréivs, utover de subjektiva och objektiva forutsétt-
ningarna, att det foreligger ett orsakssamband mellan handlandet och skadan.
Kravet pa adekvat kausalitet foljer inte av lagtexten, utan det anses utgora en
allmén réttsprincip som giller generellt for bestimmelserna i SKL.'% Kravet
pa kausalitet géller 4ven i annan lagstiftning, exempelvis forutsitts ett orsaks-
samband mellan en defekt produkt och skada i PAL.'%6

Det typiska orsaksforloppet innebir att en hindelse orsakar en skada och om
héndelsen inte dgt rum skulle skadan inte ha intréffat. Om en person kastar en
sten mot en glasruta kommer rutan gé sonder, vilket troligtvis inte hade in-
traffat om personen inte hade kastat stenen. I sddana situationer ar orsaksfor-
hallandet relativt enkelt att bedoma, men i praktiken kan situationerna vara
betydligt mer komplicerade. Kausaliteten mellan anvidndningen av ett preven-
tivmedel och en ofrivillig graviditet ar ett exempel pa att beddomningen ofta
kan vara mer komplicerad. Kausalitetanalysen sker vanligtvis utifran tva be-
grepp: tillrdcklig betingelse och nédvindig betingelse.'®” Tillricklig beting-
else betyder att en hindelse enligt naturens och samhillets ordning leder till
en annan hindelse. Nodvéndig betingelse innebér att en senare héndelse inte
hade intriffat om det inte vore for den forra hdndelsen. Dessutom krévs att
orsakssambandet dr adekvat, vilket innebér att hindelseforloppet ocksa maste
ha orsakats genom ett hindelseforlopp som ar ndgorlunda normalt och parak-
neligt.'®® Grunden for adekvansen handlar om att man inte ska belasta ndgon

for helt oparikneliga och slumpméssiga foljder.'®

For att adekvat kausalitet ska anses foreligga krévs inte att vallandet har varit
den huvudsakliga orsaken till skadan, eftersom det i vissa fall racker med att

165 Bengtsson och Strombiick (2018) s. 46.

166 Hellner och Radetzki (2018), s. 187.

167 Mérten Schultz har kritiserat ovanstiende orsaksanalys och foresprékar istéillet en empi-
risk analys, nimligen NESS-modellen. Se Hellner och Radetzki (2018), s. 189 for en sam-
manfattning av NESS-modellen.

168 Hellner och Radetzki (2018), s. 188 ff.

169 Hellner och Radetzki (2018), s. 196.
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véllandet varit en bidragande faktor. Verkan av handlingen far dock inte vara
helt obetydlig, d& det ar svart att hivda att handlingen i s fall varit en till-

ricklig betingelse.!””

Foreligger adekvat kausalitet for ofrivilliga graviditeter som beror pa ineffek-
tiva preventivmedel? Det forutsitter att preventivmedlet dr en tillriacklig och
nddvindig betingelse och att det dr en adekvat skada. Forst och framst dr det
angeldget att kommentera att det inte dr preventivmedlet i sig som orsakar en
graviditet, utan det dr en bidragande faktor till att graviditeten uppstar. Gél-
lande adekvans sa vallas nog inga storre problem kring den bedomningen, da
en graviditet dr en forutsebar foljd av ett ineffektivt preventivmedel. Preven-
tivmedlets roll &r sadan att den inte kan anses helt obetydlig, eftersom en an-
vandare forlitar sig pé att det ska vara sdkert att ha sex.

Niér det sedan géller bedomningen av om det &r en tillrdcklig och nodvéndig
betingelse kan det konstateras att nér ett preventivmedel &r ineffektivt sa kom-
mer det eventuellt att leda till en ofrivillig graviditet enligt naturens ordning.
Det utgor darmed en tillrdcklig betingelse. Nar det géller nddvindig beting-
else maste den ofrivilliga graviditeten ha skett pa grund av ett ineffektivt pre-
ventivmedel. Alla samlag som en person har nir denne anvénder ett ineffek-
tivt preventivmedel kommer inte att leda till en oftrivillig graviditet, men om
en person blir ofrivilligt gravid nér denne anvénder ett preventivmedel beror
den ofrivilliga graviditeten pa att preventivimedlet dr ineffektivt. Detta bety-
der att graviditeten inte hade uppkommit om preventivmedlet varit effektivt,
vilket innebar att det utgér en nédvéndig betingelse.

