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Sammanfattning

Aren 2009-2010 genomférdes i Sverige en omfattande vaccina-
tionskampanj till f6ljd av att Virldshilsoorganisationen (WHO)
hade deklarerat en pandemi som orsakats av influensaviruset
A(HIN1). 60 procent av den svenska befolkningen vaccinerades
med Pandemrix. Efter vaccinationskampanjen drabbades ett okat
antal barn och unga av sjukdomen narkolepsi. Studier har seder-
mera visat p en okad risk for yngre att insjukna 1 narkolepsi om de
vaccinerats med Pandemrix.

Likemedelsforsikringen ir en overenskommelse mellan like-
medelsféretag 1 Sverige om att under vissa forutsittningar ersitta
personskador orsakade av likemedel. Nistan alla likemedelsbolag
som verkar 1 Sverige dr anslutna till f6rsikringen. Pandemrix om-
fattas av forsikringen. I Likemedelstorsikringens dtagande finns
dock vissa beloppsgrinser som skapar en risk for att de som har
fatt narkolepsi efter vaccineringen med Pandemrix inte ersitts fullt
ut enligt gillande principer. I september 2011 inkom dirfér en
hemstillan frin Narkolepsiféreningen Sverige till regeringen om att
staten bland annat ska garantera full ersittning pid skadestinds-
rittslig grund till de barn som har drabbats av narkolepsi till {5]jd
av vaccineringen med Pandemrix.

Regeringspartierna och Socialdemokraterna gjorde i juni 2012
en gemensam utfistelse om statlig ersittning till de drabbade, som
presenterades pid Dagens Nyheters debattsida. Enligt denna ut-
fistelse ska staten ta det yttersta ansvaret for att de barn och
ungdomar som var 19 ir eller yngre vid vaccinationstillfillet och
som drabbats av narkolepsi efter vaccineringen med Pandemrix,
och som av Likemedelsforsikringen bedémts ha en likemedels-
skada, ska f& ersittning. Det giller efter det att begrinsningen i
Likemedelsforsikringen om hur mycket som totalt kan utgd till
samtliga drabbade eventuellt aktualiseras.
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I denna departementspromemoria o6vervigs hur 6verens-
kommelsen mellan regeringspartierna och Socialdemokraterna, som
redogjordes for 1 debattartikeln 1 Dagens Nyheter, ska uppfyllas
och forslag limnas till de lagstiftningsitgirder som bedéms nod-
vindiga. Med utgdngspunkt frin den gemensamma utfistelsen
foreslds att de drabbade i forsta hand ska {8 ersittning frin Like-
medelsforsikringen. Staten ska betala kompletterande ersittning,
om betalningarna frin forsikringen inte ger full ersittning till f61jd
av begrinsningen i1 Likemedelsférsikringen om hur stor ersittning
som totalt kan utg3 till samtliga drabbade.

Staten ska enligt forslaget betala ersittning fér personskada till
personer som har fatt narkolepsi som med 6vervigande sannolikhet
har orsakats genom anvindning av vaccinet Pandemrix. Ritten till
ersittning frin staten ska gilla 1 de fall vaccinet har tillhandah3llits
under vaccinationskampanjen ar 2009 och 2010. Personer som inte
hade fyllt 20 &r vid det forsta vaccinationstillfillet ska ha ritt till
ersittning. Den statliga ersittningen ska uppg? till de belopp som
foljer av skadestdndslagens (1972:207) bestimmelser om ersittning
for personskada. Staten bedéms inte vara skadestdndsskyldig, utan
ersittningen har ex gratia-karaktir. Den sammanlagda ersittningen
frdn forsikringen och staten ska vara begrinsad till hogst tio miljo-
ner kronor for varje person som har beviljats ersittning.

