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Lagradsremissens huvudsakliga innehéll

I denna lagradsremiss foreslas en ny lag om statlig erséttning till personer
som insjuknat i narkolepsi efter pandemivaccinering.

Enligt forslaget ska staten betala ersittning for personskada till perso-
ner som har fatt narkolepsi som med Overvigande sannolikhet har
orsakats genom anvindning av vaccinet Pandemrix. Personer som in-
sjuknat i narkolepsi efter pandemivaccineringen ska i forsta hand fa er-
sattning frdn den s.k. Lakemedelsforsdkringen och i andra hand av staten
nir begransningen i forsdkringen om hur mycket ersittning som totalt
kan betalas ut till samtliga drabbade aktualiserats. Rétten till erséttning
frdn staten ska gélla i de fall vaccinet har tillhandahéallits under
vaccinationskampanjen aren 2009 och 2010. Den statliga erséttningen
ska uppgé till de belopp som foljer av skadestindslagens (1972:207)
bestimmelser om erséttning for personskada. Statens erséttning avser
inte skadestand, utan ersédttningen har ex gratia-karaktdr. Den
sammanlagda erséttningen fran Lakemedelsforsidkringen och staten ska
vara begransad till hogst tio miljoner kronor for varje person som har
beviljats ersittning. Raitten till ersdttning begrénsas inte till ndgon
aldersgrupp.

Arenden om den statliga ersittningen ska handliggas av
Kammarkollegiet. Kammarkollegiets beslut ska kunna &verklagas till
Statens skaderegleringsndmnd. For att sékerstilla att Europa-
konventionens krav pa ritt till domstolsprovning tillgodoses foreslas att
ordféranden i nimnden ska vara eller ha varit ordinarie domare. Det
foreslas ocksa bestimmelser om bl.a. ritt till muntlig forhandling, om
offentlighet och sekretess vid forhandling och om preskription.



Eftersom det i drenden om statlig erséttning till personer som insjuknat
i narkolepsi kommer att inhdmtas uppgifter av kénslig personlig karaktér,
foreslds att en ny bestimmelse ska foras in i offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400).

Den nya lagen och éndringen i offentlighets- och sekretesslagen fore-
slas trdda i kraft den 1 juli 2016.
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1 Beslut

Regeringen har beslutat att inhdmta Lagradets yttrande dver forslag till

1. lag (2016:00) om statlig ersdttning till personer som insjuknat i
narkolepsi efter pandemivaccinering,

2. lag om éndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).



2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till lag om statlig erséttning till
personer som insjuknat 1 narkolepsi efter
pandemivaccinering

Harigenom foreskrivs foljande.

Forutsittningar for erséittning

1§ Staten betalar erséttning for personskada enligt denna lag till per-
soner som har fatt narkolepsi som med Overvdgande sannolikhet har
orsakats genom anvéndning av vaccinet Pandemrix, om vaccinet har till-
handahéllits som ett led i den vaccinationskampanj som genomfordes
aren 2009 och 2010 mot influensan A(HINT1).

2§ En skada ersitts inte, om den med Overvdgande sannolikhet &r
orsakad av forordnande eller utlimnande av Pandemrix i strid med fore-
skrifter eller anvisningar.

En skada ersitts inte heller, om den har orsakats av Pandemrix som
inte har ordinerats den skadade av en behorig person och den skadade
kéande till eller borde ha ként till detta.

38§ Den som vill ha ersittning enligt denna lag ska forst anméla sin
skada till forsékringsgivaren i den ordning som anges i § 12 i den lydelse
av Atagande att utge ersittning for likemedelsskada som borjade gilla
den 1 januari 2010. Atagandet finns som bilaga till denna lag.

I den man forsikringsgivaren inte betalar erséttning for skadan, betalar
staten erséttning enligt denna lag.

Gar rétten till forsdkringsersittning fran forsakringsgivaren forlorad pa
grund av vad som foreskrivs i § 12 eller § 17 i atagandet, betalas inte
ersittning enligt denna lag.

4 § Ett ansprak pa erséttning far goras efter den tid som avses i 3 §
tredje stycket endast om det finns synnerliga skil. Vid bedomningen ska
det sérskilt beaktas om den skadade har varit forhindrad att géra anmélan
itid.

Ersittningens bestimmande

5§ Arenden om ersittning enligt denna lag prévas av Kammar-
kollegiet.

Om sokanden samtycker, ska forsékringsgivaren underrdtta Kammar-
kollegiet nér



1. forsékringsgivaren har tagit emot en anmélan enligt 3 § forsta
stycket, och

2. forhéllandena &r sadana att forsdkringsgivaren enligt 3 § andra
stycket inte betalar erséttning.

6 § Ersittningen bestims enligt 5 kap. 1-5 §§ och 6 kap. 3 § skade-
standslagen (1972:207).

Erséttningen, inklusive virdet av en utfistelse om framtida ersittning
for inkomstforlust, far inte 6verstiga 10 miljoner kronor per sdkande. I
summan raknas in vad som har betalats av forsékringsgivaren.

Overklagande

78§ Kammarkollegiets beslut enligt denna lag 6verklagas till Statens
skaderegleringsndmnd.

8 § Nar Statens skaderegleringsndmnd provar drenden enligt denna lag,
ska ndmndens ordforande vara eller ha varit ordinarie domare.
Niamndens beslut enligt denna lag far inte 6verklagas.

Muntlig forhandling

9§ Statens skaderegleringsndmnd ska hédlla muntlig forhandling, om
sokanden begér det och det inte 4r uppenbart obehovligt.

10 § En muntlig forhandling enligt 9 § ska vara offentlig.

Om det kan antas att det vid en férhandling kommer att ldmnas nadgon
uppgift for vilken det hos nimnden géller sekretess som avses i 25 kap.
17 d § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), far ordféranden vid
forhandlingen besluta att den ska héllas inom stdngda dorrar.

Om sokanden dr under femton &r eller lider av en psykisk stérning, far
ordforanden vid forhandlingen besluta att den ska hallas inom stéingda
dorrar.

11§ Niamnden fir besluta om forhér med vittnen och sakkunniga. Ett
sadant forhor dger rum vid muntlig forhandling. Forhoret far hallas under
ed. I fraga om forhor med vittnen géller 36 kap. 1, 2, 4—6 och 9 §§, 10 §
forsta och tredje styckena samt 11-18 §§ réttegangsbalken i tillimpliga
delar. I fraga om forhor med sakkunniga géller 36 kap. 9 § andra stycket,
15 och 18 §§ och 40 kap. 9-10 §§ rittegangsbalken i tillimpliga delar.

12 § Sokanden, vittnen och sakkunniga far delta i muntlig forhandling
genom ljudoverforing eller ljud- och bildéverforing under samma forut-
sattningar som géller enligt 5 kap. 10 § rittegangsbalken.

13§ En sokande som har instéllt sig till en muntlig férhandling far av
ndmnden beviljas ersdttning av allmédnna medel for kostnader for resa
och uppehille i samband med sokandens instéllelse, om ndmnden finner
att sadana kostnader skéligen bor ersittas. Vittnen och sakkunniga har
ratt till ersattning av allmdnna medel for kostnader for sin instéllelse.



Néamnden far bevilja forskott pa erséttning for resa och uppehélle.
Regeringen kan med stdd av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela ytter-
ligare foreskrifter om erséttning och forskott.

Regress

14 § Om staten betalar ersdttning till sokanden, Overtar staten den rétt
till ersdttning intill det betalade beloppet som sdkanden kan ha mot for-
sikringsgivaren enligt den lydelse av Atagande att utge ersittning for
lakemedelsskada som borjade gilla den 1 januari 2010.

Forbud mot overlatelse

15§ Ansprak pa ersdttning enligt denna lag far inte Overlatas innan
ersttningen &r tillgénglig for lyftning.

Undantag fran utmétning

16 § Ansprak pé erséttning enligt denna lag far inte utmétas for den
skadades skuld. Livrantebelopp far dock utmitas enligt 7 kap. utsok-
ningsbalken. I frdga om forbud mot utmitning sedan erséttning har
betalats ut tillimpas 5 kap. 7 § andra stycket utsokningsbalken.

1. Denna lag trader i kraft den 1 juli 2016.

2. Forsdkringsgivaren ska snarast efter ikrafttrddandet underritta
Kammarkollegiet enligt 5 § andra stycket om anmélningar som forsak-
ringsgivaren har tagit emot fore ikrafttrddandet.



Bilaga
Likemedelsforsiakringens atagande

Atagande att utge ersittning for likemedelsskada'

Foretag verksamma som tillverkare, utvecklare, importorer, distributorer
och forsdljare av ldkemedel enligt definitionen i § 2, har genom sitt del-
agarskap i LFF Service AB, nedan “Bolaget”, frivilligt atagit sig att efter
nedan givna forutsdttningar och i nedan given omfattning ersétta person-
skador orsakade av likemedel.

§1

Erséttning enligt detta dtagande lamnas for skada orsakad av anvéndning
av ldkemedel som deldgare i Bolaget har tillhandahallit till slutkund i
Sverige for forbrukning.

§2
Med ldakemedel forstas i detta dtagande sddan for ménniska avsedd vara
pa vilken likemedelslagen (1992:859) ir tillimplig. Atagandet omfattar
dock inte skada orsakad av naturlikemedel, traditionella vixtbaserade
lakemedel, vissa utvértes ldkemedel eller homeopatiska likemedel.

Med ”Forsékringsgivare”, forstds i detta atagande, det forsdkringsbolag
som erhallit Bolagets uppdrag att reglera skador orsakade av lakemedel
enligt § 1.

§3
Med ldkemedelsskada forstds i detta atagande personskada som med
overviagande sannolikhet har orsakats genom medicinering eller annan
anvindning av likemedel i sjuk- och hilsovardande syfte eller i klinisk
provning av nya likemedel.

Som ldkemedelsskada anses inte

— sjukdom eller annan skada som beror av utebliven eller nedsatt effekt
hos ldkemedlet,

— lakemedelsberoende, eller

— skada som uppkommit vid sysselsdttning som &r olamplig med hén-
syn till &syftad eller forutsedd verkan hos lakemedlet.

§4

Lakemedelsskada ersitts inte om skadan med &vervdgande sannolikhet ar
orsakad av forordnande eller utlimnande av ldkemedel i strid med fore-
skrifter eller anvisningar.

§5
Lakemedelsskada ersitts endast under forutséttning att
1. den intrdffade skadan star i missforhallande till den forvantade

nyttan av behandlingen samt

! Lydelse som bérjade gilla den 1 januari 2010.
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2. skadan till sin art eller svarhetsgrad dr sadan att den inte rimligen
kunnat forutses.

Bedomningen enligt punkt 1 skall innefatta en avvigning mellan & ena
sidan skadans omfattning och & andra sidan arten och svarhetsgraden av
det, som behandlingen avsett att pavisa, bota, lindra eller forebygga, om
behandlingen inte hade satts in.

Bedomningen enligt punkt 2 skall ske med utgdngspunkt frén vad en
erfaren fackman kunnat forutse och vid ej forskrivna receptfria like-
medel efter vad som framgér av ldkemedlets forpackning och bipack-
sedel. Hiansyn skall dven tas till den skadades allménna hélsotillstand.

Lakemedelsskada ersitts normalt inte om skadeperioden understiger en
maénad.

§6

Likemedelsskada ersitts inte om den orsakats genom anvidndning av
receptbelagt likemedel som inte forskrivits till den skadade av dartill
behorig person och den skadade ként till eller borde ha ként till detta.

§7

Ersittning for lakemedelsskada 1dmnas inte om den som begér ersittning
eller, i fall da skadan har lett till doden, den avlidne har vallat skadan
uppsatligen eller genom uppenbart missbruk av likemedel. Ersdttning for
lakemedelsskada kan jamkas om den som begir erséttning eller, i fall da
skadan har lett till doden, den avlidne har medverkat till skadan genom
vérdsloshet.

§8

Erséttning for 1dkemedelsskada bestdms enligt 5 kap. 1-5 §§ och 6 kap.
3 § i1 skadestandslagen (1972:207) i den man inte annat foreskrivs i det
foljande.

1. Ersdttning for lyte eller annat stadigvarande men ldmnas enligt nor-
mer som for varje kalenderér faststélls av Bolaget.

2. Vid ersittningens bestimmande avridknas, forutom forman som av-
ses 1 5 kap. 3 § skadestdndslagen, ersittning som uppenbarligen kan er-
héllas fran trygghetsforsdkring, trafikforsékring eller patientskadeforsik-
ring.

3. Erséttning ldmnas inte for sidan merkostnad som beror pa att av
staten, landstingskommun eller kommun tillhandahallen férmén debiteras
med hogre belopp eller bortfaller pa grund av att den skadade har rtt till
kostnadsersittning enligt detta atagande.

4.Vid dodsfall till foljd av ldkemedelsskada kan erséttning dven
lamnas till ndgon som stod den avlidne sérskilt ndra enligt 5 kap. 2 §
tredje punkten i skadestandslagen (1972:207).

5. Erséttning ldmnas inte for ombudskostnader i samband med prov-
ning av ersittningsansprak hos forsékringsgivaren.

§9
Ansvaret enligt detta dtagande ar begrénsat till

— 10 miljoner kronor for varje skadad person, inrdknat vérdet vid fast-
stillelsetidpunkten av livrdnta kapitaliserad enligt forsdkringsmassiga
grunder, och



— 250 miljoner kronor for samtliga skador som anméls under ett och
samma kalenderar, varav dock hogst 150 miljoner kronor for samtliga
serieskador som hénfors till ett och samma kalenderar.

Skada ska héanforas till det kalenderér d4 anmaélan gors till forsékrings-
givaren. Vid serieskada géller dock att samtliga skador som ingér i en
serieskada ska anses anmaélda det kalenderdr dd den forsta anmédlan om
skada i serien gors till forsdkringsgivaren.

Med serieskada avses likemedelsskador som tillfogas flera personer
till f6]jd av samma slags skadebringande egenskap hos ett eller flera
lakemedel med samma terapeutiska anviandningsomrade, om

— lakemedlet har avregistrerats till foljd av skadeverkningarna, eller

— skadeverkningen har foranletts av tillverkningsfel.

En serieskada omfattar dock endast skador genom anvéndning av ldke-
medel som har ldmnats ut for forbrukning innan information om skade-
verkningen har ldmnats till den svenska forskrivarkéren.

Erséttning till ndgon som stod den avlidne sirskilt néra enligt punkt 8.4
lamnas med hogst ett prisbasbelopp som géller nir erséttningen bestdms.

§10

Forslar belopp som anges i § 9 inte till gottgorelse at dem som har rétt till
ersittning ur beloppen, nedsitts de erséttningar som annu inte har er-
bjudits de ersdttningsberittigade med samma kvotdel for var och en. Kan
efter intréffat skadefall befaras att sddan nedsdttning blir nddvandig, kan
lakemedelsskadendmnden bestdmma att ersdttningen tills vidare ska utga
med viss kvotdel.

§11

Bolaget tecknar forsékring for ansvaret enligt detta atagande. Den som
begir erséttning ska rikta sitt krav mot forsiakringsgivaren enligt vad som
anges nedan.

Vid dr6jsmél med betalning av ersittning enligt detta dtagande utges
ranta enligt rantelagen (1975:635). Dock giller att drojsmél foreligger
forst 90 dagar efter det att den som begér ersattning har framstéllt krav pa
ersittning och lagt fram utredning som skéligen kan begéras av honom
for att forsdkringsgivaren ska kunna bedéma om det foreligger en ersitt-
ningsbar skada och faststilla erséttningsbeloppet.

Drojsmalsrénta berdknas for ar enligt en rantefot som motsvarar den
vid varje tid gillande referensréntan enligt § 9 rintelagen med tilldgg av
tva procentenheter.

Erséttning ldmnas inte for fordrojning med utbetalning av erséttning pa
grund av krig, krigsliknande héndelser, inbordeskrig, revolution eller
uppror eller pa grund av myndighetséatgird, strejk, lockout, blockad eller
liknande héndelse

§12

Den som vill begéra erséttning enligt detta dtagande ska inom tre &r frén
det att han fick kinnedom om skadan anmila den skriftligen till forsék-
ringsgivaren. Som yttersta tidsgrans géller att skadan ska anmilas till
forsdkringsgivaren inom 15 ar frén det att den skadade upphorde att
anvénda ldkemedel som ensamt eller i forening med annat likemedel har

11
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orsakat skadan. Gors anmélan inte inom angiven tid forloras rétten till
ersittning for skadan enligt detta atagande.

Om den som begir ersittning, efter erhallande av skriftlig information
fran forsdkringsgivaren om mdjligheten till ersattning for skadan enligt
detta &tagande, inleder eller fortsétter en redan inledd rittegéng vid dom-
stol om erséttning mot delégare, forloras rétten till ersittning for skadan.

§13

Principiella eller tvistiga erséttningsfall ska pa begiran av den som begér
ersittning, forsdkringsgivaren eller Bolaget understéllas en sérskilt tillsatt
ndmnd — lakemedelsskadendmnden — for utlatande.

Den som begir erséttning far inte begéra utlatande av ldkemedels-
skadendmnden senare dn sex ménader fran det att han fick del av for-
sdkringsgivarens besked med anledning av hans skadeanmilan och
uppgift om vad han ska iaktta om han inte godtar detta besked.

Om ldkemedelsskadendimnden finner att den som begir ersittning
enligt detta dtagande har ritt till sddan erséttning i storre utstrdckning &n
forsakringsgivaren medgett eller om denne i 6vrigt haft befogad an-
ledning att begira utlatande av nimnden, har han rétt till erséttning for
kostnader som han har haft for att redovisa sin instdllning infér nmnden.
Erséttning for ombudets arbete utgér enligt den av regeringen bestdmda
timkostnadsnormen for domstolsverkets brottmélstaxa som géller nér
ersittningen bestdms.

§ 14
Lékemedelsskadendmnden bestér av atta ledamoter.

Regeringen utser ordférande samt fyra andra ledaméter, av vilka tva
foretrader medicinsk sakkunskap och tva foretridder patientintressen.
Bolaget dger ritt att utse tre ledaméter.

Ordforanden har utslagsrost. For varje ledamot utses en personlig
suppleant enligt samma ordning som ovan. Arbetsordningen for
lakemedelsskadenimnden faststdlls av regeringen efter forslag av
Bolaget.

§ 15
Tvist mellan forsdkringsgivaren och den som begér ersittning avgors av
allmén domstol.

§16
Talan enligt § 15 far inte vickas om inte ldkemedelsskadendmnden dess-
forinnan har avgett utlatande i erséttningsarendet enligt § 13.

Den som begér ersittning far inte vécka talan senare dn sex manader
frdn det att han fick del av forsékringsgivarens slutliga besked med an-
ledning av likemedelsskadendmndens utldtande och uppgift om vad han
ska iakttaga om han inte godtar detta besked.

§17

Den som accepterar erbjuden ersittning enligt detta dtagande ar skyldig
att till forsdkringsgivaren dverlata sin rétt till skadestand av den som kan
goras ansvarig for skadan. Innan overlatelsen skett dr forsdkringsgivaren



inte skyldig att betala ut den slutliga ersittningen eller dréjsmaélsrénta pa
denna.

Om den som begir erséttning inte accepterar erbjuden erséttning inom
sex manader efter att han fatt del av erbjudandet och uppgift om vad han
ska iakttaga om han inte godtar detta och dessutom inte begér utlatande
av ldkemedelsskadendmnden under denna tid, forlorar han sin rétt till
ersittning for skadan enligt detta dtagande. Ifall sddant utldtande begérts i
ratt tid géller en ny acceptfrist om sex manader ridknat frén det att den
som begir erséttning fatt del av forsékringsgivarens slutliga besked med
anledning av likemedelsskadendmndens utlatande och uppgift om vad
han ska iakttaga om han inte godtar detta. Om den som begir erséttning i
sddant fall inte accepterar detta besked i ritt tid och inte heller vacker
talan enligt § 16 ovan, forlorar han sin rétt till ersattning for skadan enligt
detta atagande.

§18
Ersittning ldmnas enligt tillimpliga bestimmelser i detta atagande dven
for annan personskada som har orsakats av ldkemedel, &n likemedels-
skada enligt § 3, i den mén en deldgare i Bolaget dr ansvarig enligt
svensk ritt for skadan och har tillhandahallit 1dkemedlet i Sverige for
forbrukning.

Om den som begér ersittning i sadant fall motsétter sig tillimpning av
nagon bestdmmelse enligt §§ 11-17, ska dock de bestimmelserna tillam-
pas endast i den utstrackning parterna dr 6verens om det.

§19
Detta atagande trader i kraft den 1 januari 2010 och ersétter da de atagan-
den som gillt dessforinnan. Atagandet tillimpas pa skador som enligt § 9
ska anses anmélda efter utgdngen av ar 2009.

Atagandet tillimpas dock inte pa skador som enligt tidigare dtaganden
ska hanforas till tid fore den 1 januari 2010.

Atagandet omfattar inte likemedelsskador som har intréffat fore den
1 juli 1978.

En lakemedelsskada anses ha intrdffat ndr den skadade forsta géngen
sokte behandling for sin skada eller, om han avlidit utan att ha sokt be-
handling, nér han avled.
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2.2 Forslag till lag om dndring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Héarigenom foreskrivs att det i offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) ska inforas en ny paragraf, 25 kap. 17 d §, och ndrmast fore
25 kap. 17 d § en ny rubrik av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

25 kap.

Statlig ersiittning till personer
som insjuknat i narkolepsi efter
pandemivaccinering

17d§

Sekretess gdller i verksamhet
enligt lagen (2016:000) om statlig
ersdttning till personer som in-
sjuknat i narkolepsi efter pandemi-
vaccinering for uppgift om en
enskilds hdlsotillstand eller andra
personliga forhdllanden, om det
inte star klart att uppgifien kan
rojas utan att den enskilde eller
ndgon ndrstdaende till denne lider
men.

Fér uppgift i en allmdn handling
gdller sekretessen i hogst sjuttio
ar.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2016.



3 Arendet och dess beredning

I juni 2009 deklarerade Varldshilsoorganisationen (WHO) en pandemi
som orsakats av influensaviruset A(HIN1). En omfattande vaccinations-
kampanj inleddes i Sverige och 60 procent av den svenska befolkningen
vaccinerades med Pandemrix.

I januari 2010 borjade ett dkat antal biverkansrapporter om narkolepsi
efter vaccinering med Pandemrix komma in till Likemedelsverket. Den
svenska studie som publicerades 2013 av Likemedelsverket och Karo-
linska Institutet om narkolepsi visade en trefaldigt dkad risk for sjuk-
domen hos barn och unga upp till 20 ér, vilket motsvarar fyra extra fall
per 100 000 vaccinerade individer och &r. Hos unga vuxna (21-30 éar)
sags en tvafaldigt 6kad risk medan riskdkningen i aldersgruppen 31-40
ar inte var sikerstdlld. Dessa data tyder péd att risken att insjukna i
narkolepsi efter pandemivaccinering tenderar att minska med stigande
alder.

Personskador som orsakats av likemedel ersdtts av Likemedels-
forsakringen. Forsdkringens konstruktion innehaller dock vissa ekono-
miska begrinsningar.

Narkolepsiforeningen Sverige har krévt att staten ska garantera full er-
séttning péd skadestandsréttslig grund till dem som insjuknat i narkolepsi
till foljd av vaccination med Pandemrix och att lakemedelsforsékringens
individuella erséttningstak ska tas bort.

De davarande regeringspartierna och Socialdemokraterna gjorde 2012
en gemensam utféstelse om statlig erséttning for dem som drabbats av
narkolepsi efter vaccination med Pandemrix, se bilaga 1.

Mot bakgrund av den gemensamma utfdstelsen har Socialdeparte-
mentet arbetat fram departementspromemorian Statlig ersdttning till barn
och unga som insjuknat i narkolepsi efter pandemivaccinering (Ds
2014:19). Forslaget innebédr att de barn och unga som insjuknat i
narkolepsi efter pandemivaccineringen i forsta hand ska fa erséttning fran
Liakemedelsforsdkringen. Staten ska betala kompletterande ersittning,
om betalningarna fran Likemedelsforsakringen inte ger full erséttning till
foljd av begransningarna i forsédkringens dtagande. En sammanfattning av
promemorian finns i bilaga 2 och promemorians forfattningsforslag finns
i bilaga 3.

Departementspromemorian har remissbehandlats och en forteckning
Over remissinstanserna finns i bilaga 4. En sammanstillning av remiss-
yttrandena finns tillgénglig i Socialdepartementet (dnr S2014/4386/FS).

Som ett led i beredningen av departementspromemorian har det inom
Regeringskansliet utarbetats en promemoria med forslag om sdrskilda
preskriptionsbestimmelser vid synnerliga skil. Promemorians lagforslag
finns i bilaga 5. Promemorian har under viren 2015 behandlats vid ett
remissméte. En forteckning Over remissinstanserna finns i bilaga 6.
Promemorian, ett protokoll frdn remissmdtet och inkomna skriftliga
yttranden Over promemorian finns tillgingliga i det ndmnda lag-
stiftningsdrendet.
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I lagradsremissen behandlas de fragor som &r kopplade till den gemen-
samma utfdstelsen om statlig erséttning till dem som drabbats av narko-
lepsi efter pandemivaccinering.

4 En sarskild ersdttningsordning

Nir det géller de personer som har insjuknat i narkolepsi till foljd av
vaccinering med Pandemrix dr regeringen och allianspartierna dverens
om att forhdllandena ar sddana att det d4r motiverat med en sérskild ersétt-
ningsordning vid sidan av vad som normalt géller.

Narkolepsiforeningen Sverige har begirt att staten ska garantera full
ersittning pa skadestandsrittslig grund till dem som drabbats av
narkolepsi 1 samband med vaccination med Pandemrix. Skélen till denna
begdran har uppgetts vara de beloppsméssiga begransningarna i Léke-
medelsforsdkringen. Begridnsningarna har lett till en oro bland de
drabbade och deras familjer angdende erséttning. Det dr ocksd av stor
betydelse att de berdrda kan kdnna langsiktig trygghet nir det géller
ersittningen.

Med forslaget till en lag om statlig erséttning till personer som in-
sjuknat i narkolepsi efter pandemivaccinering tar staten ansvar for att de
som insjuknat i narkolepsi till f6ljd av vaccineringen med Pandemrix ska
fa ersdttning. Det giller efter det att begridnsningen i Lidkemedels-
forsakringen om hur mycket erséttning som totalt kan betalas ut till
samtliga drabbade eventuellt aktualiserats.

5 Overviganden och forslag
5.1 Utgangspunkter for den statliga ersittningen
5.1.1 Behovet av en ny lag och dess inriktning

Regeringens bedomning: Det finns behov av en ny lag for att till-
forsdkra dem som med dvervdgande sannolikhet har fatt narkolepsi till
foljd av vaccinering med Pandemrix &ren 2009 och 2010 en ersittning
som dr likvardig med den erséttning som andra med godkénda léke-
medelsskador far. Personer som insjuknat i narkolepsi efter pandemi-
vaccineringen bor i forsta hand f& erséttning fran lakemedels-
forsakringen och i andra hand av staten.

Bedomningen i den gemensamma utféstelsen 6verensstimmer med
regeringens bedomning. I utfistelsen anges dock inte att den statliga
ersittningen behdver regleras i lag.

Skilen for regeringens bedomning: Den som skadas av ett likemedel
har olika mdjligheter till ersittning for personskada. Erséttning vid
nedsatt arbetsforméaga kan ldmnas ur socialforsdkringen i form av t.ex.
sjukpenning eller sjukerséttning. Den kompletteras ofta genom andra



forsékringar av olika slag. Rent civilréttsliga ansprak kan ocksa fram-
stillas med stod av skadestandsritten, framfor allt skadestdndslagen
(1972:207) och produktansvarslagen (1992:18). Vidare kan ett ansprik
grundas pa patientskadelagen (1996:799).

Det vanligaste séttet att f4 provat om en skada eller en sjukdom ar
ersittningsbar som ldkemedelsskada dr att vinda sig till lakemedels-
forsdkringen. Lakemedelsforsdkringen dr en frivillig 6verenskommelse
mellan likemedelsforetag i Sverige om att under vissa forutsdttningar
ersitta personskador orsakade av likemedel. Nastan alla likemedels-
bolag som verkar i Sverige ar anslutna till forsédkringen. Anslutna foretag
ar deldgare i LFF Service AB, som &r det bolag som har atagit sig att
betala erséttning. GlaxoSmithKline AB, som marknadsfér vaccinet
Pandemrix, &r en av deldgarna i LFF Service AB. LFF Service AB har
tecknat en forsékring for sitt dtagande. Forsdkringsgivare enligt atagandet
ar Svenska Likemedelsforsdkringen AB (nedan kallad Likemedels-
forsdkringen), som &r ett heldgt dotterbolag till LFF Service AB. Like-
medelsforsdkringen har aterforsékrat en del av ansvaret enligt dtagandet.

Allmént kan lakemedelsforsidkringen beskrivas enligt foljande. Forsik-
ringen kréver inte inblandning av domstol och &r en s.k. no-fault forsiak-
ring, vilket innebér att forsdkringen kan ersétta lakemedelsskador oavsett
om det dr klarlagt hur skadorna har vallats eller om produkten som an-
vénts har haft en sdkerhetsbrist. Likemedelsforsdkringen har dessutom
en bevisléttnad, det krdvs endast dverviagande sannolikhet for att det ska
anses finnas ett orsakssamband mellan ldkemedel och likemedelsskada.
De nérmare reglerna om erséttning enligt forsakringen finns i ett doku-
ment benimnt Atagande att utge ersittning for likemedelsskada (nedan
kallat dtagandet).

Ménga personer har anmilt biverkningar av pandemivaccinet
Pandemrix till forsdkringen. Det forsta fallet av narkolepsi till f6ljd av
vaccinering med Pandemrix anméldes till Lidkemedelsforsékringen i
september 2010. Fram till den 31 december 2015 hade Lakemedels-
forsdkringen tagit emot drygt 450 anmélningar. Forsdkringen har kommit
fram till att det finns samband mellan vaccinet och sjukdomen i cirka 325
fall, men att det saknas samband i knappt 100 fall. Ovriga drenden &r
under utredning.

Narkolepsiforeningen har krévt att staten omgéende ska garantera full
ersittning pa skadestandsrittslig grund till dem som insjuknat i narko-
lepsi till f6ljd av vaccination med Pandemrix. Regeringen bedomer att
det finns behov av en ny lag for att tillforsdkra dem som med Over-
viagande sannolikhet har fatt narkolepsi till foljd av vaccinering med
Pandemrix 2009 och 2010 en ersittning som ar likvardig med den ersitt-
ning som andra med godkénda ldkemedelsskador far.

Den nu foreslagna lagen om statlig erséttning till personer som in-
sjuknat i narkolepsi efter pandemivaccinering syftar till att komplettera
lakemedelsforsdkringen om vissa beloppsbegrisningar i forsédkringen
aktualiseras. P4 sa sétt har de som insjuknat i narkolepsi mdjlighet att fa
en likvirdig ersittning som andra som har godkénda likemedelsskador.
Lagen ir utformad med ambitionen att de berdrda inte ska behdva dgna
framtiden at ldnga réttsprocesser, utan kdnna sig trygga med att deras
framtida forsorjning &r sdkrad. Det har varit grunden for lagstiftnings-
arbetet alltsedan de davarande regeringspartiernas och Social-
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demokraternas gemensamma politiska utfastelse om statlig ersittning for
vissa som drabbats av narkolepsi efter vaccination publicerades i Dagens
Nyheter i juni 2012.

Av artikeln framgar bl.a. att det var cirka 200 personer som var 19 ar
eller yngre vid vaccinationstillfillet som hade anmalt att de utvecklat
narkolepsi efter vaccinering med Pandemrix. Vidare konstateras att tva
olika studier genomforda av Likemedelsverket visat att unga som
vaccinerats med Pandemrix 16per okad risk att drabbas av narkolepsi i
jamforelse med ovaccinerade. Det framgér ocksa att Pandemrix omfattas
av lakemedelsforsdkringen och att en del av de barn och unga som in-
sjuknat i narkolepsi redan har fatt besked om att ersittning kommer att
betalas ut. Med hénsyn till att likemedelsforsakringens konstruktion
innehéller vissa ekonomiska begriansningar fanns det &nda en oro bland
de drabbade och deras familjer for att en del av dem skulle bli utan
ersittning eller i ett mycket litet belopp fran forsékringen. Med artikeln
ville de davarande regeringspartierna och Socialdemokraterna till-
sammans ge ett tydligt besked om att staten tar ett tydligt ansvar for att
de drabbade barnen ska f erséttning. Det géller efter att begrédnsningen i
lakemedelsforsdkringen av hur mycket erséttning som totalt kan betalas
ut till samtliga drabbade aktualiserats.