En oftivillig graviditet som sedan leder till en forlossning kan innebdra att
forlossningsskador uppkommer pa modern, vilket diskuterats i avsnitt 2.2.2.1.
Enligt Patientskadendmnden forutsétts en vardatgard for att en forlossnings-
skada ska kunna erséttas, vilket blir ett mellankommande handlande och for-
svérar d& bedomningen av adekvans och orsakssamband.!”! Enligt resone-
manget i avsnitt 2.2.2.2 bor dock inte ett sddant mellankommande handlande
utesluta ansvar for tillverkaren.!”?

170 Hellner och Radetzki (2018), s. 190.
71 Dnr 531/2011 — PRS 2002:10.
172 Se avsnitt 2.2.2.2 och NJA 1931 s. 7.
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4.3 Forutsattningar for ansvar for ren

formogenhetsskada

4.3.1 Skadestandslagens regler om ren
formogenhetsskada

Culparegeln i 2 kap. 1 § SkL reglerar ett skadestdndsansvar for person- och
sakskador. Bestimmelsen avgransar culpaansvaret fran att omfatta rena for-
mogenhetsskador, vilket motiverades med att det skulle bli svaroverskéadliga
konsekvenser om ekonomiska forluster skulle erséttas vid oaktsamhet. Lag-
stiftaren ville inte utvidga skadestandsansvaret pé detta sitt och istéllet inrét-
tades sirskilda regler i SKL avseende ersittning foér ren formogenhetsskada.!'”3

Huvudregeln avseende rena formdgenhetsskador forutsétter att skadan har or-
sakats genom brott, vilket foljer av 2 kap. 2 § SKL. Den brottsliga handlingen
ska da omfattas av brottsbalkens (1962:700) regler for att kunna medge er-
sattning och det &r i forsta hand den som begétt den brottsliga handlingen som
ocksé blir skadestdndsskyldig.!” Utdver det finns regler om det allménnas
ansvar for ren formogenhetsskada som uppstéar pa grund av fel eller férsum-
melse vid myndighetsutovning eller d& de lamnat rad och upplysningar.'”
Utover rekvisiten som foljer av bestimmelserna i SKL krivs adekvat kausali-
tet dven for ersittning for ren formogenhetsskada.!’¢

Reglerna om erséttning for ren formogenhetsskada i SKL forefaller restriktiva,
men i forarbetena uttalades att bestimmelserna inte ska hindra en réttsut-
veckling som stricker sig utanfor SkL:s tillimpningsomréade.'”” Darmed 6pp-
nades det upp for att medge erséttning for ren formogenhetsskada i andra si-
tuationer. HD har i en rad réttsfall medgett ersittning for ren formogenhets-
skada i bdde inom- och utomobligatoriska situationer, vilket utvidgat rétten
till ersittning.'”®

I kapitel 2 konstaterades att en ofrivillig graviditet kan medfora en ren formo-
genhetsskada, men det dr tveksamt i vilken utstrdckning den skulle ersittas
enligt SkL:s regler. Det forutsitter att tillverkaren har begétt ett brott som

173 Bengtsson och Strombick (2018), s. 68 f.

174 Hellner och Radetzki (2018), s. 64 ff.

175 Se 3 kap. 2-3 §§ SKL.

176 Se avsnitt 4.2.5.

177 Prop. 1972:5, s. 568.

178 Se bland annat Konefallet (NJA 1987 s. 692) och Max- och Frassesmalet (NJA 2005 s.
608).
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orsakat skadan, vilket ar ytterst svArmotiverat och osannolikt, eller att tillver-
karen omfattas av det allménnas ansvar. Detta dr ocksa osannolikt, da tillver-
kare av digitala preventivmedel tenderar att vara privata rittssubjekt och om-
fattas ddrmed inte av det allménnas ansvar. Erséttning enligt SkL:s regler for
ren formogenhetsskada kommer dérfor inte att utga till den som blivit ofrivil-
ligt gravid péd grund av ett ineffektivt preventivmedel.