Det foreslis att den statliga ersittningsordningen ska
administreras av Kammarkollegiet. Forfarandet vid ansékan om
ersittning foreslds f3 foljande utformning. En person som har
insjuknat 1 narkolepsi ansoker till Likemedelsforsikringen om
ersittning varvid forsikringen handligger drendet enligt sina regler
och betalar ersittning enligt sitt dtagande. Likemedelsforsikringen
ska underritta Kammarkollegiet sdvil nir en ansékan om ersittning
kommit in som nir ersittning inte kan utbetalas frin forsikringen.
Kammarkollegiet kan inte grunda sin bedémning i frigan om statlig
ersittning pd Likemedelsforsikringens stillningstaganden rorande
forsikringsersittningen, utan mdste gora sjilvstindiga bedém-
ningar. I det forsta skedet ska kollegiet ta stillning till om den
statliga ersittningsordningen ir tillimplig, 4ven om staten inte ska
boérja betala ersittning forrin Likemedelsforsikringens dtagande ir
uttdmt. I de fall dir en underrittelse frin Likemedelstorsikringen
gdrs om att ersittning inte lingre kan utbetalas, ska Kammar-
kollegiet fatta beslut om utbetalning av statlig ersittning. En f6rut-



Ds 2014:19 Sammanfattning

sittning for att Likemedelsforsikringen ska kunna underritta
Kammarkollegiet om att bolaget har tagit emot en ansékan om
ersittning eller att ersittning inte lingre kan betalas, ir att den
sokande samtycker till underrittelse. Kammarkollegiet kommer att
tillimpa foérvaltningslagen (1986:223) i sin irendehandliggning.
Kammarkollegiets beslut ska kunna 6verklagas till Statens skade-
regleringsnimnd. For att sikerstilla att Europakonventionens krav
pa ritt till domstolsprévning tillgodoses foreslds att ordféranden i
nimnden ska vara eller har varit ordinarie domare. Det foreslis
ocksd bestimmelser om ritt till muntlig férhandling samt om
offentlighet och sekretess vid férhandling.

Eftersom det i drenden om statlig ersittning till barn och unga
som insjuknat 1 narkolepsi kommer att inhimtas uppgifter av kiins-
lig personlig karaktir, foreslds att en ny bestimmelse ska foras in i
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

I promemorian féreslds en lag om ersittning till vissa narko-
lepsidrabbade. Den nya lagen och indringarna 1 offentlighets- och
sekretesslagen foresl3s trida 1 kraft den 1 juli 2015.






Forfattningsforslag

Forslag till lag om ersattning till vissa
narkolepsidrabbade

Hirigenom foreskrivs f6ljande.

Forutsattningar for ersattning

1 § Staten betalar ersittning foér personskada enligt denna lag till
personer som har fitt narkolepsi som med &vervigande sannolikhet
har orsakats genom anvindning av vaccinet Pandemrix, om

1. den skadade inte hade fyllt 20 &r vid det forsta vaccinations-
tillfillet, och

2. vaccinet hade tillhandahillits som ett led i den vaccinations-

kampanj som genomférdes &ren 2009 och 2010 mot influensan
A(HIND).

2 § En skada ersitts inte, om den med &vervigande sannolikhet ir
orsakad av férordnande eller utlimnande av Pandemrix i strid med
foreskrifter 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 kinde till eller borde ha kint till detta.

3 § Den som vill ha ersittning enligt denna lag ska férst anmala sin
skada till forsikringsgivaren enligt § 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 mén férsikringsgivaren inte betalar ersittning for skadan,
betalar staten ersittning enligt denna lag.
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Géar ritten till forsikringsersittning fr@n forsikringsgivaren
forlorad pd grund av vad som foreskrivs 1 § 12 eller § 17 1 8tagandet,
betalas inte ersittning enligt denna lag.

Ersattningens bestdmmande

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

Om sokanden samtycker, ska forsikringsgivaren underritta
Kammarkollegiet

1. nir forsikringsgivaren har tagit emot en anmilan enligt 3 §
forsta stycket, och

2. nir forhllandena ir sddana att staten enligt 3 § andra stycket
ska betala ersittning.

5 § Ersittningen bestims enligt 5kap. 1-58§§ och 6kap. 3§
skadestdndslagen (1972:207).

Till varje sokande betalas hogst tio miljoner kronor, inriknat
vad som betalas av forsikringsgivaren.

Overprévning

6 § Kammarkollegiets beslut enligt denna lag 6verprovas pd
sokandens begiran av Statens skaderegleringsnimnd.

7 § Nir Statens skaderegleringsnimnd prévar drenden enligt denna
lag, ska nimndens ordférande vara eller ha varit ordinarie domare.
Nimndens beslut enligt denna lag far inte 6verklagas.