Forslaget i lagen ar att de personer som med dvervdgande sannolikhet
har fatt narkolepsi till f6ljd av vaccinering med Pandemrix 2009 och
2010 i forsta hand ska fa ersdttning fran likemedelsforsékringen och i
andra hand av staten. Forsdkringen ska saledes utnyttjas fullt ut och
staten ska ddrefter ldmna den erséttning som kan behovas for att de
drabbade ska bli kompenserade for sina skador.

I promemorian om statlig ersittning till barn och unga som insjuknat i
narkolepsi efter pandemivaccinering (Ds 2014:19) foreslogs att den stat-
liga ersdttningsordningen skulle vara forbehéllen barn och unga. Senare
studier har visat att det finns en riskokning dven for vuxna att insjukna i
narkolepsi efter vaccinering med Pandemrix varfor den erséttnings-
berittigade gruppen enligt forslaget utokas till att omfatta alla aldrar.

5.1.2 Grundlagsenlighet

Regeringens bedomning: Den statliga ordningen for ersittning till
dem som har insjuknat i narkolepsi har ex gratia-karaktdr och grundas
inte pa att staten dr skadestdndsskyldig. Erséttningsordningen fér anses
vara forenlig med regeringsformens krav pa allas likhet infor lagen
samt pé saklighet och opartiskhet.

Promemorians bedomning &verensstimmer med regeringens
bedémning.

Remissinstanserna: Malmé kommun ar positiv till beddmningen.
Umed universitet ifragasitter om det inte borde &vervdgas om léke-
medelsforsdkringens utformning och innehdll ska justeras och den
nuvarande likemedelsforsdkringen kompletteras. Narkolepsiforeningen
och flera privatpersoner anser att ersittningen inte &r tillrackligt generos
for att klassas som ex gratia. Staten ska saledes betala ut erséttning till
samtliga drabbade pé skadestandsrittslig grund och inte som ex gratia.



Skalen for regeringens bedomning: Grunden for att staten ska séker-
stdlla ersdttning till dem som har insjuknat i narkolepsi till f6ljd av
vaccinering med Pandemrix &r inte att staten skulle vara skadestdnds-
skyldig. Det &r i stéllet friga om att den exceptionella karaktiren pd
hindelsen motiverar att erséttning till dem som drabbats betalas ut ex
gratia.

Med ex gratia-erséttning avses ersittning som betalas utan att det finns
nagon rittslig ersdttningsskyldighet. Det finns ingen réttslig reglering av
formerna for sddan erséttning, men det ar klart att regeringen anses ha
ritt att bevilja ex gratia-ersittningar inom ramen for sin finansmakt och
under parlamentariskt ansvar. Det brukar vara friga om situationer dér
forhallandena &r exceptionella och kraver avvikelser fran den generella
normen. I allménhet aktualiseras ex gratia-ersittning i enskilda fall och
de omstdndigheter som ligger till grund for ersdttningen ar da
individuella. Om rétten till ersittning lagfasts, kan ersittningskrav dér-
efter grundas pa lagen.

Det aktuella lagforslaget omfattar endast dem som med 6vervigande
sannolikhet har insjuknat i narkolepsi efter vaccinering med Pandemrix.
Andra som drabbats av ldkemedelsskador omfattas inte. Fragan kan dar-
for stillas om den nu aktuella lagregleringen &r forenlig med de i rege-
ringsformen uppstillda kraven pé att beakta allas likhet infor lagen och
att iaktta saklighet och opartiskhet.

Lagradet behandlade motsvarande fraga i ett lagstiftningsdrende om
ersittning fran staten till personer som utsatts for overgrepp eller for-
summelser i samhéllsvarden (prop. 2011/12:160 s. 90 ff.). Dar foreslogs
en erséttningsmdjlighet, som enligt regeringen innebar “ett betydande
avsteg fran de ersdttningsrittsliga principer som normalt giller” och
betecknades som “ett hogst exceptionellt undantag frén den normala
rattsordningen”. Lagradet noterade att den foreslagna regleringen inte var
avsedd att ingd som ett permanent inslag i den svenska réittsordningen
utan att friga var om en tidsbegriansad reglering av ett avgransat omrade
inom vilket sirskilda missforhdllanden ansetts ha forekommit i en sddan
omfattning att dessa skulle motivera avsteg frén eljest gillande principer
for erséttning. Enligt Lagradet torde den i forslaget reglerade
ersittningsritten, trots lagformen, snarare vara att betrakta som en form
av ex gratia-erséttning 4n som en pa allmin lag grundad rétt till ersatt-
ning”. Lagradet ansdg sig inte ha skil att avstyrka att forslaget lades till
grund for lagstiftning. Det avgorande for Lagradet synes ha varit att det
fanns en bred politisk enighet bakom forslaget.

Det finns sakliga skdl som motiverar avsteg fran vanliga erséttnings-
rattsliga principer ocksé ndr det géller den nu foreslagna lagen. I syfte att
rddda liv under den pagéende influensapandemin 2009 kriavdes ett snabbt
beslut om att erbjuda vaccin till hela befolkningen. Vaccinet som gavs
under en begrinsad tid 2009 och 2010 till cirka fem miljoner svenskar
hade en ovéntad bieffekt i form av en mycket ovanlig kronisk neuro-
logisk sjukdom, narkolepsi, hos frimst ndgra hundratal barn och unga.
De som insjuknat i narkolepsi efter pandemivaccineringen utgér en vil
avgransad grupp och skadan dr specifik for gruppen, 14t vara att skade-
verkningarna varierar mellan de enskilda fallen. En del av dem som ut-
vecklat sjukdomen riskerar att fi leva med ekonomisk otrygghet pa
grund av att lidkemedelsforsdkringen innehaller sddana begrasningar att
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ersittning inte kan garanteras alla. Nér det géller barn och ungdomar som
har insjuknat i narkolepsi till foljd av vaccinering med Pandemrix var
Socialdemokraterna och de davarande regeringspartierna redan 2012
Overens om att forhallandena &r sddana att de motiverar en sérskild
ersittningsordning vid sidan av vad som normalt giller. Overens-
kommelsen har senare utvidgats till att gélla alla &ldersgrupper.

Med beaktande av alla dessa faktorer bedomer regeringen att
situationen &r s& ovanlig och grundas pa sa exceptionella forhallanden att
det motiverar avsteg fran normala ersdttningsrittsliga principer. Den
foreslagna ersittningsordningen &r ocksd, enligt regeringens beddmning,
forenlig med regeringsformens krav pa allas likhet infor lagen samt pa
saklighet och opartiskhet.

Umed universitet har anfort att det borde Gvervdgas att justera lake-
medelsforsidkringens utformning och innehall samt att den nuvarande
lakemedelsforsdkringen borde kompletteras. Likemedelsforsakringen ar
en frivillig 6verenskommelse mellan likemedelsforetag i Sverige. For-
sdkringen ersitter under vissa forutséttningar personskador orsakade av
lakemedel. Néstan samtliga likemedelsbolag som verkar i Sverige ar
anslutna till forsdkringen. Staten har emellertid ingen mdjlighet att pa-
verka innehéllet i forsékringsvillkoren. Fragan om huruvida forsikringen
ska regleras i lag har utretts flera gdnger och resulterat i betdnkandet
Patientskadelagen och likemedelsforsdkringen — en Oversyn (SOU
2004:12), i promemorian Likemedel och forsdkringsskydd (Ds 2010:11)
samt betéinkandet Erséttning vid likemedelsskador och miljohénsyn i
lakemedelsformanerna vid personskador (SOU 2013:23). Ingen av utred-
ningarna har resulterat i ny lagstiftning som skulle medféra en mojlighet
for staten att paverka lakemedelsforsékringens innehall.

Narkolepsiforeningen och flera privatpersoner anser att ersittningen
inte 4r tillrackligt generds for att klassas som ex gratia. Beslut om ersétt-
ning ex gratia grundar sig inte pa ndgon lagbestimmelse utan pa den
mojlighet som regering och riksdag enligt praxis har att besluta om
kompensation i vissa fall till enskilda personer. Mgjligheten att betala
sédan ersittning kan ses som en komplettering av lagreglerna om erstt-
ningsskyldighet for det allménna. Dér inte dessa regler visat sig leda till
skadestand har regeringen dnda undantagsvis beviljat erséttning till den
som blivit lidande. Regeringen har fattat beslut om erséttning ex gratia i
négra fall, normalt efter ansdkan av en enskild person. Undantagsvis har
regeringen dven beslutat om ersdttning av ex gratia-karaktar till grupper
av skadelidande. Beloppen som betalas ut ex gratia ér inte lagreglerade
och varierar utifrdn de specifika situationerna. De flesta ersittningar som
betalts ut ex gratia till foljd av hidndelser inom hélso- och sjukvéarden har
uppgatt till ndgra hundratusen kronor. Det dr manga faktorer som avgor
om den statliga ersittningen till personer som insjuknat i narkolepsi efter
pandemivaccineringen kommer att aktualiseras och vilka belopp som den
i sd fall kommer att uppga till (se avsnitt 5.3). De personer som har fétt
de mest omfattande skadorna och dérfor saknar mdjlighet att forsorja sig
kan komma att f4 omfattande belopp fran staten. Andra, med lindrigare
sjukdom, kommer sannolikt att fA mycket begrinsad eller ingen statlig
ersittning. Med hédnsyn till att den statliga ersittningen kommer att
variera vésentligt fran individ till individ kan den forefalla generds i vissa
fall och mindre frikostig i andra fall, vid en jamf6relse med tidigare



utbetalda ex gratia-ersittningar. Det saknas dock skil att gora en sadan
jamforelse da grunden for berdkning av den aktuella erséttningen utgér
frén skadestdndslagens regler om erséttning for bl.a. inkomstforlust och
annan ex gratia-erséttning ér oreglerad.

5.1.3 Unionsrittens regler om statsstod

Regeringens bedomning: De unionsrittsliga reglerna om statsstod
hindrar inte att staten dtar sig att ldmna ersittning till de personer som
insjuknat i narkolepsi utdver den ersdttning som ldmnas fran ldke-
medelsforsdkringen.

Promemorians bedomning dverensstimmer med regeringens beddm-
ning.

Remissinstanserna: Likemedelsskadendmnden delar uppfattningen att
de unionsréttsliga reglerna om statsstdd inte hindrar att staten atar sig att
lamna ersittning i enlighet med vad som foreslagits. Ndmnden véinder sig
dock mot det som framforts i promemorian om att statens atagande
indirekt skulle kunna f& verkan som otillatet statsstod pa den grunden att
Lakemedelsforsdkringen skulle komma att tillimpa reglerna i sitt
atagande mer restriktivt &n i andra fall i forlitande pa att staten skulle
tdcka bristerna.

Skdlen for regeringens bedémning: Fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt (EUF-fordraget) innehéller regler som ska séker-
stilla en vél fungerande konkurrens inom den inre marknaden. Bland
dessa regler finns bestimmelser i artiklarna 107-109 om statligt stdd,
som har till syfte att forhindra att konkurrensférhéllandena inom unionen
snedvrids genom att medlemsstaterna otillborligt gynnar vissa foretag
eller viss produktion ekonomiskt.

Enligt artikel 107.1 i EUF-fordraget ar statligt stod som utgangspunkt
forbjudet. Det kan emellertid vara méjligt att lamna statligt stod, om det
ar forenligt med den inre marknaden. Dock fér stodet i sd fall ldmnas
forst sedan det har anmilts till Europeiska kommissionen och
kommissionen har godként det. Detta genomforandeforbud foreskrivs i
artikel 108.3 sista meningen. Statligt stod som ldmnas utan att det har
godkénts av kommissionen dr olagligt.

Med statligt stod avses stdd som ges av en medlemsstat eller med hjilp
av statliga medel och som hotar att snedvrida konkurrensen genom att
gynna vissa foretag eller viss produktion och dessutom paverkar handeln
mellan medlemsstaterna. Inte endast stdd som ges av staten pa central
niva omfattas, utan d&ven kommuner, landsting och offentligt 4gda bolag
kan ldmna statligt stod. Det &r inte bara direkta bidrag som kan vara
statligt stod, utan forbudet traffar dven andra atgirder som gynnar vissa
foretag ekonomiskt, t.ex. skatteldttnader, forsédljningar under marknads-
pris, borgensitaganden eller garantier utan marknadsmaissig borgens-
avgift samt kapitaltillskott utan krav pd marknadsmaéssig avkastning.

Vissa stdd ar forenliga med den inre marknaden. S& é&r fallet enligt
artikel 107.2 a i EUF-fordraget med stod av social karaktir som ges till
enskilda konsumenter, under forutsittning att stodet ges utan diskrimi-
nering med avseende pd varornas ursprung. Stdd till enskilda konsu-
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menter kan dock anses som forbjudet statligt stod, om det offentliga
atagandet avlastar ett eller vissa foretag ett ekonomiskt ansvar som nor-
malt ligger pé det enskilda foretaget eller generellt pa aktdrerna pa mark-
naden. Stddet kan d& vara snedvridande, om det gynnar vissa foretag
eller viss produktion.

Fragan dr d& om en statlig erséttning till dem som har insjuknat i nar-
kolepsi efter vaccinering med Pandemrix kan utgdra otillatet statligt stod.
Svaret dr nej under forutséttning att ersédttningen kan anses vara ett stod
av social karaktdr som ges till enskilda personer utan att den gynnar vissa
foretag eller viss produktion genom att avlasta dem ett ekonomiskt an-
svar.

Den statliga erséttningen &r tinkt att utformas sé att de skadelidande i
forsta hand ska vénda sig till Lakemedelsforsékringen och fa ersittning
fullt ut enligt forsdkringens &tagande. Forst om en narkolepsidrabbad
person inte far full ersittning fran forsdkringen till f61jd av begrédnsningar
i dtagandet, ska staten tridda in och ge kompletterande erséttning. Staten
tar alltsd inte pa sig Likemedelsforsékringens ekonomiska ansvar och
ersitter inte heller nigra skador som omfattas av forsékringen. Det stat-
liga dtagandet avser erséttning for annat &n vad som betalas ur forsik-
ringen och innebdr dirmed inget gynnande av forsiakringen. Négot direkt
statsstod &r det alltsé inte fraga om.

Fragan maéste emellertid ocksé stidllas om det statliga dtagandet kan fa
en indirekt verkan som otillatet statsstod genom att Lidkemedels-
forsakringen skulle komma att tillimpa reglerna i sitt dtagande mer re-
striktivt &n i andra fall i forlitande pé att staten skulle tdcka bristerna. Om
en sddan tillimpning skulle leda till att staten ersatte sddant som om-
fattades av forsdkringens atagande, skulle det kunna innebéra att forsak-
ringen gynnades pa ett otillborligt sétt. Ldikemedelsskadendmnden har
inviant mot den beskrivningen och menar att det inte finns négot fog for
den farhdgan. Regeringen gor beddmningen att oavsett om risken &dr en
realitet eller inte sd kan det finnas olika uppfattningar om réttslaget och
tolkningen av vad som ingar och vad som inte ingér i forsékringens ata-
gande. For att statens erséttning till de narkolepsidrabbade inte ska
riskera att bedémas som otillatet statsstod maste dirfor Lakemedels-
forsdkringens beslut kunna Overprovas enligt bestimmelserna i
itagandet. Overprovningen gors i forsta hand av Likemedelsskade-
ndmnden och dérefter genom talan i domstol.

Det dr dock orimligt att de skadade eller deras familjer ska behdva
initiera en dverprovning endast i syfte att sdkerstélla att den statliga er-
sittningen inte utgdr otillatet statsstod. Rimligare dr att staten tar pa sig
den uppgiften genom en i lag reglerad regressritt for staten (se avsnitt
5.7).

Sammanfattningsvis anser regeringen att de unionsrittsliga reglerna
om statsstdd inte hindrar staten fran att dta sig att ldimna ersattning till de
narkolepsidrabbade utdver den ersittning som ldmnas frén Lakemedels-
forsakringen.



5.2 Villkor for den statliga erséttningen

5.2.1 Vem ska ha ritt till ersittningen?

Regeringens forslag: Staten ska betala ersdttning for personskada till
personer som har fatt narkolepsi som med Overvigande sannolikhet
har orsakats genom anvindning av vaccinet Pandemrix, om vaccinet
tillhandahdlls som ett led i den vaccinationskampanj som genom-
fordes aren 2009 och 2010 mot influensan A(HINT1).

Promemorians forslag overensstimmer huvudsakligen med rege-
ringens forslag. I departementspromemorian foreslogs dock att enbart
personer som inte hade fyllt 20 ar vid det forsta vaccinationstillfallet
skulle ha rétt till erséttning.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som yttrat sig i
fraga om aldersgrinsen anser att den borde hojas eller tas bort helt,
sasom exempelvis Socialstyrelsen, nagra landsting och regioner samt
Sveriges Likarforbund. Aven Sveriges Advokatsamfund anser att det bor
overvigas om &ldersgriansen redan nu bor hojas alternativt om den i
stéllet kan baseras pé objektiva kriterier for att avgdra huruvida en person
har rétt till statlig bristtdckning. Hovrdtten 6ver Skdne och Blekinge anser
att det i lagtexten bor klargoras att det &r personskada i form av narko-
lepsi som avses. Narkolepsiféreningen, tillsammans med flera privat-
personer, menar att omvind bevisborda ska gélla, dvs. att staten ska
betala erséttning savida inte staten kan visa att skadan orsakats av nagot
annat dn vaccinet. Narkolepsiforeningen anfor ocksé att alla som skadats
av vaccinet ska omfattas av lagen.

Skilen for regeringens forslag: Narkolepsi dr en neurologisk sjuk-
dom som rubbar hjdrnans reglering av sémn och vakenhet. Det frimsta
symtomet &r dagsomnighet. Sjukdomen kan dven medféra plotsliga
attacker av muskelsvaghet (kataplexi), hallucinationer, automatiskt
beteende dagtid (fungerar normalt utat under en sdmnattack men har inga
minnen av vad som har hint), en kéinsla av forlamning innan man somnar
eller vaknar (somnparalys) samt uppsplittrad och dalig nattsémn.

Utgangspunkten i den politiska utfdstelsen om statlig ersittning &r att
den statliga ersittningen &r begrénsad till att endast omfatta personer som
har fétt narkolepsi som med 6vervigande sannolikhet har orsakats genom
anvéndning av vaccinet Pandemrix, om vaccinet har tillhandahallits som
ett led 1 den vaccinationskampanj som genomfordes aren 2009 och 2010
mot influensan A(HINT1). Det krdvs saledes inte fullt bevis om att det
finns ett orsakssamband mellan vaccinet och sjukdomen, utan endast att
det finns Overvdgande sannolikhet for att sjukdomen dr orsakad av
vaccinet Pandemrix. Beviskravet dr utformat i dverensstimmelse med
vad som giller enligt Likemedelsforsidkringens atagande fran 2010.
Samma beviskrav &terfinns i 6 § patientskadelagen (1996:799). Av
patientskadelagen foljer att patientskadeersdttning ldmnas for person-
skada pa patient om det finns dvervigande sannolikhet for att skadan ar
orsakad av t.ex. undersokning, vard, behandling eller liknande &tgérd.
Det saknas darfor skél att, sdsom Narkolepsiforeningen och flera privat-
personer Onskat, dndra beviskravet sd att bevisbordan skulle vara om-
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véand, dvs. att staten ska bevilja ersittning savida inte staten kan visa att
skadan orsakats av ndgot annat &n vaccinet.

Vaccinationskampanjen mot influensa A(HIN1) pégick under aren
2009 och 2010. Enligt uppgifter fran Likemedelsforsdkringen har ingen
person anmalt att de har fatt narkolepsi till foljd av vaccinering som skett
efter 2010.

Den exakta forekomsten av narkolepsi &r inte kind, men i
internationell litteratur anges att 27-50 personer per 100 000 invanare
har narkolepsi i ndgon form. Detta skulle motsvara hogst 4 500 personer i
Sverige”. Narkolepsi forekommer siledes i befolkningen dven da Pan-
demrix inte kan anges som en utlosande faktor. Det &r emellertid i dags-
laget inte mojligt att bland dem som fatt Pandemrix urskilja vilka perso-
ner som med dvervidgande sannolikhet har insjuknat pa grund av vaccinet
och vilka som skulle ha insjuknat d&ven om de avstatt fran vaccinet. Det
medfor att den statliga erséttningen kan komma att betalas ut dven till
personer med narkolepsi dir det inte finns ndgot samband mellan
sjukdomens uppkomst och vaccinet Pandemrix.

I beddmningen av om det finns vervigande sannolikhet for att sjuk-
domen har orsakats av vaccinet finns det skél att bedoma hur lang tid
efter vaccineringen som risken att insjukna i narkolepsi kvarstar. Lake-
medelsforsakringen har tidigare haft en tidsgrans om atta ménader, men i
januari 2015 beslutade forsakringen att tillimpa en interimistisk tidsgréns
pa 16 ménader. Likemedelsverket har sedan 2010 arbetat med att belysa
sambandet mellan vaccinationen med Pandemrix och narkolepsi sévil
genom egna studier som genom samordning av olika externa projekt.
Myndigheten koordinerar for nédrvarande en studie som syftar till att
belysa tidsforhallanden fran vaccinationen med Pandemrix till debut av
symtom pa narkolepsi. Studiens resultat kommer sannolikt att fa bety-
delse for bedomningen av huruvida sjukdomen med &vervégande sanno-
likhet har orsakats av vaccinet Pandemrix.

I promemorian foreslogs att ersdttningen skulle limnas om den
skadade inte hade fyllt 20 &r vid det forsta vaccinationstillféllet.
Epidemiologiska studier relaterade till Pandemrix som utforts i flera
europeiska lédnder, déribland Sverige, indikerar en 6kad risk for narko-
lepsi med eller utan kataplexi hos vaccinerade individer jamfort med
ovaccinerade individer. Hos barn och unga upp till 20 ars alder har
studier visat ytterligare 1,4 till 8 fall hos 100 000 vaccinerade individer.
En senare svensk studie, som publicerades 2013 av Likemedelsverket
och Karolinska Institutet, visade en trefaldigt 6kad risk for narkolepsi i
denna aldersgrupp, vilket motsvarar fyra extra fall per 100 000 vaccine-
rade individer och ar. Hos unga vuxna (21-30 &r) sags en tvafaldigt 6kad
risk medan riskokningen i aldersgruppen 31-40 ar inte var sdker-
stilld. Dessa data tyder pa att risken tenderar att minska med stigande
alder. Den europeiska ldkemedelsmyndigheten och dess vetenskapliga
kommitté, Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP),
har till foljd av studierna rekommenderat att vaccinet ska ges endast om

? http://www.socialstyrelsen.se/ovanligadiagnoser/narkolepsi.



trivalent/tetravalent® sisongsinfluensavaccin inte finns tillgingligt och
immunisering mot A(HIN1) bedéms noddvindig. Tidigare géllde
rekommendationen endast barn och unga under 20 &. CHMP har
emellertid utvidgat sin rekommendation till att géilla alla dldrar.

Vid tidpunkten da debattartikeln med den politiska utfastelsen om stat-
lig erséttning publicerades och dven nidr promemorian skrevs fanns det
studier som gav stod at en aldersgrins. Med anledning av att senare
studier visat att det finns en okad risk for narkolepsi dven for personer
over 20 ar samt med beaktande av CHMP:s rekommendation dr det dock
motiverat att ta bort dldergransen for den statliga erséttningen. Det inne-
bér saledes att den statliga ersittningen omfattar personer i alla &ldrar,
vilket togs upp redan i promemorian och &r ett stillningstagande som
stods av méanga remissinstanser.

Enligt en studie som publicerades av Likemedelsverket 2013 finns
inga sdkerstillda risksamband mellan vaccination med Pandemrix och
andra neurologiska och autoimmuna sjukdomstillstind som studerades.
Det saknas darfor skél att utforma den statliga erséttningsordningen sé att
dven andra sjukdomar &n narkolepsi omfattas, vilket Narkolepsi-
foreningen foreslagit.

Hovrdtten 6ver Skdane och Blekinge har anfort att det i lagtexten bor
klargoras att det ar personskada i form av narkolepsi som avses. Det féar
dock anses framgad av sammanhanget i lagtexten att det dr sjukdomen
narkolepsi som avses som ersattningsbar personskada.

5.2.2 Anmiilan till Likemedelsforsikringen éir en
forutsittning for den statliga ersittningen

Regeringens forslag: Den som vill ha statlig ersdttning ska forst an-
mala sin skada till forsékringsgivaren i den ordning som anges i § 12 i
den lydelse av Atagande att utge ersittning for likemedelsskada som
borjade gilla den 1 januari 2010.

Staten ska betala kompletterande ersittning, om betalningarna fran
forsikringen inte ger full erséttning for skadan till f6ljd av begrins-
ningar i ldkemedelsforsékringens atagande avseende den erséttning
som totalt kan betalas ut till samtliga drabbade.

Promemorians forslag verensstdmmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inte haft
nagon synpunkt pa eller &r i huvudsak positiva till forslaget. Statens
medicinsk-etiska rdd anser att forslaget ger 6kad trygghet till de drabbade
barnen och ungdomarna och att det i princip uppfyller den tidigare
politiska utfdstelsen om ersittning. Férvaltningsrdtten i Stockholm &r
kritisk till att den statliga ersdttningen aktualiseras forst nidr mojlig-
heterna till erséttning frdn Liakemedelsforsékringen dr uttomda och om
forsékringen pa grund av beloppsbegriasningarna i forsékringen inte gett
full ersdttning enligt skadestdndsréttliga principer. Detta innebér att det

® Ett influensavaccin som ger skydd mot tre eller fyra olika stammar av influensavirus.
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dr oklart i hur manga fall som det blir aktuellt att betala ut statlig ersétt-
ning och att handldggningsordningen mot denna bakgrund framstar som
onddigt komplicerad. Hovrdtten éver Skane och Blekinge har haft vissa
synpunkter pd lagtextens utformning. Narkolepsiforeningen tillsammans
med flera privatpersoner anser att staten ska ha ett strikt primért ansvar.
Vidare anser de att det bor vara en enklare process eftersom det blir
kréngligt nér tva instanser ska ha hand om samma fall.

Skalen for regeringensforsag: I promemorian har det analyserats om
staten ska &ta sig ett primért ansvar gentemot de personer som insjuknat i
narkolepsi efter pandemivaccineringen, dvs. att de som drabbats av nar-
kolepsi skulle kunna vénda sig direkt till staten for att fa ersittning. Ut-
gangspunkten i promemorian ar dock att den statliga ersdttningen ska
vara begrénsad pa sé sitt att ladkemedelsforsdkringen ska utnyttjas fullt ut
och att staten dérefter lamnar den ersittning som kan behovas for att de
drabbade ska bli kompenserade for sina skador. Regeringen instimmer i
de argument som redovisas i promemorian for att det inte finns
tillrackligt starka skil for att infora en annan ordning. Detta innebér att
de som oOnskar fi del av den statliga ersittningen forst méaste anmaéla
skadan till Lakemedelsforsiakringen i den ordning som anges i § 12 i den
lydelse av Atagande att utge ersittning for likemedelsskada som borjade
gélla den 1 januari 2010 och delta i Likemedelsforsdkringens skade-
reglering i alla dess delar. Den statliga ersidttningen kommer saledes
endast att under vissa omstindigheter komplettera Lékemedels-
forsékringens utbetalningar.

Forvaltningsrdtten i Stockholm ar kritisk till att den statliga ersétt-
ningen aktualiseras forst ndr mojligheterna till ersittning fran Léke-
medelsforsdkringen &r uttomda och om forsékringen p& grund av
beloppsbegrinsningarna i forsdkringen inte gett full erséttning enligt
skadestandsréttliga principer. Detta innebar att det dr oklart i hur ménga
fall som det blir aktuellt att betala ut statlig erséittning och att hand-
laggningsordningen mot denna bakgrund framstar som onddigt kompli-
cerad. Aven Narkolepsiforeningen och flera privatpersoner anser att
handldggningsordningen bor forenklas. Lakemedelsforsidkringen har till
och med november 2015 tagit emot cirka 450 anmélningar och har god-
ként cirka 325 fall. Ovriga drenden #r under utredning eller har avslutats
med avslagsbeslut. Narkolepsi &r séledes godtagen som en likemedels-
skada av Likemedelsforsékringen. Detta betyder att de som har anmélt
och fatt narkolepsi godkdnd som en likemedelsskada kommer att fa
ersittning for skadan enligt lakemedelsforsékringens villkor. I flera fall
har erséttning redan betalats ut, bl.a. for sveda och vérk och for extra
kostnader som skadan medfort. Med beaktande av att Ldkemedels-
forsdkringen har paborjat handliaggningen och skaderegleringen av de
aktuella drendena finner regeringen inte skl for att starta om hela pro-
cessen vid en statlig myndighet.

Det kan synas vara en mindre komplicerad handldggningsordning om
staten i stéllet Gverlater till Lakemedelsforsikringen att fatta beslut dven
om den statliga erséttningen. Pa sa sitt skulle man undvika att tvd instan-
ser beslutar om erséttning till de berdrda. Detta forfarande skulle
emellertid inte innebédra farre beslut eller att besluten skulle bedomas
enligt samma regelverk. Med beaktande av att den statliga erséttnings-
ordningen utgér myndighetsutovning krivs det att drendet resulterar i ett



bindande beslut for den del som omfattar den statliga erséttningen och att
beddmningen grundas pé en forfattning eller annat beslut av regeringen
eller riksdagen. Det dr séledes ofrankomligt att Lékemedelsforsékringen
skulle bli tvungen att pé nytt prova och besluta i samma arende, men da
utifran ett till viss del annat regelverk. Detta utvecklas vidare i avsnitt
5.4.

Om den statliga ersittningen kommer att aktualiseras eller inte beror
pa olika omstdndigheter, exempelvis hur ménga som insjuknar i narko-
lepsi till foljd av det aktuella vaccinet, hur sjukdomen péverkar deras
arbetsformaga och sjukdomens framtida behandlingsmdjligheter, som 1i
dagsldget dar svara att ha full vetskap om. Detta har tillsammans med
andra omstdndigheter betydelse for om Likemedelsforsdkringens medel
kommer att forbrukas eller inte. Det &r saledes ofrankomligt att det under
manga ar kommer att vara oklart i vilken utstrickning som den statliga
ersittningen kommer att aktualiseras.

5.2.3 Statlig ersittning betalas ut med vissa
begrinsningar

Regeringens forslag: Vissa undantag frin rétten till ersattning fran
lakemedelsforsikringen ska gélla &ven for rétten till statlig erséttning.

En skada ska inte ersidttas om den med overvdgande sannolikhet &r
orsakad av forordnande eller utlimnande av Pandemrix i strid med
foreskrifter eller anvisningar. En skada ska inte heller erséttas, om den
har orsakats av Pandemrix som inte har ordinerats den skadade av en
behorig person och den skadade kénde till eller borde ha ként till detta.

Gar ritten till forsdkringsersittning fran forsakringsgivaren forlorad
pa grund av vad som foreskrivs i § 12 eller § 17 i Liakemedels-
forsdkringens atagande, ska ersittning enligt den nya lagen inte
betalas.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Narkolepsiféreningen och flera privatpersoner
anfor att den skadelidande inte ska vara tvungen att overlata sin rétt till
skadestand till Lakemedelsforsékringen.

Skalen for regeringens forslag: 1 Likemedelsforsékringens dtagande
foreskrivs vissa undantag fran rétten till ersittning. Enligt § 4 ersitts inte
en lakemedelsskada, om skadan med 6verviagande sannolikhet &r orsakad
av forordnande eller utlimnande av ldkemedel i strid med foreskrifter
eller anvisningar. Ett sddant undantag, som innebér att den narkolepsi-
drabbade hénvisas till patientforsdkringen, bor gilla dven i frdga om den
statliga erséttningen. I § 6 i atagandet foreskrivs att en lakemedelsskada
inte ersitts om den har orsakats genom anvdndning av receptbelagt
lakemedel som inte har forskrivits till den skadade av dartill behorig
person och den skadade kant till eller borde ha ként till detta. Det &r
osannolikt att en sédan situation skulle intrdffa i friga om Pandemrix.
Om sé skulle ske, bor statlig ersdttning emellertid inte ldmnas.