4.3.2 Ersattning utanfor skadestandslagens
tillampningsomrade

Som ovan ndmnt har det skett en rittsutveckling avseende erséttning for ren
formogenhetsskada. HD har i en rad rattsfall konstaterat att ersittning kan
utgd i sirskilda situationer.!”® Ménga av rittsfallen ror sddana situationer som
gransar till kontraktsrittsligt ansvar, men dar ersittning utgétt p4 utomobliga-
torisk grund. Enligt Hellner och Radetzki 4r dessa fall sddana att nagon all-
mén princip inte kan uppstillas, men viss kategorisering av ansvaret har kun-
nat goras.'®0

Ersittning for ren formogenhetsskada har medgetts i situationer da skada upp-
kommit pé grund av att skadelidande vilseletts genom oriktiga uppgifter eller
underlatenhet att [dmna uppgifter, i den situationen att ndgon utfort ett upp-
drag oaktsamt och det medfort skada for annan @n uppdragsgivaren samt si-
tuationen da nagon medverkat till annans kontraktsbrott. Utifran HD:s praxis
har tva kategorier framtrétt avseende ersittning utanfor SkL:s tillimpnings-
omride, ndmligen situationer da kvalificerad tillit forelegat och kvalificerat
otillbérligt handlande forekommit.!8!

Som Hellner och Radetzki anfort omfattar HD:s avgoranden s& pass manga
olika situationer att ndgon allmin princip avseende nir ersittning ska utga
inte kan stadgas. Av den anledningen ar det svért att bedoma om erséttning
for ren formogenhetsskada i samband med en oftrivillig graviditet kan utga.

179 Hellner och Radetzki (2018), s. 68 ff.
180 Hellner och Radetzki (2018), s. 72.
181 Schultz (2017), s. 829.
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4.4 Sammanfattande analys

4.4.1 Personskada

Uppsatsens andra fragestillning ror om det foreligger erséttningsrittsligt an-
svar enligt SKL. For att erséttning ska utga krévs en skadelidande, en ersétt-
ningsgill skada, ett oaktsamt handlande och adekvat kausalitet mellan hand-
landet och skadan.

I avsnitten ovan har forutsdttningarna utretts for att besvara en del av den
andra fragestillningen. I kapitel 2 konstaterades att den som blir oftrivilligt
gravid kan lida en personskada, vilket innebér att det centrala att utreda &r
huruvida tillverkaren handlat oaktsamt och om det foreligger adekvat kausa-
litet. D& amnet ar outforskat och det saknas praxis avseende liknande skador
ar det svart att ge tydliga slutsatser avseende utfallet.

Oaktsamhetsbedomningen gors genom att faststdlla en aktsamhetsstandard
och utifran den avgors om handlandet varit oaktsamt. P4 omradet finns en del
lagstiftning som anger hur en produkt ska utformas och vilka krav som stills
pa den, vilket innebér att det finns mycket normer att ta hansyn till. Det ar
mojligt att en del av lagstiftningen skulle ligga till grund for att bedoma vilken
niva av aktsamhet som forvéntas av tillverkaren, men om denna inte ger na-
gon narmre véigledning kan domstolen gora en fri bedomning. Det ligger néra
till hands att en sédan bedomning skulle goras, eftersom den lagstiftning och
de foreskrifterna pa omrédet inte reglerar digitala preventivmedel och egen-
skaperna specifikt. Skulle domstolen gora en fri bedomning tror jag att be-
domningen hade varit snarlik den som gjordes i Leomalet. Trots att avgoéran-
det &r gammalt f6ljer HD:s minoritet de fyra faktorerna for en fri culpabedom-
ning och gor en sammanvéigd bedomning. Det dr ddrmed fullt mojligt att det
kan anses vara oaktsamt, men det beror helt pa hur aktsamhetsstandarden fast-
stalls.

Nir det giller kausalitetsbedomningen anser jag att kravet dr uppfyllt. Det ror
sig om en tillrdcklig och n6dviandig betingelse, da ett effektivt preventivmedel
hade inneburit att anvindaren inte blivit gravid. Avseende adekvansen ar ska-
dan sadan att det ror sig om en forutsebar foljd.