Muntlig férhandling

8 § Statens skaderegleringsnimnd ska hélla muntlig férhandling,
om sdkanden begir det och det inte dr uppenbart obehdovligt.

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

Om det kan antas att det vid en férhandling kommer att limnas
nigon uppgift f6r vilken hos nimnden giller sekretess som avses 1

10
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25 kap. 17 d § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), far ord-
féranden vid forhandlingen besluta att den ska héllas inom stingda
dorrar.

Om s6kanden ir under femton &r eller lider av en psykisk stor-
ning, fir ordféranden vid férhandlingen besluta att den ska hillas
inom stingda dérrar.

10 § En sokande som har instillt sig till en muntlig férhandling far
av nimnden beviljas ersittning av allminna medel {6r kostnader for
resa och uppehille i samband med sékandens instillelse, om
nimnden finner att sidana kostnader skiligen bor ersittas.
Nimnden far bevilja forskott pd sddan ersittning.

Nirmare bestimmelser om ersittning och forskott meddelas av
regeringen.

Regress

11 § Om staten betalar ersittning till sékanden, 6vertar staten den
ritt till ersittning intill det betalade beloppet som sékanden kan ha
mot férsikringsgivaren enligt den lydelse av Atagande att utge
ersittning for likemedelsskada som boérjade gilla den 1 januari
2010.

Overlatelse

12 § Ansprik pd ersittning enligt denna lag fir inte 6verldtas innan
ersittningen ir tillginglig f6r lyftning.

Ansprik pd ersittning enligt denna lag fir inte utmitas f6r den
skadades skuld. Livrintebelopp fir dock utmitas enligt 7 kap.
utsokningsbalken. T friga om férbud mot utmitning sedan ersitt-

ning har betalats ut tillimpas 5 kap. 7 § andra stycket utséknings-
balken.

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2015.

2. Snarast efter ikrafttridandet ska forsikringsgivaren underritta
Kammarkollegiet enligt 4 § andra stycket om anmailningar som
forsikringsgivaren har tagit emot fore ikrafttridandet.

11
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Forslag till lag om andring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Hirigenom foreskrivs 1 friga om offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400)

att det 1 lagen ska infoéras en ny paragraf, 25 kap. 17 d §, samt
nirmast fére 25 kap. 17 d § en ny rubrik av féljande lydelse.

25 kap.
Ersattning till narkolepsidrabbade

17d§
Sekretess giller 1 verksamhet enligt lagen (0000:000) om ersittning
till vissa narkolepsidrabbade fér uppgift om en enskilds hilsotill-
stind eller andra personliga forhillanden, om det kan antas att den
enskilde eller ndgon nirstdende till denne lider betydande men om
uppgiften rojs.

Sekretessen giller inte beslut 1 drende.

For uppgift i en allmin handling giller sekretessen 1 hogst
sjuttio ar.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2015.

12



1 Arendet

I juni 2009 deklarerade Virldshilsoorganisationen (WHO) en
pandemi som orsakats av influensaviruset A(HIN1). En om-
fattande vaccinationskampanj inleddes och 60 procent av den
svenska befolkningen vaccinerades med Pandemrix.

Frin januari till juni 2010 fick Likemedelsverket in ett okat
antal biverkansrapporter om narkolepsi efter vaccinering med
Pandemrix. Cirka fyra ginger fler unga personer in férvintat
insjuknade i narkolepsi 1 Sverige 1 samband med vaccinationen vid
influensapandemin &r 2009-2010. Studier som genomfordes visade
en Okad risk for yngre att insjukna 1 narkolepsi om de vaccinerats
med Pandemrix, jimfért med ovaccinerade.

Likemedelstorsikringen limnar ersittning f6r personskador
som orsakas av likemedel. Forsikringens konstruktion innehéller
vissa ekonomiska begrinsningar som kan leda tll att personer
under 20 4r som fatt narkolepsi till foljd av vaccineringen med
Pandemrix kan bli utan ersittning eller {3 ett mycket litet belopp.

Narkolepsiféreningen Sverige har i framstillningar (se avsnitt
2.4) krivt att staten omgdende ska garantera full ersittning pd
skadestdndsrittslig grund till de som insjuknat 1 narkolepsi tll {6]jd
av vaccination med Pandemrix.