Diaremot kan knappast § 5 i atagandet aktualiseras i samband med
vaccinering med Pandemrix. Savitt framkommit har Likemedels-
forsakringen inte &dberopat § 5 vid avslagsbeslut avseende skador. Dér
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foreskrivs att en likemedelsskada ersdtts endast under forutsittning att
den intrdffade skadan star i missforhallande till den forviantade nyttan av
behandlingen samt skadan till sin art eller svarhetsgrad dr sddan att den
inte rimligen kunnat forutses. Inte heller det som foreskrivs i § 7 — att
erséttning for lidkemedelsskada inte ldmnas, om den som begir ersittning
eller, i fall da skadan har lett till doden, den avlidne har vallat skadan
uppsatligen eller genom uppenbart missbruk av likemedel — bedoms
behovligt att foreskriva om i det aktuella sammanhanget.

I dtagandet finns det ocksa regler som stiller krav pa den skadelidande.
I § 12 atagandet anges att den som vill begéra erséttning ska inom tre ar
fran det att han eller hon fick kdinnedom om skadan anméla den till for-
sdkringsgivaren. Som yttersta tidsgrans giller att skadan ska anmaélas
inom 15 &r fran det att den skadade upphdrde att anvianda likemedel som
har orsakat skadan. Det krdvs ocksé att den skadelidande avstér fran att
inleda en rittegang eller fortsétta en redan inledd réttegdng vid domstol
om ersittning mot deldgare, efter erhdllande av skriftlig information frén
forsakringsgivaren om mdjligheten till erséttning. Vidare ska enligt § 17
ett erbjudande om erséttning ur forsékringen accepteras inom viss tid. Ett
annat saddant krav dr att den skadelidande ska dverlata sin rétt till skade-
stand fran den som kan goras ansvarig for skadan till forsdkringsgivaren.
Foljden av att ndgot av dessa krav inte uppfylls ar att ratten till erséttning
gar forlorad. Narkolepsiforeningen och flera privatpersoner har invént
mot att de tva senare kraven ska vara uppfyllda for att statlig erséttning
ska bli aktuell. Regeringen instimmer emellertid i den bedémning som
g0rs 1 promemorian att det stimmer béast med den statliga ersattningens
subsididra karaktdr till lakemedelsforsdkringen att de aktuella kraven i
atagandet ska vara uppfyllda innan statlig erséttning kan bli aktuell. Detta
innebdr att om nagon av de aktuella bestimmelserna i atagandet leder till
att den narkolepsidrabbade gar miste om sin rétt till forsdkrings-
erséttning, upphor ocksa rétten till statlig ersattning.

Ett undantag fran huvudregeln om preskription behandlas i foljande
avsnitt.

5.2.4 Sérskilda preskriptionsbestimmelser vid
synnerliga skl

Regeringens forslag: Ett ansprak pé ersdttning ska fa goras efter
ordinarie preskriptionstider om det finns synnerliga skdl. Vid
bedomningen ska det sdrskilt beaktas om den skadade har varit
forhindrad att géra anmélan i tid.

Promemorian foreslar inte nagot undantag fran preskriptionstiderna.

Remissinstanserna: Barnombudsmannen &r kritisk till att en
skadedrabbad maste anmila sin skada inom viss tid till likemedels-
forsakringen. Detta kan medfora att barn vars vardnadshavare inte har
anmailt skadan kommer i kldim. Det skulle vara béttre om barn sjidlva
kunde anméla sin skada nér de fyllt 18, dven om de fick skadan nér de
var véldigt unga. Narkolepsiforeningen och flera privatpersoner anser att



preskriptionsreglerna bor vara mycket generdsare dn vad som framgar av
Lakemedelsforsékringens dtagande.

Promemorian om sirskilda preskriptionsbestimmelser vid
synnerliga skl dverensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna:  Narkolepsiforeningen,  Barnombudsmannen,
Likemedelsforsdkringen och Ldikemedelsskadendmnden har, i samband
med ett remissmote, tillstyrkt forslaget om att anmélan ska fa goras efter
de wvanliga preskriptionstiderna om det finns synnerliga skal.
Lékemedelsskadendmnden ~ har  framhallit  att  bestimmelsen
overensstimmer med  annan  preskriptionslagstiftning.  Aven
Kammarkollegiet och Advokatsamfundet har i1 remissvar uttalat sig
positivt till forslaget.

Skiilen for regeringens forslag: Barnombudsmannen har i remissvar
framfort kritik mot de preskriptionsbestimmelser som foreslas i
departementspromemorian. Enligt Barnombudsmannen kan det vara
svart for barn och unga att rdda dver situationen och det bor inte drabba
dem i fall dir en vardnadshavare inte har ansokt om erséttning for barnet
i tid. Om en vérdnadshavare &r oférmdgen eller forsumlig och darmed
inte tillvaratagit barnets intresse, maste barnet sjdlv &nda ha en mojlighet
att utkrdva sin rétt. Det bor dirfor enligt Barnombudsmannen vara moj-
ligt att 1dmna in ansokningar om erséttning upp till tre ar efter 18-ars-
dagen. Aven Narkolepsiforeningen och flera privatpersoner har syn-
punkter pa preskriptionsreglerna i sina remissvar. Narkolepsiforeningen
hénvisar till de nya preskriptionsbestimmelser som tridde i kraft den
1 januari 2015 och pétalar att det tar lang tid att diagnostisera narkolepsi,
i snitt 14 ar.

Den 1 januari 2015 trddde lagéndringar i kraft i bl.a. forsdkrings-
avtalslagen (2005:104), patientskadelagen (1996:799) och trafikskade-
lagen (1975:1410). Andringarna innebér bl.a. att preskriptionstiden som
huvudregel ska vara tio ar. I samband med detta kompletterades pre-
skriptionsbestimmelserna i patientskadelagen och trafikskadelagen med
en ventil som dr avsedd att tillimpas vid sérskilt dmmande fall av sena
skador. I lagens forarbeten nimns som exempel pé nér ventilregeln skulle
kunna tillimpas att ett trafikskadat barn i vuxen alder drabbas av in-
komstforluster och barnets fordldrar inte har tillvaratagit barnets
intressen genom att kréva trafikskadeersattning.

Med anledning av dessa lagéndringar dndrades dven Lakemedels-
forsdkringens atagande, vilket innebdr att anmélningar som inkommer
efter den 1 januari 2015 ska omfattas av en tiodrig preskriptionstid. Den
som vill ha erséttning ska anmaéla detta inom tio ar fran den tidpunkt da
denne upphorde att anvidnda ldkemedel som ensamt eller i férening med
annat ldkemedel orsakat skadan. I likhet med vad som giller enligt
trafikskadelagen och patientskadelagen, giller dven enligt dtagandet en
ventil for mojlighet till provning av ett ansprak efter den stadgade tiden
om det finns synnerliga skal till det. Enligt atagandet ska dock detta inte
tillimpas pad skador som enligt tidigare ataganden ska hédnforas till tid
fore den 1 januari 2015.

Den foreslagna statliga ersittningsordningen &r subsididr till Like-
medelsforsakringen och utgér darfor fran samma regelverk, dvs. Like-
medelsforsdkringens atagande i den lydelse som borjade gilla
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den 1 januari 2010. Det &r séledes de dldre preskriptionsbestimmelserna
som dr tillampliga vid provningen av den statliga erséttningen.

Regeringen anser att det dr lampligt att den nya lagen om statlig ersétt-
ning innehdller samma ventil som trafikskadelagen och patientskade-
lagen. Tillimpningen av regeln torde bli aktuell framst i fall dér den
sokande av ndgot skél inte sjdlv kunnat rdda Gver sin situation och dérfor
inte formétt komma in med en ansdkan innan tiden gatt ut. Sdsom har
anforts av Barnombudsmannen, kan det t.ex. finnas barn som drabbats av
narkolepsi och vars fordldrar inte anmaélt ldkemedelsskadan till Léke-
medelsforsdkringen. Det kan, vilket Narkolepsiforeningen ocksa har
patalat, dven finnas andra situationer dér det skulle vara orimligt eller
stotande att krdva att den sdkande skulle ha gjort sin ansékan inom den
tid som anges i atagandet fran 2010. Synnerliga skél kan dven finnas nér
det tagit lang tid att faststdlla en korrekt diagnos och preskriptionstiden
16pt ut av den anledningen.

Lagtexten bor utformas pd samma sétt som i ndmnda lagar, dvs. att ett
ansprék péd erséttning far goras efter den vanliga preskriptionstiden
endast om det finns synnerliga skél. Vid bedomningen av om det finns
synnerliga skél bor det sdrskilt beaktas om den skadelidande har varit
forhindrad att framstélla anspraket i tid.

53 Vad ska ingd i den statliga ersittningen?

5.3.1 Nivan pa den statliga ersittningen

Regeringens forslag: Den statliga ersiattningen ska uppgé till de be-
lopp som foljer av skadestdndslagens bestimmelser om ersittning for
personskada.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: F& instanser har yttrat sig om forslaget. Ldke-
medelsskadendmnden bitrdder forslaget. Neuroforbundet menar att nivin
pa ersittning bor baseras pd forvintad resterande arbetsfor tid den
drabbade har framfor sig. Ersdttning for lidande och men bdr ocksa
beaktas.

Skalen for regeringens fordag: I promemorian 6vervdgdes olika
alternativ for vilken erséttningsniva som staten ska garantera. Ett alter-
nativ som presenterades var att staten ska garantera att de drabbade far
ersttning enligt skadestandsréttsliga principer for erséttning vid person-
skada, dvs. 5 kap. 1-5 §§ och 6 kap. 3 § skadestandslagen samt praxis i
anslutning till de bestimmelserna. Ett alternativt forslag var att ersétt-
ningen ska motsvara vad andra skadelidande far ur likemedels-
forsdkringen, men med bortseende fran beloppsbegrinsningarna om
250 miljoner kronor respektive 150 miljoner kronor.

Av 5 kap. 1 § skadestdndslagen foljer att skadestand till den som har
tillfogats personskada omfattar erséttning for bl.a. inkomstforlust och
fysiskt och psykiskt lidande av 6vergiende natur (sveda och virk) eller
av bestdende art (lyte eller annat stadigvarande men) samt sdrskilda
oldgenheter till f6ljd av skadan. Erséttning for inkomstforlust motsvarar
skillnaden mellan den inkomst som den skadelidande skulle ha kunnat fa,



om han eller hon inte hade skadats, och den inkomst som han eller hon

trots skadan har eller borde kunna fa. Utgangspunkten for berdkning av

ersittning for inkomstforlust &r att den som har skadats ska forséttas i

samma ekonomiska situation som om skadan inte hade intriffat.

Har personskada lett till doden ska, enligt 5 kap 2 § skadestdndslagen,
ersittning betalas for bl.a. begravningskostnad och forlust av underhéll.

Av 5 kap 3 § skadestandslagen foljer att vid bestimmande av ersitt-
ning for inkomstforlust eller forlust av underhall avraknas forman som
den skadelidande med anledning av forlusten har rétt till i form av ersitt-
ning enligt socialforsdkringsbalken eller ndgon annan likartad forman
och pension eller annan periodisk erséttning eller sjuklon, om féorménen
betalas av en arbetsgivare eller pa grund av en forsdkring som dr en an-
stillningsforman. Syftet med bestimmelsen ar att den skadade inte ska
bli 6verkompenserad till foljd av skadan. Enligt 5 kap. 4 § skadesténds-
lagen faststdlls erséttning for framtida inkomstforlust eller forlust av
underhill i form av livrinta eller som livriinta jimte engdngsbelopp. Ar
ersittningen av vésentlig betydelse for den skadelidandes forsorjning, ska
den betalas ut som livridnta, om inte sérskilda skl talar emot. Faststédlld
livranta kan, om det finns skil for det, helt eller delvis bytas ut mot
engéngsbelopp. Av 5 kap 5 § skadestandslagen foljer att sedan frdgan om
ersattning enligt 1 eller 2 § har avgjorts slutligt genom avtal eller dom,
kan erséttningsfragan omprovas, om forhéllanden som enligt detta kapitel
lag till grund for ersdttningen har &ndrats visentligt. Erséttning som har
faststillts i form av engangsbelopp kan dock inte sénkas.

Skillnaderna mellan de béda tdnkbara ersdttningsnivderna framgar av
reglerna i Lakemedelsforsdkringens atagande. I § 8 i atagandet hénvisas
till 5 kap. 1-5 §§ och 6 kap. 3 § skadestdndslagen med avvikelser enligt
foljande:

— Ersittning for lyte och annat stadigvarande men ldmnas enligt normer
som for varje kalenderar faststdlls av LFF Service AB. Enligt uppgift
fran Lakemedelsforsékringen tillimpas de tabeller som faststélls av
Trafikskadenimnden. Enligt fast praxis anvinds dessa tabeller ocksa
nér skadestandslagen tillimpas.

— Forutom formaner som avses i 5 kap. 3 § skadestdndslagen avriknas
ersittning som uppenbarligen kan erhéllas fran trygghetsforsikring,
trafikforsikring eller patientskadeforsikring. Aven vid tillimpning av
skadestandslagen avriknas ersittningar som avser samma skada (jfr
NJA 2006 s. 738).

— Ersittning ldmnas inte for sddan merkostnad som beror pa att av
staten, landstingskommun eller kommun tillhandahéllen {6rman
debiteras med hogre belopp eller bortfaller pa grund av att den
skadade har ritt till kostnadserséttning enligt dtagandet. Enligt upp-
gift frdn Liakemedelsforsidkringen har denna bestimmelse aldrig
aktualiserats.

— Vid dodsfall till 61jd av lakemedelsskada kan erséttning dven ldmnas
till ndgon som stod den avlidne sérskilt nira enligt 5 kap. 2 § tredje
punkten skadestdndslagen, men begrédnsat till ett prisbasbelopp.
Bestdmmelsen i skadestdndslagen kan aktualiseras vid sjdlvmord och
trafikskada. Enligt egen uppgift foljer Léakemedelsforsdkringen
raddande praxis och skulle méjligen inte aberopa denna regel.
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Genomgéngen visar att atagandets avvikelser frdn bestimmelserna i
skadestandslagen om skadestandets bestimmande saknar betydelse.
Regeringen foreslar dérfor, sasom foreslogs i promemorian, att den
statligt garanterade erséttningsnivan anges genom en hénvisning till
skadestandslagens bestimmelser.

Med beaktande av att skadestdndslagens bestimmelser ska ligga till
grund for den statliga erséttningsordningen fir Neuroforbundets syn-
punkter om att nivan pa erséttning bor baseras pd forvéntad resterande
arbetsfor tid samt att erséttning for lidande och men bdr beaktas anses
vara tillgodosedda.

Av lagen (1973:213) om édndring av skadestidndslivrantor foljer att liv-
ranta, som genom dom eller avtal faststillts att betalas till fullgérande av
skadestandsskyldighet, ska éndras i anslutning till prisbasbeloppet enligt
2 kap. 6 och 7 §§ socialforsdakringsbalken. I enlighet med ndmnda lag ska
den statliga erséttningen f6lja dndringarna i prisbasbeloppet.

Erséttning for forlorad inkomst betalas i form av livrdnta. Livrintan ér,
i likhet med den livrinta som betalas fran Likemedelsforsikringen, inte
pensionsgrundande. Livréntan dr emellertid livsldng. Om det uppstér en
pensionsforlust pd grund av likemedelsskadan, kan statlig erséttning
betalas dven for denna forlust.

5.3.2 Den individuella beloppsgrinsen

Regeringens forslag: Ersittningen, inklusive vdrdet av en utféstelse
om framtida ersdttning for inkomstforlust, far inte Overstiga
10 miljoner kronor per sdkande. I summan ska vad som har betalats av
forsékringsgivaren raknas in.

Promemorians forslag overensstimmer med regeringens forslag.
Paragrafen har dock fatt en annan utformning.

Remissinstanserna: Barnombudsmannen, Statens medicinsk-etiska
rdd och Socialstyrelsen stiller sig fragande till beloppsgridnsen och anser
att den borde hojas eller tas bort helt. Svenska Barnldkarféreningen anser
att om staten planerar att kompensera dven for forlust av livsinkomst bor
det maximala beloppet om 10 miljoner hdjas. Beloppet bor ocksa hojas
om det a) inte dr skattefritt, eller b) inte betalas ut i form av en klump-
summa. Socialstyrelsen anfor att en minskad vilja att vaccinera sig vid
influensapandemier pd grund av hidndelserna runt vaccinationerna med
Pandemrix sannolikt skulle innebéira negativa konsekvenser bade ur ett
folkhilsoperspektiv och ur ett folkhidlsoekonomiskt perspektiv. Enligt
Ldikemedelsforsdkringen ar lagtexten inte tekniskt korrekt och borde
dndras dé erséttningen inte dr definierad som ett monetirt totalbelopp,
utan dr en utféstelse till den skadelidande om en monetért definierad
manatlig livrdnta i efterskott med indexering i enlighet med prisbas-
beloppet och det faktiskt utbetalda beloppet beror pa hur linge den
sokande lever. Narkolepsiforeningen tillsammans med flera privat-
personer anser att beloppsgransen ska tas bort.

Skilen for regeringens forslag: Likemedelsforsikringens dtagande
innehaller savil generella beloppsgranser som en individuell belopps-
grans. Forsdkringens ansvar dr begréinsat till 250 miljoner kronor for



samtliga skador som anméls under ett och samma kalenderar, varav dock
150 miljoner kronor for samtliga serieskador som hénfors till ett och
samma kalenderdr. Skada ska hénforas till det kalenderdr dd4 anmélan
gors till forsdkringsgivaren. Vid serieskada géller att samtliga skador
som ingdr i en serieskada ska anses anmailda det kalenderar da den forsta
anmélan om skada i serien gors till forsakringsgivaren. Med serieskada
avses lakemedelsskador som tillfogas flera personer till f6ljd av samma
slags skadebringande egenskap hos ett eller flera ldkemedel med samma
terapeutiska anviandningsomrade, om ldkemedlet har avregistrerats till
foljd av skadeverkningarna eller skadeverkningarna har foranletts av
tillverkningsfel.

Enligt den gemensamma utféstelsen om statlig erséttning till dem som
insjuknat i narkolepsi, som de dévarande regeringspartierna och Social-
demokraterna gjorde i en debattartikel i Dagens Nyheter 2012, &r syftet
med den statliga ersdttningen att motverka de foljder som pandemi-
vaccineringen kan f& pa likemedelsforsékringens utbetalningar. I enlig-
het med utfistelsen ska det statliga atagandet aktualiseras nir de
generella beloppsgrianserna pd 250 miljoner kronor, respektive
150 miljoner kronor, uppnés. Den statliga erséttningen ska didrmed in-
riktas pa att ticka upp de delar som inte ersdtts ur forsdkringen till foljd
av de generella beloppsgréinserna i dtagandet.

Ansvaret enligt forsdkringens atagande &dr begrdnsat till tio miljoner
kronor for varje enskild person, inrdknat vdrdet vid tidpunkten for
faststéllelse av livrinta kapitaliserad enligt forsdkringsmissiga grunder.
Narkolepsiforeningen och flera privatpersoner har begirt att staten ska
avstd fran en individuell beloppsgrins for den statliga erséttningen.
Barnombudsmannen, Statens medicinsk-etiska rad, Svenska barnldkar-
foreningen och Socialstyrelsen anser att det individuella erséttningstaket
om tio miljoner kronor ska hojas eller tas bort.

Det svenska réttssamhillet kdnnetecknas 1 stor utstrickning av starka
krav pa att lika fall ska behandlas lika. Den utgdngspunkten lag ocksa till
grund for de dévarande regeringspartiernas och Socialdemokraternas
gemensamma utfastelse 2012. I utfdstelsen anges att det &r rimligt att
staten tar ett ansvar for att sékerstélla att barnen och ungdomarna far en
likvirdig ersdttning. Det innebdr att de som har skadats av pandemi-
vaccinet bor fa en erséttning som ar jamforbar med den som betalas ut till
andra som skadas av ldkemedel och som omfattas av
Lakemedelsforsdkringens dtagande.

En fraga 4r om det individuella ersdttningstaket i ldkemedels-
forsdkringen kan anses som skéligt i forhallande till annan jamforlig
skadeerséttning. Det som ligger ndrmast till hands att jaimféra med ar den
ersittning som betalas ut for skador som uppstar i samband med hélso-
och sjukvérd i Sverige. Av patientskadelagen (1996:799) framgér att for
varje skadad patient ldmnas for varje skadehindelse patientskade-
ersittning med hogst 200 ganger prisbasbeloppet enligt 2 kap. 6 och 7 §§
socialforsdkringsbalken. Prisbasbeloppet uppgick ar 2010 till 42 400
kronor. Det maximala individuella ersittningstaket f6r vardskador upp-
gick diarmed till 8 480 000 kronor det aret. Det individuella erséttnings-
taket i patientforsdkringen dr for 2016 begrénsat till 8 860 000 kronor.
Lakemedelsforsakringens individuella tak om tio miljoner kronor far
ddarmed i sammanhanget anses som vl tilltaget.

33



34

I och med att syftet med den statliga erséttningen &r att tdcka upp de
delar som inte ersétts ur forsdkringen till foljd av de generella belopps-
granserna och att forsikringens individuella takbelopp far anses rimligt i
forhallande till patientskadeerséttningen saknas det skil att frangé princi-
pen om att lika fall ska behandlas lika. Den statliga ersittningen ska
saledes begrinsas till tio miljoner kronor for varje enskild person, ersitt-
ningen frdn Likemedelsforsdkringen inrdknad. Om det vid sedvanlig
berékning av livranta skulle visa sig att ersittningstaket overskrids, sa
kommer den manatliga erséttningen att justeras nedat sa att den totala
skadekostnaden inte verskrider tio miljoner kronor. Det dr dock viktigt
att tilligga att den individuella beloppsgrinsen i Likemedels-
forsakringens atagande ar tilltagen med sddan marginal att den aldrig har
tillimpats. Gjorda berdkningar ger vid handen att en motsvarande gréns i
den statliga ersdttningen inte heller skulle aktualiseras. Beloppsgriansen
har i realiteten sannolikt dirmed endast begrénsad betydelse.

Som framgér av avsnitt 5.3.1 ska den statliga ersittningen uppga till de
belopp som foljer av skadestandslagens bestimmelser om erséttning for
personskada. Erséttningen bestdr av ett antal olika poster, exempelvis
ersittning for sveda och vérk, lyte och andra bestdende men, invaliditet
och olika kostnader. Dessa poster ldmnas som engangsbelopp. I en del
fall kan det ocksé bli aktuellt med erséttning for inkomst- och pensions-
forlust. Den framtida inkomst- och pensionsforlusten ersdtts i form av
livrdnta och rdknas fram som skillnaden mellan den inkomst som den
skadade skulle ha haft som oskadad och den inkomst som personen
faktiskt har i form av t.ex. 16n, sjukpenning och sjukerséttning. Livréntan
faststdlls inte slutligt forrdn det ar fardigutrett hur stor den framtida
arbetsformagan kommer att bli. Men &dven fore faststillelsetidpunkten
betalas livrinta, dock inte slutlig sddan.

Lakemedelsforsdkringen har lamnat foljande uppgifter om tillimp-
ningen av ersittningsreglerna i atagandet. Lakemedelsforsékringen foljer
de rittsregler och den praxis som har utvecklats inom svensk
personskaderdtt och rittesnoére i praktiken dr den svenska trafik-
forsikringens hantering av livrintedtaganden. Bedomning och berdkning
sker alltid individuellt i det enskilda fallet. Faststéllelsetidpunkten for
livrénta och pensionsforlust intraffar forst nér det star klart hur den fram-
tida arbetsoformagan kommer att gestalta sig. P4 sedvanligt sétt sker
detta utifrdn Forsdkringskassans stdllningstaganden och Ovriga
omsténdigheter i det enskilda fallet. Nar det giller barn och unga som har
fatt narkolepsi kommer det (pd samma sdtt som med andra unga
maénniskor eller barn som skadar sig) generellt att drdja lang tid innan det
star klart hur skadebilden ser ut. Forst kommer sannolikt omfattande
insatser 1 form av habilitering, rehabilitering, anpassning, utbildning
m.m. frén t.ex. Forsdkringskassan och Arbetsformedlingen att provas och
utvirderas. Nér det géller narkolepsi kan dessutom den medicinska ut-
vecklingen i form av nya likemedel komma att dramatiskt fordndra
hilsotillstdndet hos de drabbade. Det ar dérfor inte sannolikt att Lake-
medelsforsdkringen i dessa fall faststiller livsvariga livrantor, om det inte
finns mycket speciella skal.

Livrédntan &r i likhet med en pensionsutfastelse inte definierad som ett
totalbelopp, utan &r en utfistelse till den skadelidande om ett definierat
manatligt livrantebelopp med indexering i enlighet med prisbasbeloppet.



De manatliga utbetalningarna ar alltsa ett dtagande mot den skade-
lidande, som géller oavsett om skadekostnaderna overskrider tio miljoner
kronor eller inte. Taket kan alltsd i praktiken komma att 6verskridas, om
den skadade uppnar mycket hog alder och/eller den framtida inflations-
takten blir betydande. I dessa fall utbetalas ersittningen trots att det indi-
viduella erséttningstaket 6verskrids. Sdsom Lakemedelsforsakringen har
papekat maste den lagtext som foreslds i promemorian dérfor justeras.

54 Handldggning av den statliga ersittningen

Regeringens bedéomning: Det ar ldmpligare att en statlig myndighet
beslutar om den statliga ersattningen till personer som insjuknat i nar-
kolepsi efter pandemivaccinering &n att Lakemedelsforsékringen gor
det.

Regeringens forslag: Arenden om statlig ersittning till personer
som insjuknat i narkolepsi till f6ljd av pandemivaccinering ska hand-
laggas av Kammarkollegiet.

Om sokanden samtycker till det ska Likemedelsforsékringen under-
ratta Kammarkollegiet nér forsékringen (forsdkringsgivaren) har tagit
emot en anmélan om skada och ockséd gora det nir forsdkringen inte
betalar erséttning for skadan.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har tillstyrkt
eller inte lamnat nagra synpunkter pa forslaget. Hovrdtten over Skdane
och Blekinge anser att det bor klargéras att ett drende hos Kammar-
kollegiet inte kan inledas av den enskilde sjilv. Forvaltningsritten i
Stockholm har inget att erinra mot forslaget i sak men framfor att hand-
liggningsordningen framstdr som onddigt komplicerad. Aven Like-
medelsforsikringen, Ldkemedelsindustriforeningen och Ldkemedels-
skadendmnden har synpunkter pa den foreslagna processen. Likemedels-
skadendmnden avvisar forslaget nir det giller den erséttningsordning
som innebdr att administrationen ska skotas av Kammarkollegiet med
overklaganderdtt till Statens skaderegleringsndmnd. Likemedels-
skadendmnden har vidare patalat att det saknas en begrinsning i vilka
drenden som kan aktualiseras vid Kammarkollegiet och menar att
bestaimmelserna kan tolkas sé att varje fraga hur liten den dn ar ska kunna
bedémas av Kammarkollegiet. Narkolepsiforeningen tillsammans med
flera privatpersoner menar att det ir problematiskt att tva instanser sam-
tidigt ska prova sambandsfrdgan. De anser att om Likemedels-
forsakringen har godkéint ett samband ska Kammarkollegiet vara bunden
av det. Narkolepsiforeningen tillsammans med flera privatpersoner anser
vidare att Kammarkollegiet bor bedoma skadedrendet forst nir drendet &r
slutligen provat hos Likemedelsforsdkringen efter eventuell provning i
allmén domstol. Statskontoret instimmer i att Kammarkollegiet dr den
statliga myndighet som har bést forutsattningar att administrera den fore-
slagna erséttningsordningen. Statskontoret menar dock att promemorian
inte redovisar overtygande skdl till att Kammarkollegiet ska pekas ut som
ansvarig provningsmyndighet i lag.

35



36

Skilen for regeringens bedomning och forslag

I promemorian analyseras fragan om huruvida den statliga erséittnings-
ordningen ska administreras av ett enskilt organ, dvs. Lédkemedels-
forsdkringen, eller av en statlig myndighet. Staten skulle i det forsta
alternativet  Overlimna  myndighetsutovning mot enskild till
Lékemedelsforsakringen. Slutsatsen i promemorian &r att det framstér
som lampligare att anfortro uppgiften &t en statlig myndighet &n att lata
Lakemedelsforsdkringen administrera den statliga erséttningsordningen.
Regeringen instimmer i den beddmningen av de skil som framgér nedan.

Den statliga ersdttningsordningen dr myndighetsutovning mot enskild

Med myndighetsutdvning avses beslut eller andra atgiarder som ytterst ar
uttryck for samhéllets maktbefogenheter i forhallande till medborgarna.
Myndighetsutdvning kan forekomma i form av gynnande beslut, t.ex.
beviljandet av en social forman, men ocksd betungande beslut sdsom
uttagande av en avgift. For att det ska vara frdgan om myndighets-
utdvning kréavs det att myndigheten grundar sin befogenhet att bestimma
pa en forfattning eller annat beslut av regeringen eller riksdagen. Det
krévs ocksé att drendet mynnar ut i ett bindande beslut for att det ska
omfattas av begreppet myndighetsutdvning.

Den nu foreslagna statliga erséttningsordningen syftar till att de som
insjuknat i narkolepsi efter pandemivaccineringen ska kunna fa en for-
maén i form av statlig ersittning for sina skador. I likhet med prome-
morian beddmer regeringen att beslut om formanen maste anses vara
myndighetsutdvning. I myndighetsutévningen ingar dels att ta stillning
till om den drabbade hade ritt till statlig erséttning, dels att — i sa fall —
bestimma ersittningens storlek och betala ut erséttningen.

Enligt 12 kap. 4 § andra stycket regeringsformen kan forvaltnings-
uppgifter 6verldmnas at juridiska personer och enskilda individer. Inne-
fattar uppgiften myndighetsutdvning far ett dverlimnande goras endast
med stdd av lag. Om Lékemedelsforsakringen skulle ansvara for den
statliga ersdttningsordningen, skulle det innebédra att handlaggningen
kunde fortsétta pa i huvudsak samma sétt som nér ersittningen betalas ur
forsakringen. Skillnaden &r att handliggningen skulle ske pa statens
vignar och erséttningen bekostas med statliga medel. Eftersom det ar
frdga om myndighetsutdvning, skulle vissa fragor om forfarandet behéva
regleras sirskilt, t.ex. fragor om jdv, partsinsyn och motivering av beslut.
Det skulle visserligen till stor del kunna ske genom hénvisning till
bestdmmelser i forvaltningslagen. Sdsom konstateras i promemorian ar
det fran lagstiftningssynpunkt emellertid en fordel om en ny foreteelse
kan inordnas i redan existerande — och provade — former. Det skulle
ocksé behovas t.ex. en ordning for tillsyn genom en statlig myndighet
over Lakemedelsforsdkringens tillimpning av reglerna for den statliga
ersittningen. Vidare skulle ndgon myndighet f& ansvara for de regress-
krav som staten maste vara beredd att rikta mot Likemedelsforsikringen
for att det ska sékerstéllas att ordningen inte strider mot unionsrittens
regler om statligt stod (avsnitt 5.1.3). Det kan bli aktuellt att 16pande
betala den statliga ersdttningen under manga &r, i vissa fall i stort sett
under en persons hela livstid. Lakemedelsforsdkringen &r grundad pé en
frivillig 6verenskommelse mellan ldkemedelsforetag i Sverige och inte



pa nagon forfattning. Till detta kommer att den statliga ordningen ska
gilla under atskilliga &r. Det kan inte fOrutsittas att Liakemedels-
forsakringen finns kvar i sin nuvarande form for all framtid. Det dr dérfor
regeringens bedomning att det framstar som mer lampligt att anfortro at
en statlig myndighet att administrera den statliga erséttningen.

Kammarkollegiet ska handldgga drenden om den statliga ersdttningen

En statlig myndighet som har erfarenhet av att handldgga drenden om
personskadereglering dr Kammarkollegiet. Myndigheten har i uppdrag
att driva ett forsdkringssystem inom staten. Syftet ar att erbjuda myndig-
heterna under regeringen mojlighet att teckna de forsakringar de behdver
eller &r skyldiga att halla. Det statliga forsikringssystemet grundar sig pa
forordningen (1995:1300) om statliga myndigheters riskhantering. Enligt
forordningen far myndigheterna triaffa 6verenskommelse med Kammar-
kollegiet om att kollegiet ska overta myndighetens risker i ekonomiskt
avseende och dess ansvar for skaderegleringen.