Slutsatsen ar att det 4r mojligt att erséttning enligt 2 kap. 1 § SKL kan utga for

personskada, under forutséttning att tillverkaren varit oaktsam enligt den akt-
samhetsstandard som bestdms.
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4.4.2 Ren formogenhetsskada

SkL innehéller begrinsade mdjligheter for skadelidande att fa erséttning for
ren formdgenhetsskada. 2 kap. 1 § SkL utesluter ansvar for ren formogenhets-
skada, vilket innebér att en skadelidande méste ha lidit skadan antingen ge-
nom en brottslig gérning eller genom fel eller forsummelse hos en myndighet.

Mgjligheterna for en skadelidande att {4 ersittning enligt SkL for ren formo-
genhetsskada som uppkommit pa grund av en ofrivillig graviditet ar begran-
sade. Utover det dr det oklart i vilken mén skadan kan erséttas utan stod i lag
eller avtal, enligt HD:s praxis. De situationer dé ersdttning medgetts har varit
vitt skilda, vilket omdjliggor att en tydlig regel avseende erséttning kan kon-
strueras.

Slutsatsen avseende rena formogenhetsskador i utomobligatoriska forhallan-
den ir att det, i nulédget, dr néstintill omdjligt att f4 dem ersatta.

55



5 Lakemedelsforsakringen

5.1 Inledning

I svensk ritt saknas lagstiftning som direkt reglerar en skadelidandes rétt till
erséttning for skada som orsakats av ett ldkemedel. En person som drabbats
av en skada pa grund av ett likemedel har mgjligheten att vinda sig mot till-
verkaren och kréva ersittning enligt SKL och PAL. For en skadelidande kan
denna process vara bade kostsam och tidskrdvande, bland annat eftersom ska-
delidande sjdlv far driva processen i domstol och dessutom maste skadeli-
dande sjilv fora viss bevisning for sin sak.!8?

Fragor om ldkemedelsskador har diskuterats ldnge och i samband med lag-
stiftningsarbetet med SkL lyftes fragor om hur sddana skador ska regleras. |
forarbetena till SkL uttalades det att vissa sirskilda omraden bor regleras ge-
nom ldmpliga forsakringsanordningar, dir kostnaden for dem skulle baras av
de som utdvade verksamheterna.'®3 Som exempel lyftes da bland annat like-
medelsskador och skador inom hélso- och sjukvarden.'84

1978 tradde Lakemedelsforsiakringen i kraft, efter att en utredning visat att en
frivillig férsakring dr mer fordelaktigt &n tvingande lag.'®> Forsikringen byg-
ger pa ett frivilligt dtagande av de verksamma lakemedelsforetagen i Sverige
som atagit sig att ersétta skador som orsakats av ladkemedel. Forsékringen gél-
ler @n idag, men dgs idag av LFF Service AB som ér ett bolag som &gs av
lakemedelsindustrin i Sverige. Forsakringen underlittar, enligt bolaget sjilv,
ersédttningsforfarandet for den som lidit skada, da ansokan &r kostnadsfri och
kan regleras direkt via internet.!86

Nedan kommer ldkemedelsbegreppet att utredas for att se om digitala preven-
tivmedel omfattas av LFF och om ansvar enligt LFF 1 sé fall foreligger.

182 _sikemedelsforsikringen AB, Om oss’, <https://I1ff.se/om-oss/> (besokt 2019-05-04).
183 Prop. 1972:5,s. 92 f.

184 Nilsson (1993), s. 335 f.

185 Lundberg (1996), s. 37; Hellner och Radetzki (2018), s. 316.

186 T sikemedelsforsikringen AB, Om oss’, <https://1ff.se/om-oss/> (besokt 2019-05-04).
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5.2 Forutsattningar for ansvar

5.2.1 Inledning

En person som lidit skada pa grund av ett ldkemedel kan, kostnadsfritt, fa sin
skada reglerad enligt LFF. Enligt § 1 LFF ska erséttning lamnas for skada
som orsakats av anvandning av ldkemedel som en deldgare i LFF Service AB
har tillhandahallit till en slutkund i Sverige for forbrukning.

Den viktigaste forutsédttningen ar att ett digitalt preventivmedel kan anses ut-
gora ett lakemedel, eftersom ldkemedel ligger till grund for ansvar enligt LFF.
Nedan kommer darfor lakemedelsbegreppet att utredas. Om digitala preven-
tivmedel faller utanfor begreppet gors ingen ytterligare utredning avseende
forutsittningarna for ansvar.