P& Dagens Nyheters debattsida publicerades den 15 juni 2012 en
artikel', undertecknad av socialminister Géran Higglund och Lena
Hallengren (s). I artikeln gor regeringspartierna och Social-
demokraterna en gemensam utfistelse om statlig ersittning for
vissa som drabbats av narkolepsi efter vaccination med Pandemrix.

I denna departementspromemoria 4vervigs hur den 6verens-
kommelse mellan regeringspartierna och Socialdemokraterna som
redogjordes for 1 debattartikeln 1 Dagens Nyheter ska uppfyllas och

! Se bilaga 1.

13
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forslag limnas till de lagstiftningsdtgirder som bedéms nod-
vindiga. Promemorian har utarbetats av fore detta justitierddet
Severin Blomstrand och tjinstemin i Socialdepartementet 1 samrdd
med representanter frn bland annat Justitiedepartementet, Finans-
departementet och Niringsdepartementet.

14



2 Bakgrund

2.1 Pandemisk influensa

En influensapandemi kan uppstd nir en helt ny genetisk variant av
ett influensavirus uppstdr. Eftersom det ir ett nytt virus kan i stort
sett hela virldens befolkning vara mottaglig f6r infektionen; ingen
har immunitet mot viruset. Pandemisk influensa skiljer sig dirmed
frdn den vanliga sisongsinfluensan som varje ar cirkulerar med
virus dir endast delar av befolkningen saknar eller har begrinsad
immunitet och dir 2-15 procent av befolkningen insjuknar. Pande-
mier uppstir med oregelbundna intervall. De karakteriseras av en
snabb smittspridning och kan medféra hoég sjuklighet samt ett dkat

antal dodsfall.

Pandemibistorik

Under de senaste seklerna har det férekommit mellan tre och fem
influensapandemier per drhundrande. Exempel pd kinda pandemier
under 1900-talet dr Spanska sjukan (1918), Asiaten (1957) och
Hongkong (1968). Spanska sjukan, som intriffade 1 efterdy-
ningarna av forsta virldskriget, skordade fler offer in antalet
stupade under kriget. Omkring 50 miljoner minniskor, varav 1 stort
sett samtliga var under 45 &r, beriknas ha avlidit tll foljd av
Spanska sjukan och ingen annan infektionssjukdom tros ha krivt
lika minga liv under s& kort tid. 1957 kom Asiaten som beriknas
tagit 5 miljoner minniskors liv, féretridesvis yngre. Hong Kong-
pandemin, som kom 1968, skérdade cirka 1 miljon liv, i férsta hand
bland ildre.

Under &ren 2009-2010 drabbades virlden igen av en pandemi,
som orsakades av en ny variant av influensaviruset A(HIN1), 1
folkmun dven kallat svininfluensan. Fram till hosten 2012 hade

15
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svininfluensan skoérdat cirka 30000 liv 1 virlden. I augusti 2010
deklarerade  Virldshilsoorganisationen (WHO) att virlden
befinner sig i en postpandemisk fas avseende den pandemiska
influensan A(HIN1) och den betraktas dirfér nu som en
cirkulerande sisongsinfluensa.

2.2 Beredskapsplanering

Genom smittskyddslagen (2004:168) har Socialstyrelsen ett sam-
ordnande ansvar for allt arbete kring befolkningens skydd mot
smittsamma sjukdomar och samordnar den nationella influensa-
pandemiplaneringen med berérda myndigheter och organisationer.
Inom ramen f6r detta arbete tar myndigheten fram planeringsstod
for ansvariga myndigheter pd nationell, regional och lokal niva. For
att behandla men dven for att forebygga influensasjukdom finns
vissa likemedel att tillgd. Som ett led 1 pandemiplaneringen har
Socialstyrelsen, pd uppdrag av regeringen, bl.a. byggt upp lager av
antivirala likemedel. Myndigheten har iven tillsammans med
Stockholms lins landsting, som representant for landstingen, ir
2007 tecknat avtal med vaccintillverkaren GlaxoSmithKline (GSK)
for att sikerstilla tillgingen till vaccin 1 hindelse av en influensa-
pandemi. Socialstyrelsen har nu i uppdrag att upphandla ett nytt
garantiavtal, dd det nu gillande avtalet ir ett tilliggsavtal som snart
l6per ut. Antivirala likemedel kan anvindas fér behandling av
personer som redan insjuknat och 1 férebyggande syfte. Vaccina-
tion ir dock den enskilt viktigaste &tgirden for att begrinsa
effekterna av en influensapandemi. Vaccin mot pandemisk
influensa kan dock inte borja tillverkas forrin den pandemiska
virusstammen har identifierats och anpassats till vaccinproduktion.