Enligt forordningen (1995:1301) om handldggning av skadestands-
ansprak mot staten ansvarar Kammarkollegiet for regleringen av skador
som ticks av forsdkring i det statliga forsékringssystemet samt for hand-
laggningen av ansprak pa erséttning for personskada dven nir sddan
forsakring saknas.

Inom Kammarkollegiet finns en forsdkringsavdelning med anstillda
skadereglerare som har hand om skaderegleringen. Skaderegleringen gar
till pd samma sitt som hos de privata forsdkringsbolagen. For att sam-
band mellan skadehidndelsen och skadefoljden ska kunna bedémas kravs
i personskadefallen ett medicinskt underlag, som kollegiet inhdmtar med
den skadelidandes medverkan. Liksom de privata forsékringsbolagen
anlitar kollegiet medicinska radgivare inom olika specialiteter for de
medicinska bedomningarna.

Nagra av de personskadedrenden som forsékringsavdelningen hand-
lagger &r trafikskador som intraffar med statens fordon och nar nédgon blir
pakord av ett tdg. Kammarkollegiet ansvarar dven for personskade-
skyddet for personer som deltar exempelvis i plikttjanst, riddningstjénst
och grundlidggande militdrutbildning. Kammarkollegiet svarar for att
ersittningarna betalas. Kollegiet koper inte livrdntor pd forsdkrings-
marknaden utan betalar ersittning for inkomstforlust i sitt eget system.

Med beaktande av att Kammarkollegiet har en mycket lang och om-
fattande erfarenhet av skadereglering av personskador instimmer rege-
ringen i promemorians bedomning att myndigheten ar vél ldmpad att ha
hand om é&rendena om ersittning till dem som har insjuknat i narkolepsi
efter pandemivaccinering.

Kammarkollegiet kommer att tillimpa forvaltningslagen (1986:223) i
sin drendehandldggning. En handlédggning enligt dessa regler tillgodoser
de krav pa bl.a. réttssékerhet som kan stillas.

En statlig myndighet som ska besluta om den statliga erséttningen kan
inte utan vidare grunda sina avgoranden pa Likemedelsforsdkringens
stillningstaganden nér det giller forsdkringserséttningen, vilket Narko-
lepsiforeningen och flera privatpersoner onskat. Med beaktande av att
besluten dr myndighetsutovning mot enskild maste myndigheten gora
sjdlvstdndiga bedomningar. I de allra flesta fall 14r det inte medfora négra
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problem. Det &r regler 6verensstimmande med Likemedelsforsiakringens
atagande som ska tillimpas i friga om rétten till den statliga erséttningen
och skadestdndslagens (1972:207) regler som ska tillimpas nér
ersittningen bestims. Myndigheten ska alltsé tillimpa regler med samma
innebord som de som forsikringen redan har tillimpat och underlaget for
bedomningarna kommer i allménhet att vara detsamma. Dock &r det
ofrankomligt att skiljaktigheter i undantagsfall kan uppkomma.

Likemedelsskadendmnden avvisar forslaget om att Kammarkollegiet
ska administrera den statliga ersittningsordningen med 6verklaganderatt
till Statens skaderegleringsndmnd. Likemedelsskadenimnden menar att
den foreslagna ordningen innebér betydande tillimpningssvérigheter och
okade kostnader samt medfor avsevirda oldgenheter for de skadelidande.
I stéllet bor den skadereglering som fran borjan handldggs av Like-
medelsforsiakringen fa fortsdtta dven i friga om den statliga erséttningen.
Regeringen konstaterar att &ven om Likemedelsforsékringen fortsétter
handldggningen och beslutar om den statliga ersittningen innebér det inte
farre beslut eller att besluten bedoms enligt samma regelverk.

Narkolepsiforeningen har anfort att det dr problematiskt med tvé in-
stanser som ska beddma samma skada utifran olika regelverk. Med be-
aktande av att Likemedelsforsdkringen sedan nagra &r tillbaka har pé-
borjat handldggningen av de aktuella drendena (se avsnitt 5.2.2) dr det
enligt regeringens mening for sent att starta om hela processen vid en
statlig myndighet, vilket hade tillgodosett Narkolepsiforeningens 6nske-
mal. Som framgér i stycket ovan &r det vidare oundvikligt med tva regel-
verk.

Statskontoret har anfort att det inte har redovisats dvertygande skal till
att Kammarkollegiet pekas ut som ansvarig provningsmyndighet i lag.
Regeringen finner det ldmpligt att samtliga bestimmelser som reglerar
den statliga erséttningen aterfinns i lagen om statlig ersdttning till
personer som insjuknat i narkolepsi efter pandemivaccinering, dvs. dven
vilken myndighet som ska handldgga erséttningen.

Kammarkollegiets sambandsbedémning

Kammarkollegiets handldggning av drenden om den statliga erséttningen
kommer i huvudsak att ga till pa foljande sétt. Den som har drabbats av
narkolepsi till f61jd av vaccinering med Pandemrix anmaler sin skada till
Lékemedelsforsakringen, som tar stillning till om den drabbade har ritt
till erséttning fran forsdkringen. Lakemedelsforsakringen provar bl.a. om
det finns ett orsakssamband mellan anvdndningen av likemedlet och
skadan.

Sa snart en anmélan har inkommit till Likemedelsforsékringen ska for-
sdkringen, under forutsittning att den enskilde samtycker till detta,
underritta Kammarkollegiet om att en anmélan inkommit. Forsikringen
ska ocksa, i samband med att den nya lagen trdder i kraft, underrdtta
Kammarkollegiet om de anmaélningar som forsdkringen tagit emot fore
ikrafttradandet.

Sasom Hovrdtten 6ver Skane och Blekinge pétalat kan enskilda inte
initiera drenden hos Kammarkollegiet. De som insjuknat i narkolepsi
efter pandemivaccineringen maste ansdka om ersdttning hos Lake-
medelsforsiakringen innan Kammarkollegiets handlaggning kan péborjas.



Skidlet ar att den statliga ersdttningen endast ska komplettera Like-
medelsforsakringens erséttning. Det &r emellertid den enskilde som avgor
vilka drenden som ska Overforas och provas av Kammarkollegiet. Det
gors péd sa sitt att Likemedelsforsdkringen inhdmtar anmélarens sam-
tycke till att Kammarkollegiet underrittas om anmélan. Aven nir Like-
medelsforsdkringens ansvarsbegransningar intrétt, kravs att det finns ett
samtycke innan drendena dverlamnas till Kammarkollegiet. I detta ligger
ocksa att det underlag som finns i de aktuella drendena maste dverforas
till myndigheten. Sokanden maste alltsd ocksa ges ett inflytande Gver
vilka handlingar som fér dverldmnas till myndigheten. Det ligger dock i
sakens natur att myndigheten, for att kunna gora en lika fullstdndig be-
domning som Liakemedelsforsékringen har gjort, behdver ha tillgang till
samma underlag. Fragan om behandling av personuppgifter behandlas i
avsnitt 5.9.

Néar Kammarkollegiet har fatt underrittelsen frdn Likemedels-
forsdkringen ska myndigheten prova om anmélaren har rétt till statlig
ersittning. Kammarkollegiet ska dd gora en beddmning av om det ar
overviagande sannolikt att sjukdomen narkolepsi har orsakats genom
anvindningen av vaccinet Pandemrix och direfter fatta ett beslut i
drendet.

Vid den tidpunkten gors saledes endast en sambandsbedomning och ett
beslut fattas i det drendet. Ett nytt drende kan aktualiseras om Léake-
medelsforsdkringen inte betalar erséttning for skadan pa grund av att en
beloppsbegriansning i forsdkringens atagande uppnatts. Nagra Ovriga
provningar av Kammarkollegiet ddremellan dr inte aktuella. Det innebér
saledes att andra fragor om exempelvis invaliditetsgrad och olika kost-
nadsposter inte kan bli aktuella for separat provning av Kammarkollegiet
innan hela drendet fors over till myndigheten pa grund av att en ansvars-
begransning i1 ldkemedelsforsdkringens atagande uppnétts. Det finns
saledes begransningar i vilka drenden som kan aktualiseras vid Kammar-
kollegiet, vilket Lakemedelsskadendmnden har patalat som en ovisshet i
promemorians skrivningar.

Vid den tidpunkt dd& Kammarkollegiet far en underrittelse fran Léke-
medelsforsdkringen kan det vara s& att sambandsfrigan inte &r slutligt
avgjord hos Lakemedelsforsakringen. Sambandsfragan kan ocksa vara
foremal for provning i allmén domstol, eftersom forsakringens atagande
reglerar att en tvist mellan forsakringsgivaren och den som begir ersétt-
ning avgoérs av allmin domstol. Narkolepsiforeningen har patalat att
lagforslaget kan medfora att tva instanser samtidigt provar sambands-
fragan och att det kan medfora problem utifrdn bestimmelserna om res
judicata (17 kap. 11 § rattsgangsbalken) och litispendens (13 kap. 6 §
rattegdngsbalken). Forfarandet hos Lékemedelsforsakringen, inklusive
eventuell prévning i domstol, bor darfor enligt Narkolepsiféreningen
vara avslutat innan Kammarkollegiet provar fragan. Regeringen delar
inte denna beddmning.

Sedan en dom fétt laga kraft, anses domen ha réttskraft. I allménhet
avses med detta att en med réttskraft avgjord fraga inte far tas upp till
provning pa nytt, s.k. res judicata. Med litispendens avses verkan av att
det redan péagar en rittegang om saken nér en talan vicks i domstol. Det
pagdende malet utgdér hinder mot en ny réttegdng mellan samma parter
om samma sak. For att det ska kunna anses vara friga om res judicata
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eller litispendens krdvs saledes till att borja med att det ror sig om en
lagakraftvunnen dom eller om en pagaende rittgang. Ytterligare en
utgdngspunkt for savél fragan om res judicata som litispendens &r att det
ar friga om ”samma sak”.

Lakemedelsforsékringen ér en frivillig 6verenskommelse mellan ldke-
medelsforetag i Sverige om att under vissa forutsdttningar ersétta person-
skador orsakade av ldkemedel. Anslutna foretag dr deldgare i LFF
Service AB som har Atagit sig att betala erséttningen. I Atagande att utge
ersittning for lakemedelsskada regleras forutséttningarna for och omfatt-
ningen av denna ersittning. For att statlig erséttning ska betalas ut krivs
att en sjdlvstindig prévning av sambandsfrdgan gjorts av Kammar-
kollegiet eller, efter dverklagande, av Statens skaderegleringsndmnd.
Den statliga ersattningen regleras i den foreslagna lagen.

Ett beslut av Lakemedelsforsakringen i sambandsfragan medfor inte att
det finns hinder mot att prova frdgan om statlig erséttning. Den statliga
ersittningen dr ett komplement till den ersdttning som betalas ut enligt
Lakemedelsforsdkringens dtagande och grundar sig pa ett annat regel-
verk. Den statliga provningen av ritten till erséttning enligt den nya
lagen kan enligt regeringens mening séledes inte anses rora “samma sak”
som den provning som gors av Likemedelsforsdkringen eller Léke-
medelsskadendmnden. Detsamma bor gélla dven om fragan dérutéver
eventuellt har avgjorts i allmian domstol.

Mot bakgrund av att sambandsbesluten séledes fattas av olika
instanser, dvs. Lakemedelsforsdkringen respektive Kammarkollegiet,
som ér sjilvstdndiga fran varandra, och att besluten grundas pa olika
regelverk, dvs. Likemedelsforsdkringens atagande respektive den nya
lagen, bedoms forslaget inte som oforenligt med de nu aktuella reglerna i
rittegangsbalken.

Forvaltmingsritten i Stockholm anser att handldggningsordningen
framstar som onddigt komplicerad i och med att Kammarkollegiet kan
komma att prova drenden dér statlig erséttning aldrig blir aktuell. Syftet
med forslaget om att Kammarkollegiet ska fatta tidiga sambands-
bedomningsbeslut och inte avvakta tills eventuell skadereglering aktuali-
seras dr att ge de skadelidande mojlighet att pa ett tidigt stadium fa veta
om de kommer att ha rétt till statlig erséttning eller inte. Enligt rege-
ringens bedomning kommer Kammarkollegiet i ménga fall inte alls att
behova inleda skaderegleringsidrenden. Kammarkollegiet kan inte utan
vidare grunda sina avgdranden pa Likemedelsforsiakringens beslut, utan
maste gora sjalvstdndiga bedomningar. I de allra flesta fall kommer det
inte att medfora nagra problem. Myndigheten ska tillimpa regler med
samma innebord som de som forsdkringen redan har tillimpat och
underlaget for beddmningarna kommer i allménhet att vara detsamma.
Dock ar det ofrdnkomligt att skiljaktigheter i undantagsfall kan upp-
komma. Genom att Likemedelsforsdkringen, med den skadades sam-
tycke, underrittar Kammarkollegiet s snart de har fatt in ett drende kan
myndigheten starta sin handldggning av drendet. I december 2015 hade
det inkommit 6ver 450 anmélningar till Likemedelsforsdkringen. Dessa
drenden kommer saledes att 6verldmnas till Kammarkollegiet i samband
med den nya lagens ikrafttraddande. Myndigheten kan redan da ta still-
ning till om den statliga erséttningsordningen ar tillimplig, trots att staten



inte ska borja betala ersittning forrdn Lakemedelsforsdkringens dtagande
ar uttomt.

Kammarkollegiets beslut om ersdttning

Lakemedelsforsdkringen ska ldamna en ny underrittelse till Kammar-
kollegiet nir ersittning inte lingre kan utbetalas frin forsikringen. Aven
i dessa fall krdvs att den enskilde samtyckt till att d&rendet Gverldmnas till
myndigheten. Kammarkollegiet ska dé fatta ett beslut om utbetalning av
den statliga ersdttningen. Det blir séledes tva separata drenden hos myn-
digheten, ett avseende sambandsbeddmningen och ett avseende utbetal-
ning av erséttning. P& sa sétt behdver Kammarkollegiet inte ha ersétt-
ningsidrenden Sppna under ldnga perioder. I ménga fall kommer troligen
myndigheten inte alls att behdva inleda ett utbetalningsédrende.

Nar forsékringen har godkint sambandet och inte funnit andra hinder
mot erséttning, vidtar sdledes skaderegleringen, som bedrivs enligt prin-
ciper som dr vedertagna i forsékringsbranschen. Erséttningen bestdms
med tillimpning av skadestdndslagens regler om erséttning for person-
skada. Prelimindra utbetalningar sker i avvaktan pa slutliga stdllnings-
taganden 1 fragan om ersidttningarnas storlek. Som framgér av avsnitt
5.3.2 kan det drdja lange innan en livrdnta blir slutligt faststilld. Det ska
vara klart hur omfattande den framtida arbetsoféormégan for den enskilda
individen kommer att bli. Generellt &r det svart att bedoma en ung
persons arbetsformaga pé lang sikt, varfor preliminira bedémningar sker
under manga ér innan slutlig livrénta faststills.

Tidpunkt for Kammarkollegiets dvertagande av skaderegleringsdrenden
fran Likemedelsforsdkringen

Av § 9 forsta stycket punkt 2 i Lakemedelsforsikringens dtagande fram-
gér att ansvaret dr begrinsat till bl.a. 250 miljoner kronor for samtliga
skador som anméls under ett och samma kalenderér, varav dock hogst
150 miljoner kronor for samtliga serieskador som hinfors till ett och
samma ar. Skada ska hénforas till det kalenderar da anmélan gors till
forsékringsgivaren. Vid serieskada giéller dock att samtliga skador som
ingdr i en serieskada ska anses anmilda det kalenderar da den forsta
anmdlan om skada i serien gors till forsdkringsgivaren. Néar de belopps-
grinser som anges i atagandet uppnas, ska ersdttningen sittas ned enligt
ett system med kvotdelar. I § 10 i atagandet foreskrivs déarfor foljande:
”Forslar belopp som anges i § 9 inte till gottgdrelse 4t dem som har rétt
till ersdttning ur beloppen, nedsitts de erséttningar som &nnu inte har
erbjudits de ersdttningsberdttigade med samma kvotdel for var och en.
Kan efter intréffat skadefall befaras att sddan nedsattning blir nddviandig,
kan lakemedelsskadendmnden bestimma att ersittningen tills vidare ska
utgd med viss kvotdel.”

Det ar framfOr allt nar beloppsgrénsen for forsdkringens ansvar uppnés
som den statliga ersdttningen aktualiseras. Frigan dr ndr Kammar-
kollegiet ska ta over skaderegleringen och betala ut den statliga ersétt-
ningen. Det kan ske vid tva olika tillfallen.

En mojlighet ar att nidr Lékemedelsforsdkringen faststiller en livrénta,
konstaterar den att en generell beloppsgrans kommer att bli tillimplig
och bestimmer med héinsyn till det livrédntan frén borjan till ett lagre
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belopp dn vad som motsvarar full ersttning. Redan i det skedet far den
statliga ersdttningsordningen tillimpas och komplettera upp till full er-
sattning. Det blir dé i princip sé att tva livrintor betalas parallellt.

En annan 16sning r att forsdkringsersittningen betalas fullt ut till den
generella beloppsgrdns som framgir av § 9 forsta stycket punkt 2
atagandet och staten darefter tar 6ver betalningarna. Regeringen foredrar
i likhet med bl.a. Ldkemedelsforsdikringen det senare alternativet, dvs.
att forsdkringen fortsétter skaderegleringen till dess att den generella
beloppsgrins som framgar av § 9 forsta stycket punkt 2 i dtagandet upp-
natts. Kammarkollegiet tar forst dérefter over betalningarna. Sasom
Lékemedelsforsdkringen framfort har forsdkringen aldrig tidigare
tillimpat kvotdelsnedséttningar i sin skadereglering, vilket gor att det
saknas praxis for hur drendena bor hanteras. Lakemedelsforsakringen har
ocksé pétalat att avsikten med kvotdelsnedséttningen ar att om villkorens
tak for ersdttning uppnas, ska man forsoka skapa mesta mojliga réttvisa
for de drabbade som da inte kan fé full ersittning. Kvotdelsnedsittningen
ar sdledes inte avsedd for och medfor ingen fordel i en sédan situation
som nu rader i och med att staten avser att gripa in sé att ingen ersitt-
ningsberittigad drabbas av nedséttning.

Ett forfarande som innebédr att Kammarkollegiet tar &ver skade-
regleringen forst ndr forsidkringens ansvar begrénsas till foljd av de gene-
rella beloppsgrianserna i atagandet blir enklare att hantera for alla
inblandade parter, samtidigt som risken for felberdkningar och oriktiga
utbetalningar minimeras.

Nir Lakemedelsforsakringen nar begriansningen i skadekostnader (in-
rdknat utbetalda belopp och reserverade belopp for framtida
utbetalningar) ska alla fortsatta reservséttningar over detta belopp provas
av Kammarkollegiet. Om Kammarkollegiet bedomer att reservsittningen
speglar ritten till statlig ersittning, reservsitter Lakemedelsforsékringen i
enlighet med Kammarkollegiets instruktioner och bokfor den skade-
kostnad som Gverstiger det reglerade beloppet som en fordran mot staten.
Likemedelsforsakringen fortsétter regleringen tills dess att begréns-
ningen uppnatts. Om och ndr Léikemedelsforsdkringen natt begréns-
ningen for utbetalningar, dverfors alla drenden for fortsatt reglering till
Kammarkollegiet. Denna process leder till att den skadelidande endast
fér erséttning frén en utbetalare under samma tidsperiod.

Det foreslagna forfarandet kraver kontinuerliga arliga avstdmningar
mellan Lékemedelsforsakringen och Kammarkollegiet for att ett statligt
overtagande ska kunna ske med god framforhéllning.

Vad hinder om Likemedelsforsdkringen och Kammarkollegiet gor olika
bedomningar?

Aven ersittningen fran staten ska bestimmas med tillimpning av skade-
standslagens regler om ersittning for personskada. Eftersom Lake-
medelsforsdkringen och Kammarkollegiet ska tillimpa samma ersétt-
ningsregler, kommer den statliga erséttningen i de flesta fall att betalas
med det belopp som forsdkringserséttningen skulle ha uppgatt till, om
inte beloppsgrinsen hade funnits. Det kan dock inte uteslutas att det i
vissa fall kan forekomma undantag och att Likemedelsforsdkringen och



Kammarkollegiet gor olika beddmningar, sévél nir det giller sambands-
fragan som erséttningsfragan.

Ett sddant undantagsfall kan vara att Kammarkollegiet anser att Léke-
medelsforsdkringen felaktigt har godtagit att en skada berittigar till
ersittning. D4 ska den narkolepsidrabbades begéran om statlig erséttning
avslés. Denne far i sé fall noja sig med den erséttning som har betalats av
Lakemedelsforsékringen.

Om Likemedelsforsidkringen avslar en ansdkan om forsékringser-
sittning, t.ex. darfor att orsakssambandet brister, bor ersittningsfradgan
kunna provas sérskilt av Kammarkollegiet i friga om den statliga ersétt-
ningen. Blir resultatet av provningen att det finns rétt till ersittning, bor
den statliga erséttningsordningen gélla. Fragan dr da vilken erséttning
staten ska std for. Det forefaller rimligt att staten betalar hela ersdttningen
till den skadelidande, dven den del som skulle ha betalats ur forsik-
ringen, och att staten sedan krdver denna del regressvis av Liakemedels-
forsdkringen. Om det blir slutligt avgjort att Likemedelsforsékringen
hade ritt att inte betala erséttning, bor staten inte kriva tillbaka négot av
den narkolepsidrabbade utan st for hela erséttningen. Fragan om regress
behandlas i avsnitt 5.7.

5.5  Overklagande

Regeringens forslag: Kammarkollegiets beslut ska kunna 6verklagas
till Statens skaderegleringsndmnd. Nér Statens skaderegleringsndmnd
provar drenden om statlig ersittning till personer som insjuknat i nar-
kolepsi efter pandemivaccinering ska ordféranden i ndmnden vara
eller ha varit ordinarie domare. Namndens beslut ska inte fa over-
klagas.

Regeringens bedéomning: En mojlighet till overklagande av
Kammarkollegiets beslut till Statens skaderegleringsndmnd tillgodo-
ser rétten till domstolsprovning enligt Europakonventionen.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har tillstyrkt
eller inte lamnat ndgra synpunkter pd forslaget. Stockholms tingsrditt
stdller sig fragande infor argumenten i promemorian mot att lata ersatt-
ningsfragan i forekommande fall provas i allmén domstol. Ldikemedels-
skadendmnden avstyrker forslaget om att den statliga ersittningen ska
handldggas av Kammarkollegiet och Statens skaderegleringsndmnd. Den
basta kompetensen finns enligt ndimnden hos Liakemedelsforsdkringen
och Likemedelsskadendmnden. Narkolepsiféreingen anser, liksom flera
privatpersoner, att Kammarkollegiets beslut ska kunna provas av allméin
domstol eller forvaltningsdomstol. Enligt Narkolepsiforeningen &r det
ytterst tveksamt om Statens skaderegleringsndmnd kan jimstéllas med en
domstol.
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Skilen for regeringens forslag och bedomning
Europakonventionens krav pd domstolsprévning

Enligt artikel 6.1 i europeiska konventionen om skydd for de ménskliga
rittigheterna och de grundldggande friheterna (Europakonventionen)
géller att var och en, vid provningen av hans eller hennes civila réttig-
heter, ska vara berittigad till en réttvis och offentlig férhandling inom
skélig tid och infor en oavhédngig och opartisk domstol, som har upp-
rittats enligt lag. Europadomstolen har i en lang rad avgoranden
preciserat innebdrden av begreppet “civil rittighet” (Se Hans Danelius,
Minskliga rdttigheter 1 europeisk praxis, 4 uppl. 2012, s. 155 f).
Begreppet ska ges en autonom tolkning. Det ar alltsé inte avgdrande om
en rattighet betraktas som civilrdttslig enligt nationell rétt, utan begreppet
ska tolkas enhetligt for alla konventionsstater. I malet Rolf Gustafson
mot Sverige (dom den 1 juli 1997, RID 1997-1V s. 1149) fann Europa-
domstolen att ritten till brottsskadeerséttning var en civil rittighet. Aven
ritten till sociala forméner har ofta ansetts omfattad av artikel 6.1. Det
kan darfor knappast rdda nagot tvivel om att artikel 6.1 kommer att vara
tillamplig pé de narkolepsidrabbades ritt till statlig ersittning.

For att kraven enligt artikel 6.1 i Europakonventionen ska vara upp-
fyllda maste alltsa rétten till den statliga erséttningen kunna provas av en
oberoende och opartisk domstol som ska ha inréttats enligt lag. Det kan
rdcka att domstolsprovningen sker i en Overinstans, forutsatt att om-
provningen dér &r fullstindig. Termen “domstol” avser inte bara en dom-
stol av traditionellt slag. Av Europadomstolens praxis framgér att olika
provningsorgan kan godtas som domstolar i konventionens mening under
forutséttning att organen uppfyller konventionens réttssékerhetskrav.
Exempelvis har Europadomstolen godtagit den davarande Brottsskade-
ndmnden som en domstol. Svenska domstolar har gjort samma beddm-
ning avseende Resegarantinimnden (RA 2002 ref. 104), Presstods-
ndmnden (NJA 2002 s. 288 och RA 2004 ref. 122) och Overklagande-
ndmnden for studiestdd (HFD 2015 ref. 6).

Utgangspunkten for Europadomstolens bedomning av om rétten till
domstolsprovning krénkts har varit om den nationella provning som
forekommit gjorts av ett oavhingigt och opartiskt organ samt om
processuella réttssdkerhetskrav, sasom rétten att ta del av allt process-
material, mojligheten att ldgga fram sin sak muntligen samt offentlighet,
varit uppfyllda mot bakgrund av vad sakens beskaffenhet krivt i det
enskilda fallet (se bl.a. Neumeister, dom d. 27 juni 1968, Serie A nr 8§,
De Wilde, Ooms och Versyp, dom d. 18 juni 1971, Serie A nr 12,
Ringeisen, dom d. 16 juli 1971, Serie A nr 13, Le Compte och Campbell
och Fell). Nar det giller oavhdngighet har domstolen beaktat bl.a. hur
och for vilken tid domarna utses och om avgorandet dr bindande sa att
det inte kan &sidosittas av icke judiciella organ (Van de Hurk, dom d. 19
april 1994, Serie A nr 288 och Campbell och Fell).

Kravet pd opartiskhet anses innebédra bl.a. att det for en objektiv
iakttagare inte fir foreligga ndgra legitima farhdgor for att domstolen
skulle kunna agera partiskt (Danelius, a.a. s. 199 f.). Kravet i artikel 6.1
att domstolen ska ha uppréttats enligt lag har till syfte att forhindra att
extraordindra domstolar upprittas for att doma i sérskilda mal eller for att
verka i akuta krisldgen (Danelius, a.a. s. 223).



I tidigare lagstiftningsdrenden (t.ex. i frdga om erséttning till sterilise-
rade i vissa fall och ersdttning till personer som utsatts for overgrepp
eller forsummelser i samhéllsvarden) har det inrdttats beslutande organ
som har avsetts uppfylla kraven enligt artikel 6.1. I lagen har det da fore-
skrivits att ordféranden ska vara eller ha varit ordinarie domare. Vidare
har foreskrifter meddelats om muntlig forhandling. Se ocksa 22 och
23 §§ brottsskadelagen (2014:322).

Ratten till statlig erséttning pd grund av narkolepsi som orsakats av
vaccinering med Pandemrix dr, sd som har framgatt i det féregaende, en
civil rdttighet och den enskilde har dérfor ratt till domstolsprévning. Den
normala ordningen &r att en forvaltningsmyndighets beslut 6verklagas till
allmén forvaltningsdomstol. Rétten till domstolsprovning &r da tillgodo-
sedd. Emellertid har den nu aktuella drendetypen vissa sdrdrag jamfort
med andra drendetyper i forvaltningsdomstol. I praktiken handlar det i
stor utstrickning om att tillimpa ett ersédttningssystem dir ersittningens
storlek i huvudsak bestdms pd samma sétt som i t.ex. skadestandslagen,
Det ér ett riattsomrdde som normalt hér hemma i allmdn domstol. Det
finns darfor skdl att Overvdga en annan mdjlighet, ndmligen en
domstolsliknande nimnd. Om en sddan ndmnd uppfyller vissa kriterier,
bla. att den dr foreskriven i lag och att i den ingar aktiva eller
forutvarande ordinarie domare, kan den tillgodose kravet pa ritt till
domstolsprovning. Kravet att domstolen ska ha upprittats enligt lag har
till syfte att forhindra att extraordindra domstolar upprittas for att doma i
sdrskilda mal eller for att verka i akuta krisldgen. For att detta krav ska
vara uppfyllt bor det vara tillrdckligt att ett redan existerande organ i lag
ges befogenhet att avgora drendena i fraga.

Beslut ska kunna overklagas till Statens skaderegleringsndmnd

I likhet med promemorian beddmer regeringen att en myndighet som
skulle kunna tillgodose de narkolepsidrabbades rétt till domstolsprovning
ar Statens skaderegleringsndmnd. Namnden har till uppgift att pa begéran
av en myndighet under regeringen yttra sig i d&renden om ersittning for
personskada eller annan skada, 1§ forordningen (2007:826) med in-
struktion for Statens skaderegleringsndmnd.

I 11§ forordningen om handldggning av skadestandsansprdk mot
staten (1995:1301) foreskrivs att den handliggande myndigheten i ett
drende om reglering av personskada ska begira yttrande fran Statens
skaderegleringsndmnd nér det ar fraga om

1. ersittning for inkomstforlust under invaliditetstid, om den
medicinska invaliditeten uppgéar till minst tio procent eller den arliga
forlusten berdknas uppga till minst ett halvt prisbasbelopp enligt 2 kap. 6
och 7 §§ socialforsékringsbalken,

2. ersittning under invaliditetstid for kostnader eller for ideell skada i
fall med sddan medicinsk invaliditetsgrad som avses under 1,

3. erséttning for forlust av underhall, eller

4. omprovning av livrinta eller engangsbelopp enligt 5 kap. 5 § forsta
stycket skadestdndslagen.

Myndigheten ska dven begéra ett siddant yttrande om é&rendet &r av
principiell natur. Enligt 12 § ska nimnden horas dven i andra drenden om
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reglering av personskador, om den skadelidande begir det och den hand-
laggande myndigheten inte finner det uppenbart obehdvligt.

Statens skaderegleringsndmnd fyller samma funktion i statens skade-
reglering som Trafikskadendmnden fyller i forsdkringsbolagens reglering
av trafikskador. I de flesta fall &r det Kammarkollegiet som begir
yttrande frdn ndmnden. Yttrandena ar rddgivande, men Kammarkollegiet
foljer alltid ndmndens rekommendationer (se Lars Sjoberg, Rétten till
ersittning fran det statliga forsakringssystemet, 2007 s. 120).

Namnden bestér av hogst fem ledaméter, som ska vara jurister med er-
farenhet som domare, enligt 3 § forordningen med instruktion for Statens
skaderegleringsnimnd. ~ Arendena i nidmnden  forbereds  av
personskadereglerare vid Kammarkollegiets forsakringsavdelning.
Skaderegleraren uppréttar en promemoria, som innehéller en redogorelse
for omstdndigheterna i drendet och Kammarkollegicts forslag till av-
gorande. Den skadelidande fér tillfélle att yttra sig dver promemorian och
dérefter oOverldmnas é&rendet till ndmnden. Hos nidmnden finns
sakkunniga med erfarenhet av skaderegleringsarbete inom forsikrings-
verksamhet. Arendena foredras i nimnden av de sakkunniga, som har
tillgang till skadeakten i drendet.

En ordning dir Kammarkollegiets beslut i &renden om statlig erséttning
till personer som insjuknat i narkolepsi efter pandemivaccinering kan
Overprovas av Statens skaderegleringsndmnd tillgodoser onskemaélet om
att de drabbade och deras familjer inte ska behdva édgna framtiden at
langa rattsprocesser. Visserligen skiljer sig dessa drenden principiellt fran
de drenden som ndmnden nu handldgger satillvida som det blir fraga om
bindande beslut, inte rddgivande yttranden. Aven handliggnings-
forfarandet kommer att skilja sig fran det forfarande som redovisats
ovan, se foljande avsnitt. Men é&rendenas sakliga innehall &verens-
stimmer. | bada fallen ska ndmnden framst ta stillning till frigor om
orsakssamband mellan en skadehéndelse och skadefoljder samt om er-
sattningen for skadan.