5.2.2 Lakemedelsbegreppet

§ 2 LFF anger att ett ldkemedel &r en, for ménniskor, avsedd vara pa vilken
lakemedelslagen (2015:315) é&r tillamplig. LFF utesluter naturlikemedel,
traditionella véxtbaserade lakemedel, utvirtes ldkemedel och homeopatiska
likemedel.'®” LFF f6ljer samma definition av likemedel som stadgas i lake-
medelslagen. Definitionen aterfinns i 2 kap. 1 § lakemedelslagen och bestim-
melsen stadgar att lakemedel utgdrs av varje substans eller kombination av
substanser som tillhandahalls med uppgift om att den har egenskaper som f6-
rebygger eller behandlar sjukdomar hos ménniskor eller djur. Aven substan-
ser eller kombinationer av substanser som kan anvéndas pa eller tillféras mén-
niskor eller djur i syfte att aterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska
funktioner genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller
for att stdlla en diagnos utgor lakemedel.

2010 avgjordes ett drende 1 Likemedelsskadendmnden dér en kvinna satt in
en p-stav som saknat aktiv substans. P-staven som kvinnan hade fatt var en
sddan som var avsedd for utbildning och var en placebostav, vilket ledde till
att staven var inaktiv och kvinnan blev ofrivilligt gravid. Fragan i nimnden
var om den inaktiva staven ansags utgora ett lakemedel. Ndmnden uttalade att
placebostaven inte f6ll in under ldkemedelsdefinitionen i den davarande ldke-
medelslagen och kvinnan nekades ersittning.!3® Avgorandet ér i nulidget det
enda som Likemedelsskadendmnden avgjort avseende ldkemedelsbegreppet

187

01.
188 Dnr L2009/0090 — LY 2010:1.

Kommentaren till atagandet § 2, Atagandet om ersittning for likemedelsskada 2019-01-
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och ndmnden lade stor vikt vid att det inte rorde sig om en aktiv substans, da
den inte pa nagot sétt hade en farmakologisk, immunologisk eller metabolisk
verkan.

Det finns mingder med produkter som ligger i grinslandet mellan lakemedel
och vanliga produkter. Sddana produkter dr svara att bedoma, eftersom de
anses ha néra koppling till likemedel. Lékemedelsverket har, genom 18 kap.
2 § lakemedelslagen, bemyndigats att utvidga tillimpningsomréadet for like-
medelslagen och ddrmed LFF. Genom Liakemedelsverkets foreskrifter omfat-
tas dven abortpiller och injektionsmedel av begreppet, utan att utgora direkta
likemedel enligt lagens mening.'%® Saknas tydlig vigledning avseende pro-
dukter ska en helhetsbedomning goras, frimst utifrdn hur produkten har
marknadsforts och dess medicinska egenskaper. Man ser dven till produktens
syfte och vad den rent faktiskt innehéller.'*°

Vid bedomningen av vilket syfte produkten har ska man se till dess anvénd-
ning. Om produkten ska anvéndas av en person med en sjukdom talar det for
att det &r ett ldkemedel. Innehaller den dessutom &mnen med vissa medicinska
effekter och marknadsfors med medicinska péstadenden, exempelvis att den
hjélper mot sjukdomar eller symptom, dé talar det for att det ror sig om léke-
medel.!”!

Alla preventivmedel som tas upp av kroppen anses, enligt Likemedelsverket,
utgora likemedel. Preventivmedel som inte innebir att nadgot tas upp av krop-
pen kréver mer noggrann beddmning, da man ska se till medlets utformning
och hur det forhindrar en graviditet. Kondomer anses inte vara likemedel,
utan medicintekniska produkter, eftersom de rent fysiskt hindrar befrukt-
ning.'”? Medicintekniska produkter styrs av annan lagstiftning och sddana
produkter omfattas inte av LFF. Anses ett digitalt preventivmedel utgdra en
medicinteknisk produkt kan inte en ofrivillig graviditet erséttas av LFF.

189 HSLF-FS 2017:73.

190 T sikemedelsverket, *Likemedel eller inte? — en viigledning’, s. 6, <https://lakemedels-
verket.se/upload/allmanhet/Olagliga_lakemedel/Uppdat-2018-09-11-Lakemedel-eller-inte-
lakemedel-webb.pdf> (besokt 2019-05-04).