I samband med den pandemiska influensan &ren 2009-2010 till-
verkade och levererade GSK ett vaccin mot influensa A(H1N1),
Pandemrix, f6r att vaccin skulle kunna erbjudas till hela Sveriges
befolkning.

Godkinnande av ett pandemivaccin

For att underlitta framtagandet av ett vaccin mot pandemisk

influensa tog den Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) Aar

16
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2003 fram en sirskild EU-process f6r godkinnande av pandemi-
vacciner 1 form av s& kallade prototypvaccin (mock-up wvaccin).
Detta skedde i samband med att den s kallade figelinfluensan,
influensa A (H5N1), bérjade cirkulera.

Ett prototypvaccin mot pandemisk influensa dr ett vaccin som
liknar ett framtida pandemivaccin 1 friga om innehdll och tillverk-
ningsmetod. Prototypvaccinet utvecklas och godkinns innan en
pandemi har brutit ut och baseras pd en virusstam mot vilken lig
eller ingen immunitet finns 1 befolkningen. Fér nirvarande ir det
baserat pA A(H5N1) viruset. Vid en influensapandemi ersitter till-
verkaren den befintliga virusstammen 1 vaccinet med pandemivirus-
stammen och ansdker om en indring av godkinnandet av vaccinet
till den aktuella pandemistammen. Likemedelsmyndigheterna kan
sedan granska och godkinna férindringen av vaccinet pd endast
ndgra dagar 1 stillet for att virdera vaccinet 1 dess helhet, vilket ir
en mer tidskrivande procedur. Det ir den vetenskapliga kommittén
(Committee for Medicinal Products for Human Use, CHMP) vid
EMA som kontinuerligt bedémer dokumentationen f6r vaccinet
och sedan limnar ett yttrande om vaccinet bér godkinnas eller inte.
Det dr EU-kommissionen som slutligen godkinner ett pandemi-
vaccin.

Prototypvaccinet  genomgdr kvalitetstestning,  prekliniska
studier och kliniska studier, men kraven pid det kliniska pro-
grammet f6r godkinnande av prototypvaccin ir relativt begrinsade.
Vid godkinnandet méste det diremot finnas en plan fér hur
kompletterande kliniska studier ska genomféras.

EU-kommissionen godkinde 1 maj 2008 det mock-up vaccin
som Pandemrix ir baserat pd som prototypvaccin och i september
2009 f6r anvindning mot A(H1NT1)-pandemin. D4 hade kliniska
studier genomforts dir omkring 5000 personer deltagit, varav
omkring 300 barn.

Avtal om leveranser av pandemivaccin

Mot bakgrund av att det under en pandemi med stor sannolikhet
skulle rdda brist pd vaccin, gav regeringen den 20 april 2006
Socialstyrelsen 1 uppdrag att 1 samrdd med Sveriges Kommuner och
Landsting samt Stockholms lins landsting, som representant for
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dvriga landsting, ingd avtal om garanti {6r leverans av pandemi-
vaccin 1 hindelse av en pandemi. I mars 2007 pdbdrjade Social-
styrelsen och Stockholms lins landsting en upphandling av ett
vaccinavtal 1 enlighet med lagen (1992:1528) om offentlig upp-
handling. Den 1 november 2007 bemyndigade regeringen Social-
styrelsen att ingd avtal om leverans av pandemivaccin. Ett sidant
avtal triffades sedan 1 slutet av november 2007 mellan & ena sidan
GlaxoSmithKline AB och GlaxoSmithKline Biologicals SA (i
avtalet gemensamt benimnda GSK) samt & andra sidan Socialstyrel-
sen och Stockholms lins landsting, som representant for Svriga
landsting. T avtalet dtog sig GSK att 1 hindelse av en influensa-
pandemi tillverka sitt pandemivaccin och leverera det till Stock-
holms lins landsting och 6vriga landsting.