For forfarandet i ndamnden géller forvaltningslagen (1986:223). For att
det ska sékerstillas att Europakonventionens krav pa ritt till domstols-
provning tillgodoses behdver regleringen kompletteras 1 vissa
hénseenden, se foljande avsnitt.

Det finns inget krav enligt Europakonventionen pa att nimndens beslut
ska kunna overklagas.



5.6 Forfarandet vid Statens skaderegleringsnimnd

Regeringens forslag: Nimnden ska halla muntlig férhandling om
sokanden begir det och det inte dr uppenbart obehovligt. En muntlig
forhandling ska vara offentlig. Om det kan antas att det vid en for-
handling kommer att ldmnas nagon uppgift for vilken hos nimnden
géller sekretess som avses i 25 kap. 17 d § offentlighets- och
sekretesslagen, ska ordforanden vid forhandlingen fa besluta att den
ska héllas inom stingda dorrar. Om s6kanden ar under femton &r eller
lider av en psykisk stdrning, ska ordféranden vid forhandlingen fa
besluta att den ska héllas inom sténgda dorrar.

Néamnden ska fa besluta om forhor med vittnen och sakkunniga. Ett
sadant forhor dger rum under muntlig forhandling. Forhoret far héllas
under ed. I frdga om forhér med vittnen och sakkunniga géller ritte-
géngsbalkens bestimmelser om vem som far horas som vittne, om ed
och om forhor i tillampliga delar.

En sokande som har instillt sig till en muntlig férhandling ska av
ndmnden kunna beviljas ersittning av allmédnna medel for kostnader
for resa och uppehélle i samband med sokandens instédllelse, om
ndmnden finner att sddana kostnader skidligen bor ersittas. Vittnen
och sakkunniga ska ha rétt till ersittning av allménna medel for kost-
nader for sin instillelse. Namnden far bevilja forskott pa erséttning
for resa och uppehélle. Regeringen ska fi meddela ytterligare fore-
skrifter om ersittning och forskott.

Sokanden, vittnen och sakkunniga ska fa delta i en muntlig for-
handling genom ljudéverforing eller ljud- och bildoverforing under
samma forutséttningar som géller enligt rittegangsbalken.

Promemorians forslag overensstimmer huvudsakligen med rege-
ringens forslag. Promemorian har inte berort fragan om forhoér med
vittnen och sakkunniga vid muntlig férhandling och diarmed samman-
horande fragor.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har tillstyrkt
eller inte ldmnat ndgra synpunkter pa forslaget. Enligt Hovrdtten éver
Skane och Blekinge framstar det som ldmpligt att ndmndens &rende-
hantering helt skiljs fran Kammarkollegiets organisation for att ndmn-
dens provning ska kunna betraktas som en sjilvstindig domstolsprov-
ning. Det bor enligt hovritten dven klargdras om Kammarkollegiet dr
motpart till den enskilde vid éverprovningen i ndmnden. Om si inte &r
fallet, och det i stillet 4r frdga om en partsprocess i ndmnden, framstar
begreppet muntlig férhandling som négot missvisande. Det bor da enligt
hovritten dvervigas om sdkanden i stéllet ska kallas till och ha rétt att
yttra sig vid nimndens sammantride. Savél hovritten som Kammarrdtten
i Goteborg anfor att, &ven om négot krav pa delgivning inte foreligger,
delgivning &ndd bor ske for att sdkerstilla att kallelse till ndimnden
verkligen har natt den enskilde. Det bor enligt kammarrétten klarlaggas i
det fortsatta lagstiftningsarbetet att dven om det inte foreligger nagot
delgivningskrav bor delgivning dndé ske. Kammarrétten i G6teborg anfor
ocksa att Kammarkollegiets uppgift vid en s6kandes begéran om &ver-
provning av kollegiets beslut bor vara att endast omprova det dver-
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klagade beslutet och om &verklagandet inte forfaller till foljd av om-
provningen prova om overklagandet har inkommit i rétt tid. Provning av
eventuella brister 1 klagandens skrivelse och om dessa medfor att
skrivelsen bor avvisas ska avgoras forst i ndsta instans. Férvaltnings-
rdtten i Stockholm anser att det &r en brist att forslaget saknar bestim-
melser om vad som giller for &beropad bevisning, t.ex. forhor med sak-
kunniga. Narkolepsiféreningen anser, liksom flera privatpersoner, att
besvirstiden for 6verklagande av Kammarkollegiets beslut ska vara sex
manader. Narkolepsiforeningen menar ocksa att den skadelidande alltid
ska ha rétt till muntlig férhandling i Statens skaderegleringsnamnd.

Skilen for regeringens forslag
Overklagande av Kammarkollegiets beslut

Regeringen foreslar ovan att Kammarkollegiets beslut ska kunna &ver-
klagas till Statens skaderegleringsnimnd. Vid 6verklagande tillimpas
23-25 och 27 §§ forvaltningslagen (1986:223). Beslutet ska séledes
overklagas skriftligen och i skrivelsen ska det anges vilket beslut som
overklagas och vilken @ndring i beslutet som begérs. Skrivelsen ges in till
den myndighet (Kammarkollegiet) som har meddelat beslutet och den
ska ha kommit in dit inom tre veckor fran den dag da klaganden fick del
av beslutet.

Narkolepsiforeningen har anfort att tiden for Overklagande av
Kammarkollegiets beslut bor vara sex ménader stillet for tre veckor som
géller enligt forvaltningslagens regler. Foreningen har hénvisat till
Lakemedelsforsdkringens atagande. Enligt dtagandet far den som begér
ersittning inte vicka talan senare dn sex manader fran det att han eller
hon fick del av forsdkringsgivarens slutliga besked med anledning av
lakemedelsskadendmndens utldtande. Det &r siledes inte en frist for
overklagande av beslut utan for att vicka talan vid allmén domstol. For
forfarandet i Kammarkollegiet och Statens skaderegleringsndmnd géller
forvaltningslagen. Enligt 23 § forvaltningslagen ska ett 6verklagande ges
in till den myndighet som har meddelat beslutet inom tre veckor fran den
dag da klaganden fick del av beslutet. Fran denna regel finns undantag
for vissa typer av beslut, t.ex. inom socialforsdkringsomradet, dir en
overklagandefrist om tva manader giller. Enligt regeringens mening
saknas det dock skél att hdr frangd sedvanlig besvirstid om tre veckor.

En beslutsmyndighet ska enligt 23, 24 och 27 §§ forvaltningslagen
prova om ett dverklagande har kommit in i rétt tid samt under vissa
forutsédttningar omprova det 6verklagade beslutet. Sdsom Kammarrdtten
i Goteborg har patalat, bor Kammarkollegiets uppgift vid sokandens
begédran om Overprovning av kollegiets beslut séledes vara att, i fore-
kommande fall, ompréva det overklagade beslutet och om det &ver-
klagade beslutet inte forfaller till f6ljd av omprévningen préva om dver-
klagandet har inkommit i rétt tid (28 § forvaltningslagen). Om skrivelsen
inte avvisas, ska Kammarkollegiet dverlimna skrivelsen och &vriga
handlingar i drendet till Statens skaderegleringsndmnd.



Handldggningen hos Statens skaderegleringsnimnd

Forvaltningslagen géller for forfarandet i Statens skaderegleringsndmnd.
For att det ska sédkerstéllas att kraven i den europeiska konventionen om
skydd for de ménskliga rattigheterna och de grundliggande friheterna
(Europakonventionen) om ritt till domstolsprovning tillgodoses behover
regleringen kompletteras i vissa hdnseenden. Det bor darfor foreskrivas
att ordforanden i nimnden ska vara eller ha varit ordinarie domare. Det
bdr ocksé finnas bestimmelser om ritt till muntlig férhandling samt om
offentlighet och sekretess vid en forhandling.

Handldggningen i Statens skaderegleringsndmnd kommer att se ut pé
foljande satt. Nar Kammarkollegiet har tagit stéllning till en ansokan om
ersittning, antingen i frdga om sambandet eller avseende sjidlva skade-
regleringen, underrittas den sokande om det och far tillfille att 6verviga
om han eller hon ska ndja sig med kollegiets avgorande eller dverklaga
till Statens skaderegleringsndmnd. Om den sokande Gverklagar, over-
lamnar kollegiet handlingarna till ndmnden. Som redovisats ovan for-
bereds enligt gillande ordning &rendena i ndmnden av personskade-
reglerare vid Kammarkollegiets forsidkringsavdelning, for att sedan fore-
dras i ndimnden av ndmndens sakkunniga. For att sdkerstdlla naimndens
sjalvstandighet vid Overprovningen av Kammarkollegiets beslut maste
dock ordningen enligt den nya lagen vara en annan. Vid dverprovning av
drenden om statlig ersittning till personer som insjuknat i narkolepsi
efter pandemivaccinering forbereds ett drende i sin helhet hos ndmnden
efter att det overldmnats frin Kammarkollegiet. I ndimnden foredras dér-
efter drendet av en av nidmndens sakkunniga, varefter ndmnden fattar
beslut. Kammarkollegiets personskadereglerare kommer dirfor inte att
delta pa nédgot sdtt i forberedelsearbete, foredragning eller beslut vid
Statens skaderegleringsnimnd. Regeringen bedomer dirfor att Statens
skaderegleringsndmnd uppfyller kraven pé sjélvstdndighet gentemot den
myndighet vars beslut nimnden har att dverprova. Det ar dock dven i
fortséttningen kollegiet som ska utfora vissa administrativa uppgifter i
enlighet med myndigheternas instruktioner, sdsom att diarieféra hand-
lingar, expediera beslut och arkivera ndmndens handlingar.

Bestimmelser om muntlig forhandling, delgivning, bevisning och
ersdttning for instdillelse

Forvaltningslagen innehéller inte nadgon bestimmelse om uttrycklig rétt
till muntlig forhandling, varfor det i den nya lagen bor inféras en
bestimmelse om detta. Narkolepsiforeningen har framfort 6nskemal om
att den skadelidande alltid ska ha rétt till muntlig forhandling om han
eller hon begir det. Regeringen instimmer dock i promemorians forslag
att det ar tillrickligt att reglera att muntlig férhandling ska hallas om
sokanden begér det och det inte &r uppenbart obehdvligt. En liknande
bestimmelse finns i 9 § forvaltningsprocesslagen (1971:291). Frdgan om
i vilka fall en muntlig férhandling ar uppenbart obehovlig eller inte kan
avgoras med ledning av Europadomstolens praxis (se t.ex. mélet Allan
Jacobsson II mot Sverige, dom d. 19 februari 1998). Som exempel pa
tillfallen niar en muntlig férhandling kan anses uppenbart obehdvlig ar
nér avgorandet inte kommer att g& emot s6kanden eller nidr en sokande
efter ett eller flera avslagsbeslut dterkommer med en begidran om
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ersittning trots att ndgra nya omstiandigheter till stod for kravet inte har
redovisats.

I drenden enligt den nya lagen kommer det endast att finnas en part,
sokanden. Kammarkollegiet kommer sdledes inte att vara motpart till
sokanden vid &verprovningen i Statens skaderegleringsndmnd. Hovrdtten
over Skdne och Blekinge har anfort att begreppet muntlig férhandling da
framstir som négot missvisade och att det bor dvervigas om sokanden i
stillet ska kallas till och ha ritt att yttra sig vid ndmndens sammantréide
(fr t.ex. 11 kap. 9 § socialtjanstlagen [2001:453]). I lagen (1999:332) om
erséttning till steriliserade i vissa fall och i lagen (2012:663) om ersitt-
ning pa grund av &vergrepp eller forsummelser 1 samhéllsvarden av barn
och unga i vissa fall finns bestimmelser om muntlig férhandling. Dessa
ersattningsordningar skiljer sig fran den nu foreslagna pé sé sitt att enligt
bada exemplen fattas beslut om erséttning av sirskilt inrdttade nimnder,
for vilka det finns sérskilda bestimmelser om muntlig férhandling och
formerna for detta. Liksom enligt den nu foreslagna lagen har s6kanden
dock ingen motpart vid den muntliga forhandlingen. Det finns &ven andra
exempel dir begreppet muntlig forhandling anvinds trots avsaknad av
motpart (se t.ex. lagen [2006:304] om réttsprovning av vissa regerings-
beslut). Slutligen kan det konstateras att i drenden om statlig erséttning
till personer som insjuknat i narkolepsi efter pandemivaccinering é&r
Statens skaderegleringsndmnd att jamstélla med en domstol. Det &r enligt
regeringens mening saledes lampligt att begreppet “muntlig férhandling”
behalls trots att det inte dr fraga om en tvépartsprocess.

Vad giller fragan om delgivning instimmer regeringen i de synpunkter
som framfors av ett par remissinstanser om att delgivning bor ske vid
kallelse till instdllelse vid ndmnden, detta for att sdkerstélla att kallelsen
verkligen har natt den enskilde. Nagon uttrycklig reglering om detta
behdvs dock inte i den nya lagen. Végledning i fragan om behovet av
delgivning kan hdmtas fran 47 § forvaltningsprocesslagen, dér det anges
att delgivning ska anvindas om det dr sérskilt foreskrivet eller om det
med hénsyn till syftet med bestimmelsen om underrittelse framgér att
delgivning bor ske, men att i ovrigt delgivning bor tillgripas bara om det
dr pédkallat med hinsyn till omstiandigheterna. 1 forarbetena anges att
avgorande for frdgan om delgivning bor ske eller inte &r hur viktigt dom-
stolen bedomer det vara att ha ett bevis for att meddelandet verkligen har
kommit fram till adressaten. Kallelser till forhandlingar innehéller regel-
massigt en upplysning om att utevaro fran forhandlingen kan medfora att
saken avgors i en for den uteblivne ogynnsam riktning eller att utevaro
kan leda till att vite doms ut. Det kan dérfor mera sillan vara forsvarbart
att avsta frén delgivning nédr det giller kallelser till forhandling (prop.
1990/91:11s. 52 1.).

Sasom har papekats av Forvaltningsrdtten i Stockholm innehéller pro-
memorian inga bestimmelser om vad som géller for aberopad bevisning,
t.ex. forhor med sakkunniga. Regeringen instimmer med forvaltnings-
ritten om att detta dr en brist.

Enligt 25 § forvaltningsprocesslagen fér rétten forordna om forhér med
vittne eller sakkunnig. Sddant forhér dger rum vid muntlig férhandling.
Forhor far hallas under ed. Om forhor géller 36 kap. 1-18 och 20-23 §§
samt 40 kap. 9-11, 14, 16 och 20 §§ réttegangsbalken i tillimpliga delar.
Aven i lagen om ersittning for dvergrepp eller forsummelser i samhills-



véarden av barn och unga i vissa fall finns en bestimmelse om forhor med
vittnen och sakkunniga (11 §).

Forfarandet 1 forvaltningsmyndigheter ar som regel skriftligt och
vittnesforhor eller forhoér med sakkunniga hélls inte. Upplysningar fran
andra dn sokanden kan tillforas drendet pa andra sétt, t.ex. genom att
sokanden ger in intyg frdn personer som har upplysningar han eller hon
onskar ska komma till myndighetens kénnedom. Forvaltnings-
myndigheter kan ocksé, som en del av sin utredning av drendena, in-
hédmta upplysningar men detta kriver uppgiftslamnarens samtycke.

Det ar svart att forutse vilken betydelse muntlig bevisning kan komma
att ha for de aktuella drendena, men det kan inte uteslutas att vittnes-
forhor kan aktualiseras. For den enskilde och for malets utgédng kan det
vara av virde att t.ex. ldkare eller skolpersonal muntligen far redogora
for iakttagelser kring den drabbades sjukdomsdebut eller annat som kan
ha betydelse for sambandsbeddmningen. En mdjlighet att hélla vittnes-
forhor bor darfor inforas i lagen. Négon skyldighet att vittna bor enligt
regeringens mening dock inte inforas. Forhor med en sakkunnig kan
antas bli sdllsynta i drenden enligt den nya lagen. Som regel torde en
sakkunnigs utldtanden kunna ges in skriftligen. Trots detta bor d4ndé en
mdjlighet att hilla dven sddana forhor inforas i lagen.

Bestimmelsen bor utformas med 25 § forvaltningsprocesslagen som
forebild, sd att ndmnden far besluta om forhor med vittnen och sak-
kunniga, forhor hélls vid muntlig férhandling och ndmnden avgér om
forhoret ska hallas under ed. Hanvisning bor goras till relevanta bestim-
melser i rdttegangsbalken. Eftersom ndgon skyldighet att vittna inte
infors skiljer sig hdnvisningarna till bestimmelserna i rittegangsbalken
frdn den hédnvisning som gors i 25 § forvaltningsprocesslagen, jfr mot-
svarande bestimmelse i lagen om erséttning for overgrepp eller forsum-
melser i samhéllsvarden av barn och unga i vissa fall. Hénvisningarna i
den nya bestimmelsen gors endast till rattegangsbalkens bestimmelser
om vem som far horas som vittne, om ed och om forhor.

I promemorian har det foreslagits en bestimmelse om erséttning till
den sokande for instéllelse till muntlig forhandling med motsvarande
bestimmelse i forvaltningsprocesslagen (15 §) som forebild. For att
sakerstilla sokandens mojlighet att utnyttja rétten till muntlig forhand-
ling, anser regeringen, liksom foreslds i promemorian, att en liknande
bestimmelse bor inforas i den nya lagen. Med mojligheten att halla
forhdr med vittnen och sakkunniga vid muntlig férhandling foljer ocksa
fraigan om rdtten till ersédttning &dven till dessa. Enligt 26§
forvaltningsprocesslagen har vittne eller sakkunnig rétt till erséttning av
allminna medel for kostnad for sin instéllelse. Rétten far bevilja forskott
pa erséttning for kostnad for resa och uppehélle. Nédrmare bestimmelser
om ersittning och forskott meddelas av regeringen. Motsvarande
bestimmelser finns 1 lagen om erséttning for Overgrepp eller
forsummelser i samhéllsvarden av barn och unga i vissa fall. Ocksa
enligt den nya lagen bor vittnen och sakkunniga ha rétt till ersittning av
allménna medel for kostnader for sin instillelse och liksom sdkanden
mdjlighet att fa forskott pad ersittning. Regeringen bor dérfor kunna
meddela ytterligare foreskrifter om ersittning och forskott. Storleken pa
den ersdttning som betalas ut framgar av forordningen (1982:805) om
ersittning av allmianna medel till vittnen m.m.
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I 14 § respektive 25 § forvaltningsprocesslagen finns bestimmelser om
att sokande respektive vittne och sakkunnig far delta i en muntlig for-
handling genom ljudoverforing eller ljud- och bildoverféring under
samma forutséttningar som géller enligt 5 kap. 10 § réttegdngsbalken.
Motsvarande bestimmelse finns i t.ex. lagen om erséttning for dvergrepp
eller forsummelser i samhéllsvarden av barn och unga i vissa fall. Enligt
5 kap. 10 § réttegdngsbalken far ritten besluta att en séddan person i
stillet ska delta genom ljudéverforing eller ljud- och bildéverforing, om
det finns skél for det. Vid beddmningen av om det finns skél for ett
sadant deltagande ska rétten sdrskilt beakta de kostnader eller oldgen-
heter som skulle uppkomma om den som ska delta i sammantridet maste
infinna sig i rdttssalen, och om nagon som ska delta i sammantradet
kénner pataglig rddsla for att vara ndrvarande i réttssalen. Deltagande
genom ljuddverforing eller ljud- och bildoverforing far inte ske, om det
dr oldmpligt med hinsyn till 4ndamélet med personens instéllelse och
Ovriga omstindigheter.

Statens skaderegleringsnimnd ligger i Stockholm och de muntliga
forhandlingarna kommer att 4ga rum i Stockholm. Det &r naturligtvis si
att de personer som har drabbats av narkolepsi efter pandemivaccinering
ar bosatta over hela landet. Detta talar for att det bor vara mojligt att delta
i den muntliga forhandlingen genom ljudoverforing eller ljud- och
bildoverforing. Till skillnad fran promemorian si innehéller den nya
lagen ocksa bestimmelser om mgjlighet till muntlig bevisning i form av
vittnen och sakkunniga. Detta gor det enligt regeringens mening 4n mer
lampligt att infora en mojlighet for savél sdkanden som vittnen och
sakkunniga att delta i forhandlingen genom ljuddverforing eller ljud- och
bildoverforing, vilket bor mojliggoras under samma forutsittningar som
géller enligt 5 kap. 10 § réttegangsbalken. Detta forslag ger enligt
regeringens beddmning ndmnden mojlighet att effektivisera sitt arbete,
men framfor allt underléttar det for enskilda som ska delta i muntlig
forhandling vid ndmnden.

Enligt 1 § forordningen (2008:789) om anvidndning av ljudéverforing
och ljud- och bildéverforing vid domstolssammantrdde ska domstolar
och andra statliga myndigheter som har utrustning for ljudoverforing
eller ljud- och bildoverforing stilla utrustning och lokaler till forfogande
for den som ska delta i ett domstolssammantride genom ljudoverforing
eller ljud- och bildoverforing, om arbetets behoriga gang och forhallan-
dena i 6vrigt tillater det.

5.7 Regress

Regeringens forslag: Om staten betalar erséttning till sokanden, ska
staten Overta den rétt till ersittning intill det betalade beloppet som
sokanden kan ha mot Likemedelsforsakringen.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Stockholms tingsrdtt och Likemedelsskade-
ndmnden har anmirkt att det inte framgér av promemorian hur tvister
som ror regress mellan staten och forsdkringsgivaren ska losas. Sévél



tingsréitten som Lékemedelsskadendmnden utgar ifrdn att sddana tvister
ska 16sas 1 allmén domstol, men dnskar ett klargdrande i fragan.

Skilen for regeringens forslag: Nir Kammarkollegiet handlédgger och
provar den statliga erséttningen, kan det som tidigare redovisats héinda att
myndigheten gor en annan bedomning dn Likemedelsforsdkringen. Om
Kammarkollegiet bedomer att det finns ritt till erséttning trots att Like-
medelsforsdkringen gjort motsatt beddmning bor det ankomma pé staten
att betala hela ersittningen till den skadelidande, &ven den del som skulle
ha betalats av forsdkringen (jfr avsnitt 5.4). I detta skede intrdder statens
ratt till regress gentemot Lidkemedelsforsdkringen. Regressritten bor
regleras i den nya lagen.

Regressritten forutsétter séledes att staten har betalat ersdttning till den
skadelidande. I den mén staten gor det bor staten Gverta den skade-
lidandes eventuella ritt till forsdkringsersittning och kunna krava ersitt-
ningen av Likemedelsforsékringen, dock inte till hogre belopp 4n staten
har betalat till den skadelidande. Det ar bara om forsiakringen inte betalar
ersittning fullt ut enligt dtagandet och staten ersdtter den skadelidande
for det som fattas som regressritten kan aktualiseras. Det finns inte an-
ledning att anta att detta ska intréffa annat &n i undantagsfall dar forsak-
ringen och staten har olika uppfattning om réttsléget, exempelvis till foljd
av skilda bedomningar av huruvida det finns ett samband mellan vaccin
och skada samt avseende tillimpningen av ansvarsbegransningar i
atagandet. Bestimmelsen om statens regressritt syftar till att bade séker-
stilla att ersdttningsordningen inte kommer i konflikt med de unions-
rattsliga reglerna om statsstod (se avsnitt 5.1.3) och att begrinsa statens
utgifter.

Tvister som ror regress mellan staten och Likemedelsforsdkringen far
16sas i1 allmén domstol.

Vilken myndighet som ska vara ansvarig myndighet nér det géller att
driva statens regresskrav kan regleras pé lagre normniva én lag.

5.8 Forbud mot dverldtelse och utmédtning av
fordringar

Regeringens forslag: Ansprak pa ersittning enligt den nya lagen ska
inte f& overldtas innan erséttningen &r tillgénglig for lyftning.

Ansprék pa ersittning ska inte fa utmétas for den skadades skuld.
Livrantebelopp fir dock utmaétas enligt 7 kap. utsokningsbalken. I
frdga om forbud mot utmétning sedan erséttning betalats ut, ska 5 kap.
7 § andra stycket utsokningsbalken tillimpas.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Kammarrdtten i Goteborg har haft vissa sprakliga
synpunkter. I 6vrigt har inga remissinstanser lamnat nagra synpunkter pa
forslaget.

Skiilen for regeringens forslag: Rétten till erséttning till den som har
drabbats av narkolepsi har en personlig och social karaktér och ar avsedd
for den drabbade och ingen annan. Det bor darfor finnas ett forbud mot
att Overlata ansprak pa ersittning innan ersittningen &r tillgidnglig for

53



54

lyftning. Forbudet syftar till att undvika att den narkolepsidrabbade
frestas att sélja sin fordran till underpris innan den ér tillgénglig for lyft-
ning. Motsvarande forbud mot &verlatelse finns i andra lagar dér ersatt-
ningen har social karaktér, t.ex. 107 kap. 9 § socialforsakringsbalken,
32 § trafikskadelagen (1975:1410) och 31 § brottsskadelagen (2014:322).
Erséttningen anses tillgdnglig for lyftning ndr Kammarkollegiet eller
Statens skaderegleringsndmnd har meddelat sitt beslut om erséttning
enligt lagen. En overlatelse som sker i strid mot forbudet 4r ogiltig.

Som en konsekvens av dverlatelseforbudet bor det dven inforas ett for-
bud mot utmitning av erséttningen (jfr 5 kap. 5 § fOrsta stycket
utsokningsbalken, dar det foreskrivs som huvudregel att egendom som
till f6ljd av sin beskaffenhet inte fir Overlatas inte heller far utmatas).
Forbudet dverensstimmer med det som géller for bl.a. skadestdnd med
anledning av personskada, se 5 kap. 7 § forsta stycket utsokningsbalken.

Den del av erséttningen som avser livrantebelopp fér dock under vissa
forutsdttningar utmétas enligt 7 kap. utsdkningsbalken (16 § andra
stycket). Ett ansprak pa livrinta kan alltsa utmétas enligt samma regler
som géller vid utmétning av 16n m.m. Férbudet innebér att fram till dess
att livrdntan har betalats kan den inte utméitas. Dessutom kan livrdntan
under vissa forutséttningar vara fortsatt fredad fran utméitning om den
skadelidande héller medlen avskilda. Utmétningsfriheten &verens-
stimmer med andra liknande lagar, sdsom 32 § trafikskadelagen, 32 §
andra stycket brottskadelagen och lagen (2006:516) om forbud mot ut-
métning av viss ersittning till vittnen och andra hotade personer.

I fraga om forbud mot utmitning sedan ersdttning har betalats ut
tillimpas 5 kap. 7 § andra stycket utsokningsbalken.

59 Sekretess och personuppgiftsfragor

Regeringens forslag: En ny sckretessbestimmelse ska inforas i
offentlighets- och sekretesslagen. Sekretess ska gélla i verksamhet
enligt den nya lagen om statlig erséttning till personer som insjuknat i
narkolepsi efter pandemivaccinering for uppgift om en enskilds hélso-
tillstdnd eller andra personliga forhallanden, om det inte star klart att
uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller ndgon nérstaende till
denne lider men.

For uppgift i allmén handling ska sekretess gélla under hogst 70 ar.

Regeringens bedémning: Den personuppgiftsbehandling som
foljer av den nya lagen stimmer 6verens med de krav som uppstills i
personuppgiftslagen.

Promemorians forslag dverensstdmmer delvis med regeringens for-
slag. | promemorian foreslas bl.a. att sekretessbestdmmelsen ska ut-
formas med ett rakt skaderekvisit. Fragan om forslagets konsekvenser
for den personliga integriteten berérsinte i promemorian.

Remissinstanserna: Hovrdtten éver Skdne och Blekinge, Kammar-
kollegiet och Ldikemedelsverket anser, med hinsyn till uppgifternas
karaktir, att de foreslagna sekretessbestimmelserna bor utformas med ett
omvént skaderekvisit i likhet med bestimmelserna om hélso- och sjuk-



vardssekretess i 25 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).
Lakemedelsverket anser ocksd att sekretessbestimmelserna dven bor
omfatta beslut i drende samt att det bor Gvervégas att tystnadsplikt ska ha
foretrdde framfor ritten att meddela och offentliggora uppgifter. Data-
inspektionen invinder mot den avvigning som har gjorts mellan intresset
som motiverar sekretessen och intresset av insyn i det allménnas verk-
samhet. Avvigningen har enligt Datainspektionen resulterat i ett alltfor
svagt skaderekvisit. Enligt Datainspektionens mening bor, med hénsyn
till att det ar frdga om kénsliga uppgifter rérande barn och unga, ett
starkare skaderekvisit gélla for uppgifterna. Allmédnhetens intresse av
insyn i den berdrda verksamheten tillgodoses enligt Datainspektionen i
tillrdcklig man genom forvaltningslagens (1986:223) bestimmelse om
skyldighet for myndigheter att vid myndighetsutévning ange skilen for
sina beslut. Tandvards- och likemedelsformdnsverket vill upp-
mirksamma att Kammarkollegiet enligt forslaget i vissa fall kommer att
fa drenden som myndigheten inte kommer att behdva fatta beslut i, vilket
medfor att uppgifter som inte omfattas av den foreslagna sekretessregeln
kan bli offentliga hos Kammarkollegiet. Aven Barnombudsmannen anser
att sekretessbestimmelsen bor utformas med ett omvént skaderekvisit.
De barn och unga som har drabbats ska ha ritt till samma starka
sekretesskydd som giller inom hélso- och sjukvarden. En svagare
sekretess innebdr exempelvis att framtida arbetsgivare eller forsakrings-
bolag kan fa ta del av kénsliga och integritetskrinkande uppgifter som
ror barnet eller den unge. Det allmédnna intresset av insyn bor enligt
Barnombudsmannens mening kunna tillgodoses genom forslaget att
sekretessen inte ska gélla beslut i drende. Narkolepsiforeningen anser att
sekretess ska gilla dven for beslut i drenden, eftersom det finns en
uppenbar risk att presumtiva arbetsgivare och media inhdmtar informa-
tion angdende vilka personer som fatt ersittning pa grund av narkolepsi.

Datainspektionen anfor ocksa att myndigheten inte pa det befintliga
underlaget kan tillstyrka forslaget eftersom underlaget saknar en analys
av vilka konsekvenser forslagen har for den personliga integriteten.

Skiilen for regeringens forslag och bedémning
Grundlagsregleringen och offentlighets- och sekretesslagen

Offentlighetsprincipen innebér att allménheten och massmedierna ska ha
insyn i statens och kommunernas verksamhet. Nér det mer allmént talas
om offentlighetsprincipen asyftas i forsta hand rdtten att ta del av all-
ménna handlingar.

Enligt 2 kap. 2 § forsta stycket tryckfrihetsforordningen far ritten att ta
del av allménna handlingar begrinsas bara om det &r pékallat med hén-
syn till vissa intressen, bl.a. skyddet for enskilds personliga eller ekono-
miska forhdllanden. En sddan begrinsning ska anges noga i en bestim-
melse i en sérskild lag eller, om det i ett visst fall anses ldmpligare, i en
annan lag som den forstndimnda lagen hanvisar till. Efter bemyndigande i
en sadan bestimmelse far regeringen genom forordning meddela ndrmare
foreskrifter om bestimmelsens tillamplighet (2 kap. 2 § andra stycket
tryckfrihetsforordningen). Den sérskilda lag som avses dr offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL.
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Sekretessbestimmelser till skydd for enskilds intressen (jfr 2 kap. 2 §
forsta stycket 6 tryckfrihetsférordningen) har samlats i lagens femte
avdelning (21-40 kap. OSL).

OSL innehéller inte bara begridnsningar av rétten att ta del av allménna
handlingar. Sekretess innebér ett forbud att roja en uppgift, vare sig det
sker muntligen, genom utlimnande av allmidn handling eller pd nagot
annat sitt (3 kap. 1 § OSL). Sekretess innebidr saledes bade handlings-
sekretess och tystnadsplikt. Till den del sekretessbestimmelserna innebér
tystnadsplikt medfor de en begrinsning av yttrandefriheten enligt rege-
ringsformen.