191 Likemedelsverket, *Likemedel eller inte? — en viigledning’, s. 9, <https://lakemedels-
verket.se/upload/allmanhet/Olagliga_lakemedel/Uppdat-2018-09-11-Lakemedel-eller-inte-
lakemedel-webb.pdf> (besokt 2019-05-04).

192 Likemedelsverket, *Likemedel eller inte? — en viigledning’, s. 15, <https://lakemedels-
verket.se/upload/allmanhet/Olagliga_lakemedel/Uppdat-2018-09-11-Lakemedel-eller-inte-
lakemedel-webb.pdf> (besokt 2019-05-04).
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Sett till det konkreta exemplet med Natural Cycles anses den produkten ut-
gora en medicinteknisk produkt, vilket gor att LFF inte ar tillimplig pa det.!®?
Troligtvis skulle liknande bedomning goras avseende andra digitala preven-
tivmedel.

5.3 Sammanfattande analys

Utgor ett digitalt preventivmedel ett 1dkemedel som omfattas av LFF? Like-
medelsverket, som dr den myndighet som bemyndigats att utge foreskrifter,
har inte ldmnat nadgon klar vigledning avseende digitala preventivmedel. De
har dock uttalat att redan existerande digitala preventivmedel inte utgor like-
medel, utan medicintekniska produkter. Det talar, enligt mig, for att liknande
beddomning skulle goras avseende alla digitala preventivmedel.

Sett till anvdndningen och utformningen av digitala preventivmedel &ar det
svart att hdvda att det ror sig om ldkemedel. Dels innehéller inte digitala pre-
ventivmedel nagra aktiva substanser, dels tas inte dessa preventivmedel upp
av kroppen. Deras funktion ir inte att forhindra graviditeter aktivt eller att pa
nagot sitt, genom farmakologi eller dylikt, paverka kroppen. Preventivmed-
lens frimsta funktion &r att méta sikra perioder, alltsé perioder da det for en
kvinna ar omojligt att bli gravid pé grund av hennes menstruationscykel.

Enligt min mening utgdr digitala preventivmedel inte l&kemedel, utan medi-
cintekniska produkter. For en skadelidande &r detta en olycklig omsténdighet,
eftersom forfarandet i LFF dr kostnadsfritt. Att kriva erséttning ur LFF skulle
saledes innebdra en mindre ekonomisk risk for skadelidande. Dessvirre om-
fattas inte medicintekniska produkter av LFF, dérfor &r inte ovriga forutsétt-
ningar for ersittning ur LFF intressanta att utreda.

193 Likemedelsverket, *Likemedelverkets granskning av Natural Cycles avslutad’

<https://lakemedelsverket.se/Alla-nyheter/NYHETER---2018/Lakemedelsverkets-gransk-
ning-av-Natural-Cycles-avslutad/> (besokt 2019-05-05).
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6 Sammanfattande slutsatser

Detta avslutande kapitel sammanfattar de slutsatser som dragits i avsnitten
ovan och besvarar de uppstillda fragestillningarna. Det dvergripande syftet
har varit att utreda huruvida ett erséttningsrittsligt ansvar foreligger for till-
verkare av digitala preventivmedel. Uppsatsen har utgatt fran tre fragestall-
ningar, ndmligen om en oftrivillig graviditet kan anses utgora en skada i er-
sattningsrattslig mening, om digitala preventivmedel utgér produkter som i
sa fall erstts enligt PAL eller SkL samt om digitala preventivmedel kan anses
utgora lakemedel och om ersittning i s fall kan utga ur LFF.

Uppsatsen har fokuserat pa tva skadebegrepp, personskada och ren formo-
genhetsskada, for att forsoka finna en definition av dem och sedan utreda om
en ofrivillig graviditet omfattas av nadgot av begreppen. En personskada ut-
gors av fysiska eller psykiska defekttillstind som orsakas av en skadebring-
ande handling. Utifran praxis fran Patientskadendmnden och forarbetena bor
ofrivilliga graviditeter och aborter falla in under begreppet, men det forutsét-
ter att effekten av graviditeten dr medicinskt pavisbar eller avvikande frén ett
naturligt graviditets- eller forlossningsforlopp. En oftivillig graviditet blir
dérmed inte en personskada automatiskt.