Sekretessens foremal, rackvidd och styrka

En sekretessbestimmelse bestér i regel av tre huvudsakliga rekvisit, dvs.
forutsattningar for bestimmelsens tillimplighet. Dessa tre rekvisit anger
sekretessens foremal, sekretessens riackvidd och sekretessens styrka.

Sekretessens foremal &r den information som kan hemlighéllas och
anges 1 lagen genom ordet “uppgift” tillsammans med en mer eller
mindre langtgdende precisering av uppgiftens art, t.ex. uppgift om en-
skilds personliga forhallanden.

En sekretessbestimmelses rdckvidd bestims normalt genom att det i
bestimmelsen preciseras att sekretessen for de angivna uppgifterna bara
giller i en viss typ av drende, i en viss typ av verksamhet eller hos en viss
myndighet. Négra fa sekretessbestimmelser giller utan att rickvidden ar
begrinsad. Uppgiften kan da hemlighéllas oavsett i vilket drende, i vilken
verksamhet eller hos vilken myndighet den férekommer.

Sekretessens styrka bestdms i regel med hjélp av skaderekvisit. Man
skiljer i detta ssmmanhang mellan raka och omvinda skaderekvisit. Vid
raka skaderekvisit dr utgangspunkten att uppgifterna ar offentliga och att
sekretess bara géller om det kan antas att en viss skada uppstir om upp-
giften ldmnas ut. Vid det omvéanda skaderekvisitet dr utgangspunkten den
omvinda, dvs. att uppgifterna omfattas av sekretess. Vid ett omvént
skaderekvisit far uppgifterna saledes bara limnas ut om det stér klart att
uppgiften kan rojas utan att viss skada uppstar. Sekretessen kan dven
vara absolut, dvs. att de uppgifter som omfattas av bestimmelsen ska
hemlighallas utan ndgon skadeprovning om uppgifterna begérs ut.

Behovet av en ny sekretessbestimmelse

I drenden om statlig ersittning till personer som insjuknat i narkolepsi
efter pandemivaccinering kommer det att inhdmtas uppgifter av kinslig
personlig karaktir. Majoriteten av de sdkande ar barn och ungdomar. Det
kommer att krdvas information om de sokandes hilsotillstind bade fore
och efter vaccineringen. Som é&r vanligt i drenden om personskade-
reglering blir det manga génger nddvindigt att skaderegleraren far ta del
av sjukjournaler och ldkarintyg. Vidare kommer det att krévas ingédende
utredning om sdkandens ekonomiska forhallanden. Det kan ockséd bli
nddvindigt att ta in uppgifter om anhorigas ekonomi.

Handldggningen av drenden om den statliga erséttningen har i sak
karaktér av skadereglering. I 40 kap. 6 och 7 §§ OSL finns bestimmelser
om sekretess i verksamhet som avser skadereglering. Bestimmelserna
avser en verksamhet dar en myndighet reglerar ansprak som framstélls pa



skadestandsréttslig grund eller pa grundval av en mellan tva myndigheter
traffad 6verenskommelse. Paragraferna &r inte tillimpliga nér det ar fraga
om en offentligréttslig reglering och handlaggningen innefattar myndig-
hetsutovning. Sélunda tillimpas paragraferna inte i Brottsoffer-
myndighetens handldggning av drenden om brottsskadeerséttning. For
sddana drenden finns sekretessbestimmelser i 35 kap. 18 och 19 §§ OSL.
Det kan vidare noteras att det finns sérskilda sekretessbestimmelser for
verksamhet enligt lagen (1999:332) om ersittning till steriliserade i vissa
fall (25 kap. 17 § OSL) och for verksamhet enligt lagen (2012:663) om
erséttning pa grund av dvergrepp eller forsummelser i samhéllsvarden av
barn och unga i vissa fall (26 kap. 14 a § OSL).

Som har framgatt av avsnitt 5.4 kommer handldggningen av drenden
om statlig erséttning till narkolepsidrabbade att utgéra myndighets-
utdvning. Bestdmmelserna i 40 kap. 6 och 7 §§ OSL ér alltsé inte til-
lampliga. Verksamheten kommer emellertid att omfatta kinsliga upp-
gifter om enskilda personer pa samma sitt som verksamheterna enligt de
nyss nidmnda lagarna som har foranlett siarskilda sekretessbestimmelser.
Det finns inte anledning att bedoma behovet av att skydda kéansliga upp-
gifter annorlunda i detta fall. En ny sekretessbestimmelse bor darfor
inforas i OSL. Den bor placeras i 25 kap., som innehaller bestimmelser
om sekretess till skydd for enskild i verksamhet som avser hélso- och
sjukvard, m.m.

Den nya sekretessbestimmelsen
Sekretessens foremal

Vad som kommer att behdva sekretesskydd i handlaggningen av drenden
om statlig erséttning till personer som insjuknat i narkolepsi efter
pandemivaccinering dr uppgifter om sokandens hélsotillstdnd och eko-
nomiska forhallanden. Emellertid &r det vdsentligt att uppgifter om dven
andra &n sdkanden skyddas. Det kan ndmligen bli nddvéndigt att inhdmta
uppgifter exempelvis om anhérigas ekonomi. Dérfor bor uttrycket “en-
skilds personliga forhallanden” anvéndas. Déri ingér inte endast upp-
gifter som avser sokanden utan dven uppgifter om nérstiende som
sokanden ldmnar eller som Kammarkollegiet inhdmtar.

Sekretessens riackvidd

Sekretessens rackvidd bor anges sa att sekretessen géller i verksamhet
enligt lagen om statlig ersdttning till personer som insjuknat i narkolepsi
efter pandemivaccingering. Med “verksamhet enligt lagen” avses inte
bara arbetet i Kammarkollegiet utan dven oOverprovningen i Statens
skaderegleringsndmnd. Tandvdrds- och Ildikemedelsformdansverket har
anfort att Kammarkollegiet enligt forslaget i vissa fall kommer att fa
arenden som myndigheten inte kommer att behdva fatta beslut i, vilket
medfor att uppgifter som inte omfattas av den foreslagna sekretessregeln
kan bli offentliga hos Kammarkollegiet. Enligt den nya lagen ska Lake-
medelsforsdkringen underrdtta Kammarkollegiet ndr en anmédlan om
narkolepsi pé grund av vaccinering med Pandemrix har kommit in. For-
sdkringen ska ocksé snarast efter lagens ikrafttrdidande underritta kolle-
giet om anmélningar som forsékringen har tagit emot fore ikraft-
tridandet. Efter underrittelse ska Kammarkollegiet ta stillning till om
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anmaélaren har ritt till statlig ersédttning. Kammarkollegiet kommer dar-
med att fatta beslut om sambandsfrdgan i samtliga drenden. Sekretess-
bestimmelsen géller dessutom for “verksamhet enligt lagen”, varfor alla
drenden hos kollegiet omfattas av bestimmelsen. Regeringen beddmer
didrmed att den foreslagna sekretessbestimmelsen ér tillrackligt om-
fattande.

I promemorian foreslds att ett undantag fran sekretessen ska fore-
skrivas for beslut i drende. I sekretessbestimmelserna som giller verk-
samhet enligt lagen (1999:332) om erséttning till steriliserade i vissa fall
och verksamhet enligt lagen (2012:663) om ersdttning pa grund av over-
grepp eller forsummelser 1 samhéllsvarden av barn och unga i vissa fall
gors inte ndgot undantag fran sekretessen for ndmndens beslut. Det
saknas anledning att gdra ndgon annan bedémning av behovet av
sekretess i detta fall. Négot undantag fran sekretessen bor alltsd inte
inforas betriaffande beslut i drende.

Sekretessens styrka

Nér en ny sekretessbestimmelse i offentlighets- och sekretesslagen 6ver-
véigs ska det intresse som motiverar sekretess avvigas mot intresset av
insyn i det allménnas verksamhet (prop. 1979/80:2, Del A, s. 75 f.). Av-
vagningen kommer normalt till uttryck genom att sekretessbestimmelsen
forses med ett skaderekvisit. En sekretessbestimmelse ska inte goras
starkare dn vad som dr nddvéndigt for att skydda det intresse som har
foranlett bestimmelsen. Ett sekretesskydd far inte utformas s& att
handlingsoffentligheten inskrinks mer &n vad syftet med sekretessen
kréver.

Inom ramen for verksamheten enligt den nya lagen kommer det att
forekomma kénsliga uppgifter om enskildas personliga forhallanden.
Eftersom Kammarkollegiet kommer att dgna sig & myndighetsutdvning,
finns dock ett forhdllandevis allmént intresse av insyn i verksamheten. I
promemorian konstateras att uppgifterna i méanga avseenden kommer att
likna de uppgifter for vilka sekretess géller enligt 35 kap. 18 § OSL i
drenden om brottsskadeerséttning och enligt 40 kap. 6 och 7 §§ OSL i
verksamhet som avser skadereglering. De aktuella drendena skiljer sig
dock fran de nyssndmnda, framfor allt eftersom det till dvervdgande
delen 4r friga om kinsliga uppgifter om barn och unga. Aldern pa de
berérda &r ett tungt vdgande skil for att lata ett starkare skaderekvisit
giélla for de aktuella uppgifterna. En jamforelse med vad som giller for
hélsouppgifter inom andra typer av verksambhet talar ocksa for att lata ett
starkare skaderekvisit gélla, t.ex. bestimmelserna om sekretess inom
forskolan, inom elevhilsan for vissa uppgifter och inom sérskild elev-
stodjande verksamhet for vissa uppgifter (23 kap. 1-3 §§ OSL), som alla
innehdller ett omvént skaderekvisit, dvs. det finns en presumtion for
sekretess. Uppgifterna kommer ocksd i ménga avseenden att vara
likartade med de uppgifter for vilka sekretess enligt 25 kap. 1 § OSL
giller inom hilso- och sjukvarden. Aven den bestimmelsen #r utformad
med ett omvént skaderekvisit. Regeringen anser i likhet med flera av
remissinstanserna darfor att den i promemorian foreslagna utformningen
av sekretessbestimmelsen med ett rakt skaderekvisit ger ett for svagt
skydd for de kénsliga uppgifter som kan forekomma i verksamheten



enligt den nya lagen. Sekretessbestimmelsen bor darfor utformas med ett
omvint skaderekvisit.

I promemorian framhalls att det finns ett allmént intresse av insyn i den
berérda verksamheten eftersom den innefattar myndighetsutovning. I
likhet med Datainspektionen konstaterar regeringen att det finns flera
andra typer av verksamheter inom vilka det dr friga om myndighets-
utdvning men dér ett starkare skaderekvisit danda géller. Som exempel
kan ndmnas verksamhet som innefattar omprovning av beslut i eller
sarskild tillsyn av allmén eller enskild hdlso- och sjukvérd eller annan
medicinsk verksamhet (25 kap. 3 § OSL). Ett omvént skaderekvisit géller
dven for uppgifter om enskildas personliga forhdllanden inom verk-
samhet hénforlig till erséttning till steriliserade i vissa fall (25 kap. 17 §
OSL) respektive erséttning pa grund av overgrepp eller forsummelser i
samhéllsvarden av barn och unga i vissa fall (26 kap. 14 a § OSL).

Sekretesstid

Som huvudregel géller att sekretess bor gélla under storre delen av den
enskildes livstid, jfr prop. 1979/80:2 Del A s. 493. Vad géller sekretess-
bestammelser till skydd for enskilds personliga forhdllanden &r det
vanligt med sekretesstider for uppgifter i allménna handlingar om 50 och
70 &r. I andra jaimforbara fall, sdsom sekretess inom hilso- och sjuk-
varden, erséttning till steriliserade i vissa fall och erséttning pa grund av
overgrepp eller forsummelser i samhéllsvarden av barn och unga i vissa
fall giéller sekretesstider om hogst 70 ar. Detta ar en ldmplig lingd dven
for uppgifter i allminna handlingar om enskildas personliga férhallanden
i verksamhet enligt den nya lagen.

Riétten att meddela och offentliggdra uppgifter

Som ndmnts i det foregdende innebér sekretess savél handlingssekretess
som tystnadsplikt. Den ritt att meddela och offentliggéra uppgifter som
foljer av 1kap. 1§ tryckfrihetsférordningen och 1kap. 1 och 2 §§
yttrandefrihetsgrundlagen har som huvudregel foretride framfor tyst-
nadsplikten. Det kan saledes vara tillatet att t.ex. muntligen ldmna en
uppgift till en journalist eller att sjdlv publicera uppgiften. Ritten att
meddela och offentliggdra uppgifter har dock aldrig foretrdde framfor
handlingssekretessen (7 kap. 3 § forsta stycket 2 och 5§ tryckfrihets-
forordningen och 5 kap. 1§ forsta stycket och 3 § 2 yttrandefrihets-
grundlagen). Rétten att meddela och offentliggora uppgiften medfor
alltsd inte att det ar tilldtet exempelvis att 1dmna den allmidnna handling
av vilken den sekretessbelagda uppgiften framgar till en journalist eller
att sjilv publicera handlingen. I ett antal fall har vidare dven bestim-
melser om tystnadsplikt foretrdde framfor ritten att meddela och
offentliggéra uppgifter. 1 dessa fall dr siledes rdtten att meddela och
offentliggora uppgifter helt inskrénkt. Vissa av dessa situationer ar regle-
rade direkt i tryckfrihetsforordningen och yttrandefrihetsgrundlagen. Dar
anges ocksa att det inte &r tillatet att med stod av ritten att meddela och
offentliggora uppgifter uppsétligen asidositta en tystnadsplikt i de fall
som anges i en sérskild lag. Den sérskilda lag som avses dr OSL (se 13
kap., slutet av varje kapitel i lagens fjarde—sjétte avdelningar samt lagens
sjunde avdelning).
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Meddelarfriheten har sin grund i att de vanliga sekretessbestimmel-
serna ger uttryck for ganska allménna avvdgningar mellan insyns- och
sekretessintressena pd de berorda omradena (prop. 1979/80:2, Del A,
s. 104). Det finns séledes storre anledning att dvervdga undantag frén
meddelarfriheten i frdga om sekretessregler utan skaderekvisit och
sddana som géller med ett omvént skaderekvisit 4n i andra fall (samma
prop.s. 111).

Lcikemedelsverket har anfort att det bor 6vervdgas om tystnadsplikt ska
ha foretrdde framfor ritten att meddela och offentliggéra uppgifter. De
aktuella uppgifterna ar i och for sig integritetskinsliga pa ett sddant sétt
att sekretessbestimmelsen foreslds fa ett omvint skaderekvisit.
Sekretessen omfattar dock uppgifter som forekommer i myndighets-
utdvning. Den senare omsténdigheten talar starkt for att den tystnadsplikt
som foljer av bestimmelserna inte bor inskrdnka rétten att meddela och
offentliggora uppgifter (jfr prop. 1979/80:2 Del A s. 111 f.). Regeringen
bedomer darfor att den tystnadsplikt som foljer av den foreslagna
sekretessbestimmelsen inte bor ha foretrdde framfor ritten att meddela
och offentliggdra uppgifter.

Fragor om personuppgifisbehandling

Datainspektionen konstaterar i sitt remissvar att det i forslaget inte
ndrmare berdrs vilken personuppgiftsbehandling som blir aktuell med
anledning av forslaget, eller hur personuppgiftsbehandlingen kommer att
gé till. Slutsatsen dras dock att det dr friga om kénsliga personuppgifter
hinforliga till barn. Datainspektionen anser att det krdvs en grund-
laggande analys av vilka konsekvenser forslaget har for den personliga
integriteten och hur de forhaller sig till 2 kap. 6 § andra stycket rege-
ringsformen och bestdmmelserna i personuppgiftslagen (1998:204),
forkortad PUL.

Enligt 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen &r var och en mot det
allmédnna skyddad mot betydande intrang i den personliga integriteten,
om det sker utan samtycke och innebéar 6vervakning eller kartliggning av
den enskildes personliga forhédllanden. Avgoérande for om en atgird ska
anses innebéra dvervakning eller kartliggning &r inte dess huvudsakliga
syfte utan vilken effekt atgarden har. Vad som avses med Overvakning
respektive kartliggning far bedomas med utgédngspunkt fran vad som
enligt normalt sprakbruk ldggs i dessa begrepp. Uttrycket “enskilds per-
sonliga forhallanden” avses hir ha samma innebdrd som i tryckfrihets-
forordningen och offentlighets- och sekretesslagen (2009:400). Vid be-
domning av vilka atgarder som kan anses utgora ett "betydande intrang”
ska bade atgirdens omfattning och arten av det intrdng atgérden innebar
beaktas. Aven dtgirdens indamal och andra omstindigheter kan ha bety-
delse vid bedomningen. Bestimmelsen omfattar endast sddana intrang
som pa grund av atgirdens intensitet eller omfattning eller av hinsyn till
uppgifternas integritetskénsliga natur eller andra omsténdigheter innebar
ett betydande ingrepp i den enskildes privata sfir (prop. 2009/10:80
s. 250).

For att Kammarkollegiet och Statens skaderegleringsndmnd ska
kunna handlagga drenden och prova rétten till ersdttning enligt den nya
lagen, krivs att myndigheterna har tillgéng till uppgifter som kan utgora



underlag for detta. I handldggningen ingér bl.a. att bedoma det underlag
som inkommer fran Ldkemedelsforsdkringen, att vid behov inhdmta
ytterligare information frén sdkande, berérda myndigheter eller vérd-
givare och att fatta beslut i drenden. De uppgifter som kan komma i friga
ar tex. uppgifter om de sokandes hilsotillstind fore och efter
vaccinationen samt deras arbetsformaga. Vidare kommer det att krévas
ingdende utredning om sdkandens ekonomiska forhéllanden. Det kan
ocksa bli nddvindigt att ta in uppgifter om anhdrigas ekonomi. Myndig-
heterna kommer séledes att behdva ha tillgang till medicinska underlag i
form av bl.a. ldkarintyg och sjukjournaler. I likhet med vad som géller
for Lakemedelsforsdkringens provning, kommer ocksd uppgifter fran
t.ex. arbetsgivare, Forsakringskassan och Skatteverket att ingd i bedom-
ningsunderlaget. De uppgifter som utgjort underlag for Likemedels-
forsékringens provning kommer enligt den nya lagen att limnas Sver fran
forsdkringen till Kammarkollegiet. Kammarkollegiet kan ocksd komma
att himta in uppgifter fran t.ex. vardgivare och myndigheter. Det kan
ocksa tinkas forekomma att den enskilde sjélv lamnar in kompletterande
material utover det som funnits hos Likemedelsforsékringen. Till
skillnad fran promemorians forslag omfattas nu inte bara barn och ung-
domar av lagforslaget utan dven vuxna som insjuknat i narkolepsi efter
vaccinering med Pandemrix. Majoriteten av de sdkande ar dock dnda
barn och ungdomar.

Det &r enligt 13 § PUL forbjudet att behandla vad som betecknas som
kénsliga personuppgifter, vilket enligt paragrafens andra stycke bl.a.
avser sadana personuppgifter som ror hilsa. Kammarkollegiet och
Statens skaderegleringsndmnd kommer i samband med sin handlaggning
av drenden enligt den nya lagen, savil nér det géller sambandsfragan som
skaderegleringen, saledes att behandla kinsliga personuppgifter. Mot
bakgrund av de kinsliga personuppgifter som kommer att bli féremal for
behandling av Kammarkollegiet och Statens skaderegleringsndmnd,
foreslas att sekretess enligt offentlighets- och sekretesslagen ska gélla i
verksamhet enligt den nya lagen for uppgift om en enskilds hélsotillstand
eller andra personliga forhdllanden, om det inte star klart att uppgiften
kan r6jas utan att den enskilde eller ndgon nérstdende till denne lider
men. Fragan om sekretess behandlas ovan.

For att de aktuella myndigheterna ska f& behandla kéinsliga person-
uppgifter kravs att det finns lagligt stod. Trots forbudet i 13 § PUL éar det
tillatet att under vissa forutsdttningar behandla kénsliga personuppgifter
(15-19 §§ PUL), exempelvis om den registrerade har lamnat sitt ut-
tryckliga samtycke till behandlingen eller pa ett tydligt sétt offentliggjort
uppgifterna (15 § PUL). Det ar vidare enligt 16 § forsta stycket ¢ PUL
tillatet att behandla kénsliga personuppgifter om det dr nddvandigt for att
rattsliga ansprak ska kunna faststillas, goras gillande eller forsvaras. Att
en person har en sddan egenskap som avses med definitionen av kinsliga
personuppgifter kan vara en forutséttning for att denne ska ha rétt till en
forman eller ha en rittslig skyldighet mot ndgon annan. I sddana fall far
uppgifter om den réttsliga relevanta egenskapen behandlas. Att ndgon &r
sjuk kan t.ex. ha betydelse for ritten av f4 forsékringsersittning. (Se
Oman och Lindblom, Personuppgiftslagen En kommentar, fjirde upp-
lagan s. 302). Regeringen beddmer att den personuppgiftsbehandling
som blir nédvandig med anledning av den nya lagen kan ske med stod av
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16 § forsta stycket ¢ PUL. Kammarkollegiet har dirutdver ocksa uppgett
att myndigheten inhdmtar samtycke frén den enskilde innan myndigheten
inhdmtar underlag frén t.ex. vardgivare och myndigheter.

Enligt 20 § PUL far regeringen eller den myndighet regeringen be-
stimmer, om det behdvs med hinsyn till ett viktigt allméint intresse,
meddela foreskrifter om ytterligare undantag frin forbudet att behandla
kénsliga uppgifter. Enligt 8 § personuppgiftsférordningen (1998:204),
forkortad PUF, far kénsliga personuppgifter séledes, utover vad som
foljer av bl.a. 15-19 §§ PUL, behandlas av en myndighet i 16pande text
om uppgifterna har ldmnats i ett drende eller &r ndodvéndiga for hand-
laggningen av det. For det fall att behandling av kénsliga personuppgifter
aktualiseras for uppgifter som ges in i ett d&rende men egentligen inte &r
nodvindiga bedoms 8 § PUF vara tillamplig.

16 § forsta stycket ¢ PUL bedoms kunna utgéra réttslig grund dven for
den personuppgiftsbehandling som 4r aktuell hos Likemedels-
forsakringen, vilket omfattar sévil forsdkringens handliggning av
drenden som underrittelse till Kammarkollegiet. Dérutdéver inhdmtar
Lakemedelsforsdkringen den enskildes samtycke till forsékringens be-
handling av personuppgifter i samband med att skadeanmélan gors till
forsikringen. I den nya lagen foreslas ocksé att den enskilde ska ldimna
sitt samtycke innan Léikemedelsforsikringen underrittar Kammar-
kollegiet. Lakemedelsforsdkringens underrittelse till Kammarkollegiet
medfor bl.a. att handlingar 6verfors till myndigheten. Att drendena fors
over till Kammarkollegiet &r en forutsittning for att en sdkande ska
kunna fa den kompletterande ersittningen som staten ska sta for.

Det ankommer pa de personuppgiftsansvariga, dvs. Kammarkollegiet
och Statens skaderegleringsndmnd, att vid sin behandling av person-
uppgifter folja bestimmelserna i PUL och PUF. Vid behandling av
kénsliga personuppgifter ar det sdrskilt viktigt att Kammarkollegiet och
Statens skaderegleringsndmnd ser till att uppgifterna &dr relevanta och
adekvata, att inte fler uppgifter behandlas &n vad som &r ndédvandigt med
hansyn till &ndamalen med behandlingen och att uppgifterna inte bevaras
under léngre tid 4n vad som dr nédvéndigt (9 § PUL). Det ar centralt att
myndigheterna s& langt mojligt vidtar de tekniska och organisatoriska
atgirder som behdvs for att skydda de personuppgifter som behandlas
(31 § PUL) samt att bestimmelserna om informationsskyldigheten
gentemot de enskilda foljs.

For att Kammarkollegiet och Statens skaderegleringsndmnd ska kunna
ta stéllning till om skadan med &vervdgande sannolikhet har orsakats av
vaccinet Pandemrix och erséttning ska betalas ut enligt den nya lagen, &r
den behandling av kénsliga personuppgifter som redovisats ovan en
forutséttning. Det finns enligt regeringens bedomning réttsligt stod for
den personuppgiftsbehandling som &r nddvéandig for hantering av ersitt-
ningsirenden enligt den nya lagen om erséttning till vissa narkolepsi-
drabbade i sdvdl Kammarkollegiets som Statens skaderegleringsndmnd.
Darutdver inhdmtas ocksa samtycke fran den enskilde. Det ror sig inte
heller om ndgon stérre méngd drenden. Myndigheterna har att tillimpa
PUL och PUF i sin hantering.



5.10  Ikrafttrddande- och 6vergangsbestammelser

Regeringens forslag: Den nya lagen ska trdda i kraft den 1 juli 2016.
Snarast efter ikrafttradandet ska Lakemedelsforsdkringen underritta
Kammarkollegiet om alla tidigare inkomna anmélningar om narko-
lepsi till f61jd av vaccinering med Pandemrix.

Promemorians forslag overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. I promemorian foreslogs att den nya lagen skulle trida i kraft vid ett
tidigare datum.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har inte haft nagra synpunkter.

Skiilen for regeringens forslag: Den nya lagen bor trdda i1 kraft sa
snart som mdjligt. Det bedoms kunna ske den 1 juli 2016.

Lagens tilldimpning i tiden framgér av att den ska gélla skador till f61jd
av vaccinering med Pandemrix under vaccinationskampanjen dren 2009—
2010. En forutséttning for ersittning enligt lagen ska vara att den narko-
lepsidrabbade har anmalt sin skada till Likemedelsforsdkringen enligt
vad som foreskrivs i forsdkringsatagandet. Det behdvs inte dérutdver
nagon sérskild overgangsbestimmelse for att reglera vad som ska gilla i
detta hanseende.

Nér lagen trdder i kraft kommer Likemedelsforsdkringen att ha tagit
stdllning till manga, kanske de flesta, fallen av narkolepsi till 6ljd av
vaccinering med Pandemrix. For att de personer som insjuknat i narko-
lepsi sa snart som mdjligt ska kunna fa besked om huruvida de har rétt
till statlig erséttning (avsnitt 5.4) bor det foreskrivas att Likemedels-
forsékringen efter ikrafttradandet snarast ska underrdtta Kammarkollegiet
om alla anmélningar om likemedelsskada till foljd av vaccinering med
Pandemrix som har gjorts fore ikrafttradandet.

6 Konsekvenser

6.1 Utgéngspunkter

De personer som insjuknat i narkolepsi till f6ljd av vaccineringen med
Pandemrix far i forsta hand ersittning fran Léikemedelsforsakringen.
Staten betalar kompletterande ersdttning, om betalningarna fran forsak-
ringen inte ger full ersittning till f6ljd av villkor om beloppsbegrins-
ningar i Léikemedelsforsdkringens atagande. Den statligt garanterade
ersittningen ska folja skadestdndslagens (1972:207) bestdmmelser om
ersittning for personskada. Den statliga erséttningen ska administreras av
Kammarkollegiet. Kammarkollegiets beslut ska kunna &verklagas till
Statens skaderegleringsndmnd.

6.2 Konsekvenser for dem som har insjuknat 1
narkolepsi

Den statliga erséttningsordningen bidrar till att langsiktigt trygga de
personer som med dvervdgande sannolikhet har insjuknat i narkolepsi till
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foljd av vaccinering med Pandemrix och deras familjer fran den osdker-
het som finns géllande framtida mdjligheter till ekonomisk forsdrjning.
Regleringen ger de drabbade dven en mojlighet att f4 ekonomisk
ersittning for sina skador utan att behdva genomgé nagon réttsprocess.

Kammarkollegiet dr en vil etablerad myndighet med erfarenhet av
personskadereglering. Genom dess administration av den statliga ersétt-
ningsordningen kan redan befintliga forvaltningsrittsliga regelsystem
tillimpas och langsiktig trygghet garanteras.

Genom att Kammarkollegiets beslut kan dverklagas till Statens skade-
regleringsndmnd  tillgodoses rdtten till domstolsprovning enligt
Europeiska konventionen om skydd for de ménskliga rittigheterna och
de grundldggande friheterna.

6.3 Berdkning av kostnaderna for den statliga
ersdttningen
Utgdngspunkter

Kostnaderna for den foreslagna statliga erséttningen till de som insjuknat
i narkolepsi efter pandemivaccinering beror pa ett antal variabler som i
nuldget inte dr helt kéinda, exempelvis foljande.

— Hur ménga personer som kommer att bedomas som skadade av
vaccinet, dvs. dir sambandet mellan sjukdomen och vaccinet godtas.
Det &r i sin tur beroende av bl.a. utfallet av studier om
tidsforhdllanden frdn vaccinationen med Pandemrix till debut av
symtom pa narkolepsi.

— Hur manga personer som blir delvis eller helt arbetsoformogna till
foljd av sjukdomen och vilka inkomster de forlorar. Forsékrings-
kassans bedomning av arbetsformagan avgor livrantans niva.

— Hur vél rehabilitering lyckas och vilka ldmpliga yrken som finns
tillgéngliga.

— Hur socialforsdkringssystemet utformas i framtiden.

— Om nya likemedel och behandlingsmdjligheter utvecklas som kan ge
adekvat symptomlindring alternativt bot och leda till 6kad arbets-
formaga. For att kunna utveckla nya likemedel och behandlings-
metoder krévs forskning inom omradet. Vetenskapsradet har haft i
uppdrag att kartldgga vilken forskning med relevans for uppkomst
och behandling av sjukdomen narkolepsi som finns och genomféra en
analys av kunskapsluckor pa omréadet. I december 2012 presenterades
rapporten The Swedish Research Council’s mapping of research
relevant to the etiology and treatment of the disease narcolepsy. I
rapporten konstaterades bl.a. att en stor del av forskningen inom nar-
kolepsiomradet sker i USA och Europa, men &dven i Japan och Kina.
Narkolepsiforskningen i Sverige dr i sammanhanget begridnsad men
skulle kunna belysa en del av kunskapsbristerna genom att ta vara pa
den erfarenhet av databaser och register som finns i Sverige och
ovriga nordiska ldnder. Svenska neuroregister ér ett nationellt kvali-
tetsregister med syfte att gora den neurologiska sjukvérden likvardig
och hogkvalitativ samt att sékerstilla att behandlingsriktlinjer f6ljs.
Narkolepsiregistret dr sedan 2012 ett delregister inom Svenska



neuroregister. I registret kan man folja sjukdomsforloppet dver tid,
men ocksd bedoma effekt och sékerhet vid behandling med olika
lakemedel. T mars 2012 meddelade Vetenskapsradet att man inom
ramen for ett samarbete inom klinisk forskning, tillsammans med
Finlands Akademi, gemensamt finansierar ett projekt som leds av
Karolinska institutet och ddr sambandet mellan influensavaccinet
Pandemrix och narkolepsi undersoks.

Antaganden

Statens totala kostnader kan uppskattas utifrdn ett antal antaganden. I
arbetet med antaganden har bland annat diskussioner forts med Like-
medelsforsdkringen. Forsékringen har kunskaper pa individniva som har
baring pé kostnadsnivan for staten.

Ersittning utbetalas till drygt 330 personer. Till grund for berdk-
ningarna ligger en prognos for antalet ersittningsberéttigade. Den
bygger pa redan godkinda likemedelsskador, anmélningar som &nnu
inte &dr beslutade, men som forvintas bli godkdnda som ldkemedels-
skador och skador som dnnu inte 4r anmilda, men som f6rvéntas bli
godkénda. Det kan jimforas med de 280 personer som promemorians
berikningar baserades pa. Okningen beror dels p4 ett fortsatt inflode,
dels péa fordndrad bedémning4, dels pa att personer i alla aldrar ar
inrdknade.

Ideell erséttning: Likemedelsforsdkringen betalar ersittning for sveda
och virk, invaliditet och andra kostnader. Denna erséttning varierar i
praktiken fran individ till individ.

Graden av nedsittning av arbetsforméga samt hur ménga som far en
svarare nedsdttning ar svart att prognostisera. Livrdntan kommer dér-
for inledningsvis att faststéllas ett ar i taget for framforallt de yngre.
Slutligt beslut om livranta for varje individ fattas sannolikt forst vid
betydligt hogre alder. Lakemedelsforsakringens utbetalningar kom-
pletterar erséttningarna fran socialforsékringen i forhallande till den
bestimda livréntan.

Utbetalning kommer 1 huvudsak antas ske Iopande enligt
Lékemedelsforsakringens principer. Detta innebédr att ersittning
kommer att betalas ut varje ar fran staten tills alla som far erséttning
avlidit. Enligt SCB berdknas den genomsnittliga livslingden uppga
till 82 ar for dagens ungdomar. Dérmed betalas det ut erséttning fram
till ca ar 2089, da den yngste nér 82 ars alder. I verkligheten kommer
livslingden att variera betydligt. Erséttningen ar hogre fram till 64 ars
alder och blir ldgre efter pensionsaldern.

Statlig ersittning betalas huvudsakligen ut forst nér en beloppsgréns i
Lakemedelsforsékringen aktualiserats.

* Likemedelsverket koordinerar en studie som syftar till att belysa tidsforhallanden frin
vaccinationen med Pandemrix till debut av symtom pé narkolepsi. Studiens resultat far
betydelse for bedémningen av huruvida sjukdomen med &vervigande sannolikhet har

orsakats av vaccinet Pandemrix. Lakemedelsforsdkringen har tidigare haft en tidsgrédns om

atta méanader, men i januari 2015 beslutade forsakringen att tillimpa en interimistisk
tidsgréns pa 16 manader.
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Berdknade kostnader

Om Liakemedelsforsékringen tillimpar serieskaderegleringen i atagandet
kommer den statliga erséttningen att trdda in nir begriansningen om 150
miljoner kronor har natts. Detta berdknas ske under 2020-talet. Vidare
antas staten dérefter ha &rliga utgifter tills den sista personen med
livrénta har avlidit.

Den totala statliga ersdttningen berdknas uppga till totalt cirka 500
miljoner kronor. I lagen regleras statens mojlighet att fora regresstalan
mot Liakemedelsforsdkringen. En sddan talan kan medfora att statens
kostnader kan komma att minska.

Ekonomistyrningsverket och Statskontoret pétalar att det inte framgér
tydligt hur statens budget kommer att paverkas av erséttningskost-
naderna. Exakt vilka ar som den statliga erséttningen kommer att betalas
ut och hur stor den blir ett givet ar gar inte att forutse utan att veta vem
som far vilken grad av skada. Baserat pad simuleringar som gjorts av
Socialdepartementet antas kostnaderna uppga till cirka 8 miljoner kronor
per ar under huvuddelen av perioden.

6.4 Andra kostnader

I promemorian foreslas att Kammarkollegiet ska administrera den stat-
liga ersattningsordningen. Inom Kammarkollegiet finns en forsikrings-
avdelning med anstillda skadereglerare som har hand om skadereglering.
Kollegiet anlitar medicinska ridgivare for de medicinska bedom-
ningarna.

Promemorians forslag bedoms fa direkta ekonomiska konsekvenser for
Kammarkollegiet, motsvarande totalt 2 750 000 kronor arligen, da det
innebdr en utdkad omfattning av kollegiets forsdkringsverksamhet.
Forsdakringsverksamheten vid Kammarkollegiet ar avgiftsfinansierad. For
den nya uppgiften kan inte kostnaderna tickas via avgifter utan maste
anslagsfinansieras. Mot bakgrund av detta foreslogs i budget-
propositionen for 2015 att Kammarkollegiets forvaltningsanslag skulle
okas med 2 750 000 kronor. Fér 2016 och framét berdknades anslaget
oka med samma belopp. Riksdagen beslutade i denna del i enlighet med
regeringens proposition.

6.5 Konsekvenser for jaimstélldheten

Mélet med den foreslagna lagen dr att bidra till att ge personer som har
insjuknat i narkolepsi till f6ljd av vaccinering med Pandemrix en lang-
siktig ekonomisk trygghet, om betalningarna frén ldkemedels-
forsikringen inte ger full erséttning till f6ljd av begrdnsningarna i forsék-
ringsvillkoren. Den statliga erséttningen ska uppgé till de belopp som
foljer av skadestdndslagen (1972:207), med en begridnsning om tio mil-
joner kronor per individ.

Av de 452 som anmélt narkolepsi som en ldkemedelsskada till Léke-
medelsforsakringen, till och med november 2015, &r 233 kvinnor och
219 mén. Andelen anmélningar som inkommit till forsakringen och som



avser skador pa kvinnor/flickor &r cirka 52 procent och min/pojkar &r
cirka 48 procent. Likemedelsforsdkringen har funnit att det finns ett
samband mellan vaccinet och sjukdomen i 297 fall, varav 138 avser
drenden dar anmélan handlar om en kvinna/flicka och 159 avser drenden
dér anmélan avser en man/pojke. Av de 297 personer som fatt sjukdomen
godkind som en lakemedelsskada dr 53,5 procent mén/pojkar och 46,5
procent kvinnor/flickor. Av de mén/pojkar som har ansdokt om att fa
sjukdomen godkénd som en likemedelsskada har cirka 73 procent fétt
bifall av ldkemedelsforsédkringen. Bland kvinnorna/flickorna &r andelen
lagre, endast cirka 59 procent. Eftersom innehéllet i de drenden som
handldggs av Likemedelsforsdkringen inte dr offentliga &r det inte
mojligt att beskriva vad som ér skilet till att andelen mén/pojkar som har
fatt narkolepsi godkdnd som en liakemedelsskada ar storre dn andelen
kvinnor/flickor.

Viktigt i sammanhanget ar att skilja pad Lékemedelsforsdkringens av-
goranden och Kammarkollegiets beslut. Det dr endast myndighetens
handldggning och beslut som kommer att grunda sig pd den nu fore-
slagna lagen om ersittning till personer som insjuknat i narkolepsi efter
pandemivaccineringen. Sa snart den foreslagna lagen har tritt i kraft ska
Lakemedelsforsdkringen, under forutsittning att den enskilde samtycker
till detta, underrdtta Kammarkollegiet om de anmélningar som forsék-
ringen tagit emot fore ikrafttridandet. Aven nir anmilningar inkommer i
framtiden ska myndigheten underréttas om detta av forsdkringen. En
fornyad bedomning av om det finns samband mellan vaccinet och narko-
lepsi kommer dérefter att goras i varje enskilt fall av Kammarkollegiet.
Kammarkollegiets beddomning och beslut kommer att vara skilt fran
Lakemedelsforsakringens beslut. Eftersom det statliga atagandet innebar
att alla personer oavsett kon och alder som tillhor den aktuella person-
kretsen har méjlighet att fa erséttning &r lagen ur jamstélldhetsperspektiv
neutral till sin utformning.

6.6 Sveriges medlemskap i Europeiska Unionen

Statens atagande att lamna erséttning till de narkolepsidrabbade utdver
den ersdttning som ldmnas frdn Lakemedelsforsédkringen beddms inte
strida mot de unionsrittsliga reglerna om statsstod.

7 Forfattningskommentar

7.1 Forslaget till lag om statlig erséttning till
personer som insjuknat i narkolepsi efter
pandemivaccinering

Forutsiattningar for ersittning

1 § Staten betalar ersdttning for personskada enligt denna lag till personer som
har fatt narkolepsi som med Overvdgande sannolikhet har orsakats genom
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anvindning av vaccinet Pandemrix, om vaccinet har tillhandahallits som ett led i
den vaccinationskampanj som genomfordes aren 2009 och 2010 mot influensan
A(HINI).

I paragrafen finns de grundliggande bestimmelserna om ritt till ersétt-
ning av staten. Erséttningsritten dr utformad sd att den ska Overens-
stimma med rétten till erséittning ur ldkemedelsforsékringen enligt for-
sakringens atagande att utge ersittning for ldkemedelsskada i den version
som borjade gélla den 1 januari 2010.

Ritten till erséttning avser skador till foljd av narkolepsi. Sjukdomen
ska vara orsakad av vaccinering mot influensa med Pandemrix. Det krivs
inte fullt bevis om orsakssambandet. I dverensstimmelse med § 3 i Léke-
medelsforsdkringens &tagande rdcker det att sambandet &r Overvigande
sannolikt. Ett sddant formulerat beviskrav &r vanligt i forsikringsrétten
och forekommer dven i skadestdndsritten, se t.ex. 32 kap. 3 § tredje
stycket miljobalken och 6 § patientskadelagen (1996:799). Det finns en
omfattande praxis betrdffande det motsvarande beviskravet i ldkemedels-
forsdkringen, se referatsamlingen Yttranden av Léikemedelsskade-
namnden 1979-1998 och 1999-2010 (LY).

I paragrafen begrinsas ritten till ersittning pa sa sétt att den endast
omfattar sddana narkolepsifall som har orsakats genom vaccin som
tillhandahéllits som ett led i den vaccinationskampanj som genomfordes
under aren 2009 och 2010. Kampanjen har beskrivits ndrmare i avsnitt 3.

Rétten till ersdttning dr inte begrénsad till nigon sirskild &ldersgrupp.

Overviigandena finns i avsnitt 5.2.1.

2 § En skada ersitts inte, om den med dvervdgande sannolikhet &r orsakad av
forordnande eller utlimnande av Pandemrix i strid med foreskrifter eller anvis-
ningar.

En skada ersitts inte heller, om den har orsakats av Pandemrix som inte har
ordinerats den skadade av en behorig person och den skadade kénde till eller
borde ha kint till detta.

Paragrafens forsta stycke reglerar forhallandet mellan denna lag och
patientskadelagen (1996:799). Motsvarande grinsdragningsfrdga behand-
las i § 4 i Lakemedelsforsidkringens atagande.

Enligt 6 § forsta stycket 6 patientskadelagen l&dmnas patientskade-
ersittning for personskada pa patient, om det foreligger overvidgande
sannolikhet for att skadan &r orsakad av férordnande eller utlimnande av
lakemedel i strid med foreskrifter eller anvisningar. En skada som ersétts
enligt den bestimmelsen omfattas inte av rétten till statlig ersittning till
dem som har insjuknat i narkolepsi.

Bestdimmelsen i patientskadelagen tar sikte pa skador av likemedel
som &r en foljd av att hélso- och sjukvardspersonal inte har forordnat
eller 1amnat ut ett lakemedel enligt gillande foreskrifter och anvisningar.
Med “forordna” avses forskrivning eller ordination av likemedel. Som
exempel pé situationer dd bestdmmelsen kan tillampas ndmns i for-
arbetena (prop. 1995/96:187 s. 92) att en ldkare ordinerar ett likemedel i
strid mot kontraindikationer och doseringar som framgér av FASS. Ett
annat exempel dr att ndgon som tillhor hélso- och sjukvérdspersonalen



vid ett sjukhus vid utgivandet av lakemedel till patienterna forvéxlar ett
lakemedel med ett annat eller ger det till fel patient.

Bestimmelsen i andra stycket motsvarar § 6 i Léakemedelsfor-
sékringens dtagande. Avsikten med undantaget i dtagandet dr framfor allt
att utesluta sddana fall dir den som har skadats har anvént ett recept-
belagt likemedel som har ordinerats nigon annan. Aven nigra andra
situationer omfattas. En sddan situation &r att ldkemedlet inte har skrivits
ut pa recept trots att det &r receptbelagt, dvs. att det inte far séljas utan
recept. En annan situation &r att likemedlet visserligen har skrivits ut pa
recept men av nadgon som inte var behorig att gora det.

Om regeln i atagandet medfor att forsakringserséttning inte betalas, ska
inte heller statlig erséttning betalas. Kammarkollegiet ska dock goéra en
sjilvstindig beddmning. Atminstone teoretiskt kan det alltsd intriffa att
Lékemedelsforsakringen och Kammarkollegiet kommer till olika slut-
satser nér bestimmelsen tillimpas.

Overviigandena finns i avsnitt 5.2.3.

3 § Den som vill ha erséttning enligt denna lag ska forst anméla sin skada till
forsikringsgivaren i den ordning som anges i § 12 i den lydelse av Atagande att
utge ersittning for likemedelsskada som borjade gilla den 1 januari 2010.
Atagandet finns som bilaga till denna lag.

I den man forsdkringsgivaren inte betalar ersittning for skadan, betalar staten
ersittning enligt denna lag.

Gar rétten till forsdkringsersittning fran forsdkringsgivaren forlorad pa grund
av vad som foreskrivs i § 12 eller § 17 i dtagandet, betalas inte erséttning enligt
denna lag.

Paragrafen innehaller bestimmelser om forhallandet mellan rétten till
erséttning fran Svenska Likemedelsforsédkringen AB
(forsdkringsgivaren) och rétten till statlig erséttning enligt lagen. Rétten
till statlig erséttning ar subsidiér till lakemedelsforsakringen. De som har
drabbats av narkolepsi pd sadant sitt att de har rétt till ersittning enligt
lagen ska alltsa vdnda sig i forsta hand till likemedelsforsakringen. Forst
nédr de har uttdémt mojligheterna att fa ersdttning fran forsékringen utan
att de har fatt full ersdttning for sin skada, kan de fa ersdttning fran
staten.

I enlighet med detta foreskrivs i forsta stycket att den som vill ha
erséttning enligt lagen forst ska anméla sin skada till forsakringsgivaren.
Det dr en forutsittning for att den skadade ska ha rétt till statlig ersatt-
ning. Nar en anmélan har kommit in till Likemedelsforsdkringen hand-
laggs den enligt reglerna i forsékringsatagandet och forsékringen betalar
ersittning enligt reglerna i atagandet. I paragrafen hénvisas till atagandet
i den version som gillde nir de ersdttningsgilla skadorna uppkom och
som ddrmed ska tillimpas. Det &r inte frdga om att 6verlimna négon
normgivningskompetens till Likemedelsforsikringen, sd som skulle ha
varit fallet om hdnvisningen hade gillt den vid varje tid gillande
versionen av atagandet. I och med att lagen hdnvisar till en viss version
av atagandet, kommer senare &ndringar i atagandet inte att paverka
lagens innehall.

I andra stycket regleras den statliga erséttningens subsididra stdllning i
forhallande till Likemedelsforsdkringen. Det dr alltsd bara i den mén
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lakemedelsforsékringen inte ger full erséttning for skadan som rétten till
statlig ersdttning aktualiseras.

Enligt § 12 och § 17 i Lakemedelsforsdkringens atagande gér rétten till
forsakringserséttning forlorad, om den skadelidande inte uppfyller vissa
krav. I tredje stycket foreskrivs att dven ritten till statlig ersittning gér
forlorad om dessa krav inte uppfylls.

Enligt § 12 forsta stycket i dtagandet géller vissa tidsfrister. Den som
vill begira ersittning ska anméla skadan skriftligen till forsékrings-
givaren inom tre ar fran det att han eller hon fick kdnnedom om skadan.
Som yttersta tidsgrdns géiller att skadan ska anmdlas till forsékrings-
givaren inom 15 é&r fran det att den skadade upphdrde att anvdnda
lakemedel som ensamt eller i forening med annat ldkemedel har orsakat
skadan. Ett undantag fran den huvudregel om preskription som foljer av
hénvisningen till atagandets § 12 finnsi4 §.

I dtagandets § 12 andra stycket foreskrivs att ritten till erséttning for en
skada gér forlorad, om den som begér ersittning — efter erhéllande av
skriftlig information frén forsdkringsgivaren om mojligheten till ersitt-
ning for skadan enligt dtagandet — inleder eller fortsitter en redan inledd
rittegadng vid domstol om ersittning mot en deldgare i LFF Service AB
(det bolag som har atagit sig att betala ersittning).

Enligt § 17 forsta stycket i atagandet dr den som accepterar erbjuden
ersattning enligt dtagandet skyldig att till forsédkringsgivaren dverlata sin
ratt till skadestand av den som kan goras ansvarig for skadan. Innan Sver-
latelsen skett ar forsdkringsgivaren inte skyldig att betala ut den slutliga
ersittningen eller dréjsmalsranta pa denna.

Om den som begér ersittning inte accepterar erbjuden ersittning inom
sex ménader efter att han eller hon fatt del av erbjudandet och uppgift om
vad som ska iakttas om erbjudandet inte godtas och dessutom inte begér
utlaitande av Lidkemedelsskadenimnden under denna tid, forlorar han
eller hon, enligt § 17 andra stycket i dtagandet, sin rétt till erséttning for
skadan enligt atagandet. Ifall ett sadant utlatande har begérts i rétt tid,
giller en ny acceptfrist om sex méanader riknat frdn det att den som
begérde ersittning fatt del av forsdkringsgivarens slutliga besked med
anledning av Likemedelsskadendmndens utladtande och uppgift om vad
han eller hon ska iaktta om erbjudandet inte godtas. Om den som begéir
ersittning i saddant fall inte accepterar detta besked i rétt tid och inte
heller vécker talan i domstol enligt reglerna i § 16 i atagandet, forlorar
han eller hon sin ritt till erséttning for skadan enligt detta dtagande.

Om nagon av dessa bestimmelser i dtagandet leder till att den som har
insjuknat i narkolepsi gar miste om sin ratt till forsdkringserséttning,
upphor ocksa ritten till statlig ersittning enligt denna lag.

De bestimmelser i atagandet (§ 12 och § 17) som det hénvisas till i
paragrafen ir relativt omfattande. I stillet for att i paragrafen ange
innehdllet i dessa bestimmelser, har atagandet darfor i sin helhet lagts
som en bilaga till lagen. Att dtagandet finns som bilaga har ocksa den
fordelen att det ddrmed &r 14tt att hitta.

Overvigandena finns i avsnitt 5.2.2 och 5.2.3.

4 § Ett ansprék pd ersdttning far goras efter den tid som avses i 3 § tredje stycket
endast om det finns synnerliga skél. Vid bedomningen ska det sirskilt beaktas om
den skadade har varit forhindrad att géra anmélan i tid.



Paragrafen innehdller ett undantag fran huvudregeln om preskription
som foljer av den hénvisning som goérs i 3 § tredje stycket till
Lakemedelsforsdkringens atagande. Enligt § 12 forsta stycket i atagandet
géller vissa tidsfrister. Den som vill begira ersittning ska anméla skadan
skriftligen till forsdkringsgivaren inom tre ar fran det att han eller hon
fick kdinnedom om skadan. Som yttersta tidsgrins géller att skadan ska
anmaélas till forsdkringsgivaren inom 15 &r frdn det att den skadade
upphorde att anvidnda likemedel som ensamt eller i forening med annat
lakemedel har orsakat skadan. Paragrafen innebér dock att om det finns
synnerliga skil kan en anmélan om skada goras trots att den normala
preskriptionstiden har gétt ut.

Vid bedémningen av om det finns synnerliga skél ska det i forsta hand
beaktas om den skadade varit forhindrad att framstilla ett ansprak i tid.
Denna beddomning tar sikte pd vilka mdjligheter den skadelidande
objektivt sett har haft att framstilla ett krav inom tidsfristen. Som
exempel pa en situation nir bestimmelsen kan bli tillimplig, kan ndmnas
nér ett barn pa grund av fordldrarnas forsummelse inte har haft mojlighet
att sjilv ta tillvara sina réttigheter inom preskriptionstiden. Synnerliga
skél kan dven finnas nér det tagit lang tid att faststélla en korrekt diagnos
och preskriptionsfristen har 16pt ut av den anledningen.

Paragrafen har utformats med 31 a § trafikskadelagen (1975:1410) och
24 § patientskadelagen (1996:799) som forebild. Det dr inte tillrdckligt
att den skadelidande har varit forhindrad att vdcka talan i tid. Vid
bedémningen av om det finns synnerliga skil ska avseende ocksa fastas
vid andra omstdndigheter som ska bedomas fran objektiva
utgangspunkter. Omstindigheter som kan vara av betydelse dr om
ersittningsbeloppet ér av stor betydelse for den skadelidandes forsorjning
och om den skadelidande skyndsamt har framstéllt krav om ersdttning sa
snart detta varit mojligt.

Den som begir erséttning har bevisbordan for att de omstédndigheter
som aberopas till stod for att synnerliga skél foreligger.

Genom att ett ansprék pa erséttning kan goras endast om det finns
synnerliga skél, markeras att bestimmelsen ska tillimpas restriktivt.

Overviigandena finns i avsnitt 5.2.4.

Ersittningens bestimmande

5 § Arenden om ersittning enligt denna lag provas av Kammarkollegiet.

Om sokanden samtycker, ska forsdkringsgivaren underrdtta Kammarkollegiet
nar

1. forsakringsgivaren har tagit emot en anmélan enligt 3 § forsta stycket, och

2. forhallandena ar sddana att forsékringsgivaren enligt 3 § andra stycket inte
betalar erséttning.

Beslut om ersdttning enligt denna lag utgér myndighetsutdvning. I
myndighetsutdvningen ingar dels att ta stéllning till om den drabbade har
ratt till statlig ersdttning, dels att — i sa fall — bestdimma ersdttningens
storlek och betala ut erséttningen. I forsta stycket i denna paragraf
utpekas Kammarkollegiet som ansvarig myndighet.
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I andra stycket alaggs Likemedelsforsakringen att underrdtta Kammar-
kollegiet nér en anmélan om narkolepsi pa grund av vaccinering med
Pandemrix har kommit in. Tanken &r att Kammarkollegiet ska fa kénne-
dom om skadan pa ett tidigt stadium sa att kollegiet redan da kan ta stall-
ning till om anmélaren har ratt till statlig ersédttning. De som har insjuknat
i narkolepsi ska inte behdva svdva i ovisshet ndgon ldngre tid om de
kommer att fa sddan ersittning.

Lakemedelsforsdkringen &ldggs ocksé att underrdtta Kammarkollegiet
nér forsdkringen inte betalar ersdttning for skadan, jfr 3 § andra stycket.
Lékemedelsforsdkringen gor dd en ny anmélan till myndigheten for det
fall att erséttning inte ldngre kan utbetalas, varvid myndigheten fattar ett
beslut om utbetalning av erséttning. Det blir séledes tva separata drenden
hos myndigheten som pa s& sdtt inte behdver ha erséttningsdrenden
Oppna under langa perioder.

Innan Lé&kemedelsforsdkringen underrittar Kammarkollegiet om att
forsiakringen har tagit emot en ans6kan om ersittning eller att erséttning
inte lingre kan betalas, maste Likemedelsforsikringen inhédmta
sokandens samtycke till att underrittelse sker. Om sdkanden inte
samtycker kan Likemedelsforsdkringen inte underrétta Kammarkollegiet
och mojligheten till statlig ersittning gér forlorad. Det bor dock vara
mojligt for en sdkande att 1dmna sitt samtycke dven i ett senare skede.
Overvigandena finns i avsnitt 5.4.

6 § Ersittningen bestdms enligt 5 kap. 1-5 §§ och 6 kap. 3 § skadestandslagen
(1972:207).

Ersittningen, inklusive vérdet av en utfistelse om framtida ersittning for
inkomstforlust, far inte overstiga 10 miljoner kronor per sokande. I summan
ridknas in vad som har betalats av forsdkringsgivaren.

Nér den statliga erséttningen bestdms ska det enligt foérsta stycket ske
med tillimpning av skadestdndslagens bestimmelser om ersittning for
personskada. En motsvarande bestimmelse finns i § 8 i Lakemedels-
forsdkringens atagande. Det dr alltsd samma bestimmelser som ska
tillimpas nér bada erséttningarna bestdms. 1 § 8 1 dtagandet finns vissa
undantag, som dock saknar ndmnvird betydelse. Det finns dérfor
anledning att rdkna med att ersittningarna kommer att dverensstimma
med varandra i de allra flesta fallen. Overvigandena i denna del finns i
avsnitt 5.3.1.

I andra stycket foreskrivs en individuell beloppsgrans pa 10 miljoner
kronor.

Ersdttning for framtida inkomstforlust betalas i form av livréinta.
Livrantan ar i likhet med en pensionsutféstelse dock inte definierad som
ett totalbelopp, utan &r en utfistelse till den skadelidande om ett
definierat ménatligt livrdntebelopp med indexering i enlighet med
prisbasbeloppet. Taket om tio miljoner kronor kan alltsd i praktiken
komma att &verskridas, om den skadade uppnér mycket hog alder
och/eller den framtida inflationstakten blir betydande. 1 dessa fall
utbetalas ersdttningen trots att det individuella -erséttningstaket
overskrids. Inom gransen ska rymmas savil forsékringsersittningen som
den statliga ersittningen. En motsvarande regel finns i § 9 i Lakemedels-
forsikringens atagande. Overvigandena i denna del finns i avsnitt 5.3.2.



Overklagande

7 § Kammarkollegiets beslut enligt denna lag Overklagas till Statens
skaderegleringsnamnd.

Ratten till statlig erséttning enligt denna lag far anses utgdra en civil
rattighet i den mening som avses i Europeiska konventionen om skydd
for de ménskliga réttigheterna och de grundldggande friheterna (Europa-
konventionen). For att konventionens krav pa rétt till domstolsprovning
av civila réttigheter ska tillgodoses foreskrivs att Kammarkollegiets
beslut enligt lagen far Overklagas till Statens skaderegleringsnimnd.
Denna ndmnd &r sammansatt av aktiva eller forutvarande domare och
kan ddrmed anses vara en domstol vid tillimpningen av
Europakonventionen. Nédmnden har till uppgift att avge radgivande
yttranden till handliggande myndigheter i drenden om reglering av
personskador, se 11 och 12 §§ forordningen (1995:1301) om hand-
laggning av skadestandsansprak mot staten. Genom den forevarande
bestimmelsen far ndmnden dessutom uppgiften att meddela bindande
beslut om ritt till erséttning enligt denna lag. For forfarandet i nimnden
giller forvaltningslagen (1986:223).

Kammarkollegiet utfér administrativa och handldggande uppgifter at
Statens skaderegleringsndmnd, se 4 § forordningen (2007:826) med
instruktion for Statens skaderegleringsndmnd. For att sdkerstilla
sjdlvstiandighet mellan Kammarkollegiet och Statens
skaderegleringsndmnd kommer handlaggningsforfarandet for de aktuella
drendena dock att skilja sig fran det forfarande som tillimpas i dag. I
nimnden foredras drendet av en av ndmndens sakkunniga, varefter
namnden fattar beslut. Det far dock dven fortsdttningsvis ankomma pa
kollegiet att utféra vissa administrativa uppgifter sdsom att diariefora
handlingar, expediera beslutet och arkivera nimndens handlingar.

En beslutsmyndighet ska enligt 23, 24 och 27 §§ forvaltningslagen
prova om ett overklagande har kommit in i rétt tid samt under vissa
forutsittningar omprova det 6verklagade beslutet. Det ankommer saledes
pa Kammarkollegiet att, nir en begéran om Overprovning av kollegiets
beslut inkommit, i forekommande fall omprova det 6verklagade beslutet
och om det dverklagade beslutet inte forfaller till foljd av omprdvningen
prova om &verklagandet har inkommit i rétt tid (28 § forvaltningslagen).
Om skrivelsen inte avvisas, ska Kammarkollegiet dverldmna skrivelsen
och 6vriga handlingar i drendet till Statens skaderegleringsndmnd.

Overviigandena finns i avsnitt 5.5.

8 § Nair Statens skaderegleringsndmnd provar drenden enligt denna lag, ska
nidmndens ordforande vara eller ha varit ordinarie domare.
Néamndens beslut enligt denna lag far inte dverklagas.

Statens skaderegleringsndmnd ska bestd av hogst fem ledaméter, som ska
vara jurister med erfarenhet som domare, se 3 § forordningen (2007:826)
med instruktion for Statens skaderegleringsndmnd. For att det ska siker-
stdllas att ndmnden uppfyller de krav som stélls pa en domstols samman-
sdttning vid tillimpningen av Europeiska konventionen om skydd for de
minskliga  réttigheterna  och  de  grundliggande  friheterna
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(Europakonventionen), foreskrivs i1 forsta stycket att ordforanden ska
vara eller ha varit ordinarie domare nir nimnden provar drenden enligt
lagen. Det innebér ingen dndring i praktiken. Regeringen utser alltid en
aktiv eller forutvarande ordinarie domare till ordférande i nimnden.

Att Kammarkollegiets beslut kan oOverklagas till Statens skade-
regleringsndmnd betyder att det kan prévas av tva instanser. Ndgon ratt
till provning dérutdver behovs inte. I andra stycket foreskrivs darfor att
ndmndens beslut inte far 6verklagas.

Overviigandena finns i avsnitt 5.5.

Muntlig forhandling

9 § Statens skaderegleringsndmnd ska hélla muntlig férhandling, om sdkanden
begér det och det inte dr uppenbart obehdvligt.

En provning inféor domstol ska enligt artikel 6.1 i FEuropeiska
konventionen om skydd for de manskliga rattigheterna och de
grundldggande friheterna (Europakonventionen) dga rum vid en réttvis
och offentlig forhandling inom skélig tid. 1 rétten till en réttvis
forhandling ligger att parten maste f4& mojlighet att pd ett uttdmmande
sdtt lagga fram sin sak for domstolen, fa del av alla handlingar i drendet
och av eventuell utredning som har inhdmtats samt fa tillfille att yttra sig
over allt som har tillforts drendet av ndgon annan. I forvaltningslagen
(1986:223) finns bestimmelser som sékerstiller detta.

Vad géller rétten att muntligen fa lagga fram sin sak kan av Europa-
domstolens praxis utldsas att en part — utom i vissa undantagsfall — har
ratt till muntlig forhandling i dtminstone en instans. Om parten avstar
fran muntlig forhandling, behdver dock ndgon sédan forhandling inte
hallas.

For att det ska bli klart att de som har ansdkt om erséttning har mojlig-
het att fa till stind en muntlig forhandling foreskrivs en sddan rétt i denna
paragraf. Ritten till muntlig forhandling foreligger i drenden hos Statens
skaderegleringsndmnd, didremot inte ndr ett drende provas av en
tjansteman hos Kammarkollegiet. Det hindrar givetvis inte att kollegiets
tjanstemdn kan handligga drenden muntligen enligt 14 § forvaltnings-
lagen.

Fragan om i vilka fall en muntlig férhandling dr uppenbart obehovlig
eller inte kan avgoras med ledning av Europadomstolens praxis (se t.ex.
malet Allan Jacobsson II mot Sverige, dom d. 19 februari 1998). Som
exempel pa tillfallen nir en muntlig forhandling kan anses uppenbart
obehovlig, kan ndmnas att avgdrandet inte kommer att ga emot sokanden
eller nir en sokande efter ett eller flera avslagsbeslut aterkommer med en
begiéran om erséttning trots att ndgra nya omstindigheter till stod for
kravet inte har redovisats.

Ska forhandling héllas kan s6kanden kallas att instdlla sig personligen
eller genom ombud. Det foljer av allminna forvaltningsprocessuella
principer. Statens skaderegleringsndamnd kan inte tillgripa tvingsmedel
for att f4 sokanden att instdlla sig. Forhandlingen &r i forsta hand till for
att tillgodose sokandens intresse av att muntligen f& framfora sina
argument i drendet. Sokanden kan dock utan sdrskilt lagstdd kallas vid



pafoljd av att hans eller hennes utevaro inte hindrar drendets vidare
handldggning och avgoérande. Kallelse bor till undvikande av miss-
forstand ske skriftligen. Delgivning krédvs inte, men bor ske vid kallelse
till instéllelse vid ndmnden for att sikerstélla att kallelsen verkligen har
nétt den enskilde.

De personer som ska avgora é&rendet bor naturligtvis delta i
forhandlingen. Nagra sérskilda regler om hur forhandlingen ska g till
finns inte. Med hénsyn till drendenas karaktir &r det naturligt att
forhandlingen normalt gar till s& att ndmndens ordférande inleder
forhandlingen med att kortfattat g igenom framstéllda ersdttnings-
ansprak och den utredning som ér tillgdnglig i drendet samt att den
narkolepsidrabbade direfter far tillfalle att lamna kompletterande
upplysningar och att argumentera i drendet.

Overvigandena finns i avsnitt 5.6.

10 § En muntlig forhandling enligt 9 § ska vara offentlig.

Om det kan antas att det vid en férhandling kommer att lamnas ndgon uppgift
for vilken det hos ndmnden giller sekretess som avses i 25kap. 17d§
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), far ordféranden vid forhandlingen
besluta att den ska hallas inom stingda dorrar.

Om sokanden &r under femton ar eller lider av en psykisk storning, far
ordforanden vid forhandlingen besluta att den ska hallas inom stdngda dorrar.

I paragrafen finns bestimmelser om offentlighet och sekretess vid
muntliga forhandlingar infor Statens skaderegleringsnamnd.

1 forsta stycket foreskrivs som huvudregel att en forhandling ska vara
offentlig. Undantag frén huvudregeln foreskrivs 1 de tva foljande
styckena.