Betréaffande ren formogenhetsskada och ofrivilliga graviditeter forutsatts det
att den ekonomiska forlust som kvinnan lidit inte hanfor sig till en person-
skada. Forluster som darmed har ett samband med kvinnans personskada kan
inte erséttas, utan enbart sidana forluster som ér fristaende fran andra skador.
Sadana kostnader kan exempelvis utgdras av uppfostringskostnader och om-
véardnadskostnader for barnet. En forutséttning for ersittning for ren formo-
genhetsskada ar saledes att barnet fods och medfor kostnader som inte har
nagot samband med moderns egen personskada.

Fragan om en ofrivillig graviditet utgér en skada kan i praktiken medfora
storre svarigheter for den skadelidande, da en stor del av bevisbordan for ska-
dan och orsakssambandet ligger pa denne. Om en kvinna dessutom lidit psy-
kisk skada sedan tidigare kan det forsvara bedomningen for de rent psykiska
skadorna som uppkommer till f6ljd av den ofrivilliga graviditeten.

Framstéllningens andra friagestillning tar sikte pa om digitala preventivmedel
kan anses utgdra produkter och om ansvar i sé fall foreligger enligt PAL eller
SkL. Tva grundldggande forutséttningar for ansvar enligt PAL &r att det ror
sig om en produkt och att denna dr behiftad med en sékerhetsbrist och avse-
ende dessa begrepp har inte nigra klara och tydliga slutsatser kunnat dras. Det
saknas praxis avseende liknande produkter och de riktlinjer som finns ar ett
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antal ar gamla. Utifrdn mina tolkningar av begreppen bor digitala preventiv-
medel omfattas av produktansvaret. Avseende SkL ar det liknande svérigheter
kring bedomningen da vigledning saknas, sérskilt kring culpa och adekvat
kausalitet. Det finns saledes aspekter som talar for ansvar i teorin, men for att
kunna ge konkreta svar bor lagstiftningen och dokumenten bakom moderni-
seras fOr att anpassas mot nya produkter pd marknaden.

Enligt den sista fragestillningen utreds ansvar enligt LFF. Den mest grund-
laggande forutséttningen for att LFF ska omfatta en skada &r att den har orsa-
kats av ett lakemedel, vilket inneburit att merparten av fragestdllningen cen-
trerat kring ldkemedelsbegreppet. Digitala preventivmedel kan inte anses ut-
gora ldkemedel, d& de inte omfattas av ldkemedelslagen. Nagot ansvar enligt
LFF foreligger dirmed inte.

Av uppsatsen foljer séledes att ansvar enligt PAL och SkL mojligen forelig-
ger, men att ndgon ersittning inte kan utgd ur LFF. Sett ur ett skadelidande-
perspektiv innebér slutsatserna att en tyngre borda placeras pa skadelidande,
detta da ett forfarande enligt LFF ar kostnadsfritt. Istdllet far en skadelidande
vécka talan vid allmdn domstol for att begéra erséttning, vilket for denne in-
nebdr en storre ekonomisk risk och ett mer pafrestande forfarande. Skadeli-
dande forvintas da till en borjan béra kostnaderna for processen, vilket moj-
ligen kan f en avskridckande effekt och innebira att skadelidande avstar fran
att begéra ersittning. Da det frimst dr kvinnan som drabbas av skadorna ovan,
innebar forfarandet enligt PAL och SkL att den ekonomiska risken for den
ofrivilliga graviditeten enbart hamnar pa kvinnan. I det stora hela blir effekten
att allt som ror ofrivilliga graviditeter hamnar pa kvinnan, trots att man &r tva
om att skapa ett barn.

I uppsatsen har det tidigt indikerats att omradet for liknande medicintekniska
produkter dr under utveckling och att fler medicintekniska produkter kommer
att dyka upp pa marknaden. Produkterna kan orsaka personskada, oavsett om
de ir digitala preventivimedel eller inte, och det &r angeldget att lagstiftningen
utvecklas for att tydligt fastsld vilket ansvar tillverkare for sddana produkter
har. Genom tydliga riktlinjer och utredningar bor réttslédget bli mer rattssakert
bade for anvindare och tillverkare, da dessa kanner till de risker och det skydd
som foreligger. Utan tydliga riktlinjer riskerar konsumenter att skadas utan
att ndgon bér ansvaret for skadan.
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