Enligt andra stycket far en forhandling hallas inom stingda dorrar, om
det kan antas att det vid férhandlingen kommer att 1dmnas nadgon uppgift
for vilken géller sekretess enligt den bestimmelse i offentlighets- och
sekretesslagen som infors samtidigt med denna lag. Det dr ordféranden
vid forhandlingen som beslutar om stingda dorrar.

Av tredje stycket framgér att en forhandling far hallas inom stingda
dorrar, om den narkolepsidrabbade &r under femton &r eller lider av en
psykisk storning. Aven i dessa fall 4r det ordféranden vid forhandlingen
som fattar beslutet.

Overvigandena finns i avsnitt 5.6.

11 § Namnden far besluta om forhér med vittnen och sakkunniga. Ett sadant
forhor dger rum vid muntlig forhandling. Forhoret far héllas under ed. I fraga om
forhor med vittnen géller 36 kap. 1, 2, 4-6 och 9 §§, 10 § forsta och tredje
styckena samt 11-18 §§ réttegdngsbalken i tillimpliga delar. I fraga om forhor
med sakkunniga géller 36 kap. 9 § andra stycket, 15 och 18 §§ och 40 kap. 9—
10 §§ rattegangsbalken i tillimpliga delar.

Paragrafen innehaller bestimmelser om forhdr med vittnen och
sakkunniga vid muntlig forhandling. Forhor med vittnen och sakkunniga
far héllas under ed. Paragrafen har utformats med 25 §
forvaltningsprocesslagen (1971:291) och 11§ lagen (2012:663) om
ersittning pd grund av overgrepp eller forsummelser i samhéllsvarden av
barn och unga i vissa fall som forebild. Hénvisningarna till
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rittegdngsbalken skiljer sig fran de hénvisningar som gors i
forvaltningsprocesslagen, bl.a. eftersom ndgon skyldighet att vittna inte
infors i den nya lagen.

Overvigandena finns i avsnitt 5.6.

12 § Sokanden, vittnen och sakkunniga far delta i muntlig forhandling genom
ljudoverforing eller ljud- och bildoverforing under samma forutsittningar som
giller enligt 5 kap. 10 § rittegangsbalken.

Enligt paragrafen far sokanden, vittnen och sakkunniga delta i en muntlig
forhandling genom telefon eller videokonferens. Bestimmelsen har
utformats efter forebild 1 14 och 25 §§ forvaltningsprocesslagen
(1971:291).

Overvigandena finns i avsnitt 5.6.

13 § En sokande som har instéllt sig till en muntlig férhandling fir av ndmnden
beviljas ersdttning av allmidnna medel for kostnader for resa och uppehille i
samband med sokandens instéllelse, om ndmnden finner att sddana kostnader
skiligen bor erséttas. Vittnen och sakkunniga har ritt till erséttning av allmidnna
medel for kostnader for sin instéllelse.

Niamnden far bevilja forskott pé ersittning for resa och uppehiille.

Regeringen kan med stdd av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela ytterligare
foreskrifter om erséttning och forskott.

I likhet med vad som géller for parts instillelse till en forhandling vid
allmén forvaltningsdomstol finns det enligt forsta stycket vissa mojlig-
heter att ersétta sokanden for kostnader avseende resa och uppehille som
uppkommit i samband med sokandens instéllelse hos Statens skade-
regleringsndmnd. Det 4r ndmnden som beslutar efter en skalighets-
beddmning. Ndamnden bor dérvid vara uppmérksam pa att det inte far
uppkomma situationer ddr mdjligheten att utnyttja rétten till muntlig
forhandling blir alltfor begrénsad. I paragrafen regleras ocksa ersittning
till vittnen och sakkunniga.

I andra stycket foreskrivs att forskott pa erséttning kan betalas.

Enligt tredje stycket kan regeringen meddela ytterligare foreskrifter om
ersittning och forskott. Sddana bestimmelser finns i1 forordningen
(1982:805) om ersittning av allmdnna medel till vittnen m.m.

Paragrafen har utformats med 15 och 26 §§ forvaltningsprocesslagen
(1971:291) som forebild. Vissa sprékliga fordndringar har gjorts i
forhallande till de bestimmelserna.

Overviigandena finns i avsnitt 5.6.

Regress

14 § Om staten betalar erséttning till s6kanden, &vertar staten den rétt till
ersittning intill det betalade beloppet som sokanden kan ha mot forsdkrings-
givaren enligt den lydelse av Atagande att utge ersittning for likemedelsskada
som borjade gélla den 1 januari 2010.

Paragrafen reglerar statens regressritt. Regressritten forutsitter att staten
har betalat erséttning till sokanden. I den mén staten gdr det bor staten
Overta sokandens eventuella rétt till forsdkringsersattning och kunna



krdva ersdttningen av Ldkemedelsforsdkringen, dock inte till hogre
belopp én staten har betalat till sokanden. Det ar bara om forsdkringen
inte betalar erséttning fullt ut enligt atagandet och staten ersétter den
sokanden for det som fattas som regressritten kan aktualiseras. Det finns
inte anledning att anta att detta ska intrdffa annat dn i ndgot undantagsfall
dér forsdkringen och staten har olika uppfattning om réattsléget.
Bestimmelsen om statens regressritt har som syfte att sdkerstilla att
ersittningsordningen inte kommer i konflikt med de unionsrittsliga
reglerna om statsstod samt begrinsa statens utgifter (se avsnitt 5.1.3).
Overvigandena finns i avsnitt 5.7.

Forbud mot overlatelse

15 § Ansprék pa ersdttning enligt denna lag far inte Gverlatas innan erséttningen
ar tillgénglig for lyftning.

I paragrafen foreskrivs forbud mot overlatelse av ansprak pa erséttning
enligt lagen.

Motiveringen till Overlatelseforbudet ar att det &r frdga om en
ersittning av social karaktir och forbudet syftar till att undvika att den
som har insjuknat i narkolepsi frestas att sdlja sin fordran till underpris
innan den ér tillgénglig for lyftning. Motsvarande férbud mot dverlételse
finns i andra lagar dér erséttningen har social karaktér, t.ex. 107 kap. 9 §
socialforsdkringsbalken, 32 § trafikskadelagen (1975:1410) och 31 §
brottsskadelagen (2014:322). Erséttningen anses tillgénglig for lyftning
niar Kammarkollegiet eller Statens skaderegleringsnimnd har meddelat
sitt beslut om erséttning enligt lagen. En 6verlatelse som sker i strid mot
forbudet ér ogiltig.

Overviigandena finns i avsnitt 5.8.

Undantag fran utméitning

16 § Ansprék pa ersittning enligt denna lag fér inte utmitas for den skadades
skuld. Livrantebelopp far dock utmétas enligt 7 kap. uts6kningsbalken. I fraga
om forbud mot utmétning sedan erséttning har betalats ut tillimpas 5 kap. 7 §
andra stycket utsokningsbalken.

I paragrafen foreskrivs, som en konsekvens av dverlatelseforbudet i
15§, forbud mot utmétning. (Jfr 5 kap. 5 § forsta stycket
utsdkningsbalken, dir det foreskrivs som huvudregel att egendom som
till foljd av sin beskaffenhet inte far overlatas inte heller far utmétas.)
Forbudet dverensstimmer med det som géller for bl.a. skadestdnd med
anledning av personskada, se 5 kap. 7 § forsta stycket utsokningsbalken.

Overvigandena finns i avsnitt 5.8.

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser
1. Denna lag trdder i kraft den 1 juli 2016.
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2. Forsékringsgivaren  ska  snarast efter ikrafttrddandet underritta
Kammarkollegiet enligt 5§ andra stycket om anmélningar som forsékrings-
givaren har tagit emot fore ikrafttridandet.

Lagen triader i kraft den 1 juli 2016.

Lagens tillimpningsomrade dr bestdmt sa att lagen giller narkolepsi
som har orsakats genom anvindning av vaccinet Pandemrix, om vaccinet
hade tillhandahéllits som ett led i den vaccinationskampanj som genom-
fordes aren 2009 och 2010 mot influensan A(HIN1). Dérmed ar det klart
att lagen ska tillimpas dven om skadehindelsen har intraffat fore ikraft-
tradandet. Nagon dvergéngsbestimmelse om detta behdvs inte.

Dock instiller sig frdgan vad som hdnder med alla drenden som redan
ar provade hos Likemedelsforsékringen nir lagen tréder i kraft, eftersom
det maste avgoras om dessa narkolepsidrabbade har ritt till statlig ersatt-
ning. For att en sddan provning ska komma till stdnd aldggs Lakemedels-
forsdkringen 1 en Overgangsbestimmelse att, ndr lagen har trétt i kraft,
snarast underridtta Kammarkollegiet om alla anmélningar som har gjorts
fore ikrafttradandet (jfr 5 § andra stycket).

Overviigandena finns i avsnitt 5.10.

7.2 Forslaget till lag om dndring 1 offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)

25 Kap.

Statlig ersittning till personer som insjuknat i narkolepsi efter
pandemivaccinering

17 d § Sekretess gdller i verksamhet enligt lagen (2016:000) om statlig ersdittning
till personer som insjuknat i narkolepsi efter pandemivaccinering for uppgifi om
en enskilds hdlsotillstand eller andra personliga forhdllanden, om det inte star
klart att uppgifien kan rojas utan att den enskilde eller ndgon ndrstaende till
denne lider men.

For uppgift i en allmdn handling gdller sekretessen i hogst sjuttio dr.

I paragrafen, som é&r ny, regleras den sekretess som géller i verksamhet
enligt den nya lagen om statlig erséttning till personer som har insjuknat i
narkolepsi efter pandemivaccinering.

Sekretessen géller i verksamhet enligt lagen. Det betyder att drenden
savil hos Kammarkollegiet som hos Statens skaderegleringsndmnd
omfattas av sekretessen.

Det &r i forsta hand uppgifter om s6kande som skyddas av sekretessen.
I ersdttningsdrendena aktualiseras uppgifter om sékandens hélsotillstand
fore och efter vaccineringen. Nér erséttningens belopp ska bestimmas
behdvs ocksé uppgifter om sdkandens ekonomiska forhallanden. Da kan
ocksa uppgifter om anhoérigas, framfor allt vardnadshavares, ekonomi
behovas. Alla sddana uppgifter omfattas av sekretessen.

Skaderekvisitet 4r omvént, vilket betyder att det rdder en presumtion
for sekretess.

For uppgift i en allmén handling géller sekretessen i hogst sjuttio &r.

Overvigandena finns i avsnitt 5.9.



Politisk utféastelse om statlig ersittning

Pé Dagens Nyheters debattsida publicerades den 15 juni 2012 en artikel,
undertecknad av socialminister Goran Hagglund och Lena Hallengren
(S). T artikeln gor regeringspartierna och Socialdemokraterna en
gemensam utféstelse om statlig ersittning for vissa som drabbats av
narkolepsi efter vaccination mot svininfluensan. Artikeln dterges i sin
helhet nedan.

“Alliansen och (S) overens. I de fall da Likemedelsforsikringen inte
rdcker till tar staten ansvar for ersdttningen till de barn och ungdomar
som drabbades av narkolepsi efter vaccineringen mot svininfluensa.

Vaccinationen mot influensan A(HINI) under dar 2009 och 2010
bidrog sannolikt till att rddda liv. 60 procent av svenskarna valde att
vaccinera sig med Pandemrix, det vaccin som i Sverige erbjéds alla
medborgare. Under ndgra mdnader administrerades sex miljoner doser.
Ddérmed minskades smittspridningen och antalet dédsfall i Sverige var
ldgre dn i de flesta andra linder.

Men under vdaren och sommaren 2010 fick Ldikemedelsverket in
rapporter om barn och unga som misstinktes ha fatt narkolepsi i
samband med vaccinering med Pandemrix. Totalt kdnner vi i dag till
cirka 200 fall ddr personer som var 19 dr eller yngre vid
vaccinationstillfillet har anmdlt att de utvecklat narkolepsi. Detta dr
djupt tragiskt.

Narkolepsi dr en kronisk, neurologisk sjukdom. Det frdmsta symtomet
dr dagsomnighet. Plotsliga attacker av muskelsvaghet, hallucinationer,
en kdnsla av forlamning innan man somnar eller vaknar (somnparalys),
samt uppsplittrad och dadlig nattsomn dr andra symtom som varierar i
omfattning hos olika individer.

Likemedelsverket har i tvd olika studier efter att vaccinationen var
avslutad konstaterat att unga som vaccinerats med Pandemrix loper
okad risk att drabbas av narkolepsi i jamforelse med ovaccinerade.
Finlindska och irlindska studier bekrdftar och forstirker resultaten av
de svenska studierna.

En stor majoritet av alla ldkemedel som distribueras i Sverige dr
forsdikrade via Ldikemedelsforsikringen. Forsdkringen ger ekonomisk
ersdttning till personer som drabbas av skador till folid av
ldkemedelsanvindning. Pandemrix omfattas av Likemedelsforsdkringen
och en del av de barn och unga som insjuknat i narkolepsi har redan fitt
besked om att ersdittning kommer att utga.

Likemedelsforsdkringens  konstruktion  innehdller  dock  vissa
ekonomiska begrdnsningar. Bland de drabbade och deras familjer finns
ddrfor en stor oro for att en del av dem ska bli utan ersdttning eller fa ett
mycket litet belopp. En oro som ocksd finns dr i vilken grad de drabbade
barnen och ungdomarna kommer att kunna arbeta i fram-tiden. Det dr
ddrfor av stor betydelse att de berérda barnen och ung-domarna kan
kéinna langsiktig trygghet ndr det gdller ersdttningen.

Regeringen har hela tiden haft en ndra dialog med patient- och
anhorigforeningen, Narkolepsiféreningen Sverige. Foreningen har fitt
ekonomiskt stod. Savdl socialdepartementet som expertmyndigheterna
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har ocksa bidragit med information om processen och kunskap om
sjukdomen narkolepsi.

Forskning om narkolepsi och sjukdomens uppkomst dr ocksd ett
centralt omrdde. Férhoppningen dr att framtida forskning ska leda till
att behandling kan utvecklas som kan ge lindring eller till och med
botemedel. Ddrfér har Vetenskapsrddet fdatt i uppdrag att kartligga
forskning med relevans for uppkomst och behandling av narkolepsi.
Dessutom genomfor Ldkemedelsverket tillsammans med Karolinska
institutet och Smittskyddsinstitutet forskningsprojekt som kommer att
belysa viktiga fragestdllningar om sjukdomen.

Sverige har dven en pdgdende och ndra dialog med Finland och
Irland, som i mangt och mycket befinner sig i samma situation vad giller
barn och unga som drabbats av narkolepsi. Det dr viktigt for bdde
regering och myndigheter att utbyta erfarenheter med vdra europeiska
grannldnder.

Narkolepsiféreningen Sverige har ocksd vint sig till regeringen for att
fa en statlig garanti om full ersdttning till de barn och unga som
drabbats av narkolepsi efter vaccinering med Pandemrix. Vi anser att det
dr rimligt att staten tar ett ansvar for att sdkerstilla att barnen och
ungdomarna far en likvirdig ersdttning.

Férutom det rent mdnskliga lidandet av sjukdomen narkolepsi, sd
kédnner de drabbade barnen och ungdomarna, samt deras anhoriga, av
forklarliga skdl en oro for framtiden. Kommer de hdr barnen och
ungdomarna att kunna studera? Kommer de att kunna arbeta fullt ut?

Med den hdr artikeln vill regeringen och Socialdemokraterna ddrfor
tillsammans ge ett tydligt besked om att de drabbade barnen och
ungdomarna, samt deras familjer, inte ska behéva dgna framtiden dt
segdragna rdttsprocesser.

Statens dtagande mdste i det hdr fallet sta fast éver tid. Staten ska ta
det yttersta ansvaret for att de barn och ungdomar som var 19 dar eller
yngre vid vaccinationstillfillet och som drabbats av narkolepsi efter
vaccineringen med Pandemrix, och som av Ldkemedelsforsdikringen
bedoms ha en likemedelsskada, ska fd ersdttning. Det gdller efter det att
begrdnsningen i Likemedelsforsdkringen om hur mycket ersdttning som
totalt kan utgd till samtliga drabbade eventuellt aktualiseras.

Beskedet som regeringen och Socialdemokraterna i dag ger Ibser
sjalvklart inte alla svarigheter for de drabbade barnen och ung-
domarna. Men vi tar situationen pad djupaste allvar och kommer att ta ett
gemensamt ansvar for de drabbade i framtiden.”



Sammanfattning av departementspromemorian
Statlig erséttning till barn och unga som
insjuknat 1 narkolepsi efter pandemivaccinering
(Ds 2014:19)

Aren 2009-2010 genomfordes i Sverige en omfattande vaccina-
tionskampanj till foljd av att Virldshélsoorganisationen (WHO) hade
deklarerat en pandemi som orsakats av influensaviruset A(HINI).
60 procent av den svenska befolkningen vaccinerades med Pandemrix.
Efter vaccinationskampanjen drabbades ett 6kat antal barn och unga av
sjukdomen narkolepsi. Studier har sedermera visat pd en okad risk for
yngre att insjukna i narkolepsi om de vaccinerats med Pandemrix.

Lékemedelsforsdkringen dr en Overenskommelse mellan ldkemedels-
foretag i Sverige om att under vissa forutséttningar ersétta personskador
orsakade av ldkemedel. Néastan alla ldkemedelsbolag som verkar i
Sverige dr anslutna till forsdkringen. Pandemrix omfattas av forsék-
ringen. I Liakemedelsforsékringens atagande finns dock vissa belopps-
granser som skapar en risk for att de som har fatt narkolepsi efter
vaccineringen med Pandemrix inte ersdtts fullt ut enligt géllande
principer. I september 2011 inkom dérfor en hemstéllan frédn Narkolepsi-
foreningen Sverige till regeringen om att staten bland annat ska garantera
full erséttning pa skadestandsréttslig grund till de barn som har drabbats
av narkolepsi till f6ljd av vaccineringen med Pandemrix.

De davarande regeringspartierna och Socialdemokraterna gjorde i juni
2012 en gemensam utfdstelse om statlig erséttning till de drabbade, som
presenterades pad Dagens Nyheters debattsida. Enligt denna utféstelse ska
staten ta det yttersta ansvaret for att de barn och ungdomar som var 19 ar
eller yngre vid vaccinationstillfdllet och som drabbats av narkolepsi efter
vaccineringen med Pandemrix, och som av Likemedelsforsdkringen
beddmts ha en lakemedelsskada, ska fa ersdttning. Det giller efter det att
begriansningen i Likemedelsforsidkringen om hur mycket som totalt kan
utga till samtliga drabbade eventuellt aktualiseras.

I departementspromemorian dvervdgs hur dverenskommelsen mellan
regeringspartierna och Socialdemokraterna, som redogjordes for i
debattartikeln i Dagens Nyheter, ska uppfyllas och forslag ldmnas till de
lagstiftningsatgérder som bedoms nddvindiga. Med utgangspunkt fran
den gemensamma utféstelsen foreslés att de drabbade i forsta hand ska fa
ersittning fran Liakemedelsforsdkringen. Staten ska betala komplette-
rande ersittning, om betalningarna fran forsékringen inte ger full ersétt-
ning till f6ljd av begrénsningen i Lékemedelsforsdkringen om hur stor
erséttning som totalt kan utga till samtliga drabbade.

Staten ska enligt forslaget betala ersittning for personskada till per-
soner som har fatt narkolepsi som med Overvigande sannolikhet har
orsakats genom anvdndning av vaccinet Pandemrix. Rétten till erséttning
frén staten ska gélla i de fall vaccinet har tillhandahallits under vaccina-
tionskampanjen &r 2009 och 2010. Personer som inte hade fyllt 20 &r vid
det forsta vaccinationstillfdllet ska ha rétt till ersédttning. Den statliga
erséttningen ska uppgé till de belopp som foljer av skadestandslagens
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(1972:207) bestammelser om erséttning for personskada. Staten beddms
inte vara skadestandsskyldig, utan ersdttningen har ex gratia-karaktar.
Den sammanlagda erséttningen frén forsdkringen och staten ska vara
begrénsad till hdgst tio miljoner kronor for varje person som har beviljats
ersittning.

Det foreslés att den statliga erséttningsordningen ska administreras av
Kammarkollegiet. Forfarandet vid ansdkan om ersdttning foreslds fa
foljande utformning. En person som har insjuknat i narkolepsi ansoker
till Lakemedelsforsdkringen om ersdttning varvid forsdkringen hand-
lagger &drendet enligt sina regler och betalar ersdttning enligt sitt
atagande. Lakemedelsforsdkringen ska underrdtta Kammarkollegiet savél
ndr en ansdkan om erséttning kommit in som ndr erséttning inte kan
utbetalas fran forsdkringen. Kammarkollegiet kan inte grunda sin
beddmning i frdgan om statlig ersdttning pa Liakemedelsforsidkringens
stillningstaganden rorande forsdkringsersittningen, utan maste gora
sjdlvstidndiga bedomningar. I det forsta skedet ska kollegiet ta stillning
till om den statliga ersittningsordningen &r tillimplig, &ven om staten
inte ska borja betala ersittning forrdn Likemedelsforsikringens dtagande
ar uttdmt. I de fall dir en underrittelse fran Lakemedelsforsdkringen gors
om att ersittning inte lingre kan utbetalas, ska Kammarkollegiet fatta
beslut om utbetalning av statlig ersdttning. En fOrutsittning for att
Lékemedelsforsdkringen ska kunna underrdtta Kammarkollegiet om att
bolaget har tagit emot en ansdkan om ersittning eller att erséttning inte
langre kan betalas, dr att den sokande samtycker till underrittelse.
Kammarkollegiet kommer att tillimpa forvaltningslagen (1986:223) i sin
drendehandlaggning. Kammarkollegiets beslut ska kunna 6verklagas till
Statens skaderegleringsndmnd. For att sdkerstdlla att Europakonven-
tionens krav pa ritt till domstolsprovning tillgodoses foreslas att ord-
foranden i ndmnden ska vara eller har varit ordinarie domare. Det
foreslas ocksa bestimmelser om ritt till muntlig forhandling samt om
offentlighet och sekretess vid férhandling.

Eftersom det i drenden om statlig erséttning till barn och unga som
insjuknat i narkolepsi kommer att inhdmtas uppgifter av kénslig person-
lig karaktér, foreslds att en ny bestimmelse ska foras in i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400).

I promemorian foreslds en lag om ersdttning till vissa narkolepsi-
drabbade. Den nya lagen och dndringarna i offentlighets- och sekretess-
lagen foreslas trada i kraft den 1 juli 2015.



Forfattningsforslag 1 departementspromemorian
Statlig erséttning till barn och unga som
insjuknat 1 narkolepsi efter pandemivaccinering
(Ds 2014:19)

Forslag till lag om erséttning till vissa
narkolepsidrabbade

Harigenom foreskrivs foljande.

Forutsittningar for erséittning

1 § Staten betalar erséttning for personskada enligt denna lag till personer
som har fétt narkolepsi som med &vervigande sannolikhet har orsakats
genom anvandning av vaccinet Pandemrix, om

1. den skadade inte hade fyllt 20 ar vid det forsta vaccinationstillfdllet,
och

2. vaccinet hade tillhandahallits som ett led i den vaccinationskampanj
som genomfordes aren 2009 och 2010 mot influensan A(HINT1).

2 § En skada ersitts inte, om den med Overvigande sannolikhet &r
orsakad av forordnande eller utlimnande av Pandemrix i strid med fore-
skrifter eller anvisningar.

En skada ersétts inte heller, om den har orsakats av Pandemrix som
inte har ordinerats den skadade av en behdrig person och den skadade
kédnde till eller borde ha ként till detta.

3 § Den som vill ha ersdttning enligt denna lag ska forst anmaéla sin skada
till forsikringsgivaren enligt § 12 i den lydelse av Atagande att utge
ersittning for ldkemedelsskada som borjade gélla den 1 januari 2010.
Atagandet finns som bilaga till denna lag.

I den man forsdkringsgivaren inte betalar erséttning for skadan, betalar
staten erséttning enligt denna lag.

Gér ratten till forsdkringserséttning fran forsidkringsgivaren forlorad pa
grund av vad som foreskrivs i § 12 eller § 17 i atagandet, betalas inte
ersittning enligt denna lag.

Ersittningens bestimmande

4 § Arenden om ersittning enligt denna lag provas av Kammarkollegiet.

Om sokanden samtycker, ska forsédkringsgivaren underritta Kammar-
kollegiet

1. nér forsdkringsgivaren har tagit emot en anméilan enligt 3 § forsta
stycket, och

2. nér forhéllandena &r sddana att staten enligt 3 § andra stycket ska
betala erséttning.
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5 § Ersdttningen bestdms enligt 5 kap. 1-5 §§ och 6 kap. 3 § skade-
standslagen (1972:207).

Till varje sokande betalas hogst tio miljoner kronor, inrdknat vad som
betalas av forsdkringsgivaren.

Overprovning

6 § Kammarkollegiets beslut enligt denna lag dverprovas pa sdkandens
begiran av Statens skaderegleringsndmnd.

7 § Nér Statens skaderegleringsndmnd provar drenden enligt denna lag,
ska ndimndens ordforande vara eller ha varit ordinarie domare.
Némndens beslut enligt denna lag far inte 6verklagas.

Muntlig forhandling

8 § Statens skaderegleringsndmnd ska hélla muntlig foérhandling, om
sokanden begér det och det inte ar uppenbart obehdvligt.

9 § En muntlig forhandling enligt 8 § ska vara offentlig.

Om det kan antas att det vid en forhandling kommer att ldmnas nadgon
uppgift for vilken hos ndmnden giller sekretess som avses i 25 kap.
17 d § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), far ordféranden vid
forhandlingen besluta att den ska héllas inom stdngda dorrar.

Om sokanden &r under femton ar eller lider av en psykisk stérning, far
ordféranden vid forhandlingen besluta att den ska hallas inom stingda
dorrar.

10 § En sokande som har instéllt sig till en muntlig férhandling far av
ndmnden beviljas ersittning av allmdnna medel for kostnader for resa
och uppehille i samband med sdkandens instéllelse, om nimnden finner
att sdidana kostnader skiligen bor erséttas. Namnden far bevilja forskott
pa sidan erséttning.

Nérmare bestimmelser om ersdttning och forskott meddelas av
regeringen.

Regress

11 § Om staten betalar erséttning till sokanden, dvertar staten den rétt till
ersittning intill det betalade beloppet som sdkanden kan ha mot
forsikringsgivaren enligt den lydelse av Atagande att utge ersittning for
lakemedelsskada som borjade gélla den 1 januari 2010.

Overlatelse

12 § Ansprak pd ersittning enligt denna lag far inte Gverldtas innan
ersittningen ar tillgénglig for lyftning.



Ansprak pa ersdttning enligt denna lag far inte utméitas for den
skadades skuld. Livrantebelopp far dock utmaétas enligt 7 kap. utsok-
ningsbalken. I frdga om forbud mot utmitning sedan erséttning har
betalats ut tillimpas 5 kap. 7 § andra stycket utsdkningsbalken.

1. Denna lag tréder i kraft den 1 juli 2015.

2. Snarast efter ikrafttridandet ska fOrsdkringsgivaren underritta
Kammarkollegiet enligt 4§ andra stycket om anméilningar som
forsékringsgivaren har tagit emot fore ikrafttradandet
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Forslag till lag om dndring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Hirigenom foreskrivs i frdga om offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400)

att det i lagen ska inforas en ny paragraf, 25 kap. 17 d §, samt ndrmast
fore 25 kap. 17 d § en ny rubrik av f6ljande lydelse.

25 kap.
Ersittning till narkolepsidrabbade

17d§
Sekretess giller i verksamhet enligt lagen (0000:000) om ersdttning till
vissa narkolepsidrabbade for uppgift om en enskilds hélsotillstand eller
andra personliga forhallanden, om det kan antas att den enskilde eller
nagon nérstaende till denne lider betydande men om uppgiften rojs.
Sekretessen géller inte beslut i drende.
For uppgift i en allmén handling géller sekretessen i hogst sjuttio ar.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2015.



Forteckning over remissinstanser som beretts
tillfalle att avge yttrande over
departementspromemorian Statlig ersittning till
barn och unga som insjuknat 1 narkolepsi efter
pandemivaccinering (Ds 2014:19)

Riksdagens ombudsmén (JO), Riksrevisionen, Hovrétten éver Skane och
Blekinge, Kammarritten i Goteborg, Stockholms tingsritt, Stockholms
tingsratt, Forvaltningsritten i Stockholm, Justitiekanslern (JK), Barn-
ombudsmannen (BO), Datainspektionen, Ekonomistyrningsverket
(ESV), Folkhilsomyndigheten, Forsdkringskassan, Inspektionen for vard
och omsorg (IVO), Kammarkollegiet, Lakemedelsverket, Myndigheten
for delaktighet, Myndigheten for samhallsskydd och beredskap (MSB),
Myndigheten for vardanalys, Regelradet, Skolinspektionen, Skolverket,
Socialstyrelsen, Statens beredning for medicinsk utvérdering (SBU),
Statens medicinsk-etiska rdd (Smer), Statskontoret, Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV), Umed universitet (juridiska fakulteten),
Uppsala universitet (juridiska fakulteten), Bollnds kommun, Burldvs
kommun, Degerfors kommun, Finspangs kommun, Gotlands kommun,
Griéstorps kommun, Goteborgs kommun, Harnésands kommun, Jon-
kopings kommun, Karlsborgs kommun, Knivsta kommun, Malméo
kommun, Mald kommun, Marks kommun, Mora kommun, Nacka
kommun, Nora kommun, Partille kommun, Sorsele kommun, Stock-
holms kommun, Strémstads kommun, Saffle kommun, Torsbys kommun,
Torsas kommun, Trosa Kommun, Ulricechamns kommun, Umea
kommun, Valdemarsviks kommun, Ydre kommun, Ange kommun,
Ostersunds kommun, Blekinge lins landsting, Dalarnas lins landsting,
Gévleborgs lans landsting, Hallands lédns landsting, Region Halland,
Jémtlands ldns landsting, Jonkopings ldns landsting, Kalmar léns
landsting, Kronobergs ldns landsting, Norrbottens ldns landsting, Skéne
lans landsting, Stockholms léns landsting, S6dermanlands léns landsting,
Uppsala lins landsting, Véarmlands lans landsting, Vésterbottens lans
landsting, Visternorrlands ldns landsting, Védstmanlands ldns landsting,
Vistra Gotalands lidns landsting, Orebro lins landsting, Ostergdtlands
lans landsting, Barnens ritt i samhéllet (BRIS), DHR — forbundet for ett
samhille utan rorelsehinder, Handikappforbundens samarbetsorgan
(HSO), Hjarnfonden, Likemedelsindustriféreningen (LIF), Narkolepsi-
foreningen Sverige, Neuroforbundet, Naringslivets Regelndmnd, Riks-
foreningen for skolskdterskor, Rédda barnen, Smittskyddsldkar-
foreningen, Svensk forening for allmdnmedicin (SFAM), Svensk for-
sdkring, Svensk sjukskoterskeforening (SSF), Svenska Barnldkar-
foreningen, Svenska Infektionslédkarforeningen, Svenska Lékare-
séllskapet, Svenska Lidkemedelsforsdakringen AB, Svenska Skolldkar-
foreningen, Svenskt Néringsliv, Sveriges advokatsamfund, Sveriges
Kommuner och Landsting, Sveriges Lékarforbund och Véardférbundet.
Utanfér  remisslistan:  Cirka 140  privatpersoner,  Svensk
Neuropediatrisk Forening och Lakemedelsskadendmnden.
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Lagforslag 1 promemoria med forslag om
sarskilda preskriptionsbestimmelser vid
synnerliga skil

Hérigenom foreskrivs foljande.

4 § Ett ansprak pa erséttning far goras efter den tid som avses i 3 §
tredje stycket endast om det finns synnerliga skél. Vid beddmningen ska
det sdrskilt beaktas om den skadelidande har varit forhindrad att gora
anmdlan i tid.



Forteckning over remissinstanser som beretts
tillfalle att avge yttrande over kompletterande
promemoria till departementsskrivelsen Statlig
ersattning till barn och unga som insjuknat 1

narkolepsi efter pandemivaccinering
(Ds 2014:19) — preskription

Kammarkollegiet, Barnombudsmannen, Narkolepsiféreningen, Léke-
medelsforsdkringen, Léikemedelsskadenimnden, Svensk forsdkring,
Sveriges advokatsamfund.
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