Ansvarsfordelningen 1 avtalet mellan Socialstyrelsen och lands-
tingen avspeglade den férdelning som normalt rdder mellan staten
och sjukvirdshuvudminnen. Socialstyrelsen ir den centrala foérvalt-
nings- och expertmyndighet som svarar f6r samordning av smitt-
skyddet. I detta uppdrag ingick att pd central nivd planera for
hantering vid en pandemisk influensa. Landstingen svarar for hilso-
och sjukvirden och som f6ljd av detta dven f6r vaccinférsdrjning i
landstingen. Enligt avtalet ansvarade Socialstyrelsen fér bered-
skapsdelen och Stockholms lins landsting for den del som avsig
koép och leverans av vaccin. Ovriga landsting hade uppdragit 3t
Stockholms lins landsting att foretrida dem i avtalet.

Enligt avtalet skulle Socialstyrelsen hilla GSK skadeslost for
sddana skadestindskrav, pdfoljder, boter, kostnader, utligg och
andra forluster (inklusive rimliga advokatkostnader) som drabbar
GSK il f6ljd av att ndgon person (iven ett landsting) riktar krav
mot GSK som direkt eller indirekt har samband med anvindning av
det upphandlade vaccinet. Socialstyrelsens 3tagande omfattade,
men var inte begrinsat till, krav pd grund av brister 1 sikerheten,
kvaliteten eller effektiviteten samt pd grund av personskada eller
dédsfall. Dock skulle Socialstyrelsen inte vara skyldig att hilla GSK
skadeslést 1 friga om krav avseende allvarlig personskada eller
dédstall, om det var bevisat att den allvarliga personskadan eller
dodsfallet orsakats direkt av fel i tillverkningen av vaccinet,
antingen till {6ljd av uppsitligt fel av GSK eller ull £6]jd av att GSK
inte har tillverkat vaccinet i enlighet med de krav som giller inom
EU. Nir det kan bli aktuellt att tillimpa bestimmelserna om att
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GSK ska héllas skadeslost fir Socialstyrelsen, under férutsittningar
som anges 1 avtalet, delta i den process (t.ex. rittegdng) som ett
krav ger upphov till.

Enligt avtalet omfattas vaccinet av den svenska likemedels-
forsikringen.

2.3 Vaccinationsinsatsen

En influensapandemi kan ge minga svirt sjuka och minga dodsfall.
Dessutom kan det innebira en stor belastning for virden. Man kan
fd en samhillspdverkan pd grund av minga sjukdomsfall samtidigt.
En influensapandemi karakteriseras av snabb smittspridning.
Vaccination dr den enskilt viktigaste dtgirden for att begrinsa
effekterna av en influensapandemi.

Garantins iansprdktagande

Den 11 juni 2009 deklarerade WHO en pandemi. Det innebar att
avtalet med GSK aktiverades och att landstingen sedermera
avropade 18 miljoner doser vaccin (Pandemrix), motsvarande de
tvd doser av vaccinet per person som bedémdes nédvindiga for ett
fullgott skydd till hela befolkningen.

Ekonomiskt ansvarade Socialstyrelsen for den del som avsdg
garantiitagandet (GSK:s leveransskyldighet) och landstingen for
vaccinkostnaderna. Kostnaden f{ér garantidtagandet uppgick till
248 400 000 kronor och vaccinkostnaden slutade pd 869 110200
kronor sedan avtalet omférhandlats &r 2010 och antalet avropade
doser minskats.

Genomférande av vaccinationer

Planeringen fér massvaccination med Pandemrix inleddes under
sommaren 2009 och foér att stotta landstingens planering och
genomférande av vaccinationerna tog Socialstyrelsen fram
rekommendationer om vaccination mot den nya pandemiska
influensan A(HIN1) &r 2009. De forsta rekommendationerna
publicerades 1 augusti 2009. Under hésten 2009 och vintern 2010
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uppdaterades rekommendationerna 16pande utifrdn tillkommande
och ny kunskap. Exempel pd ny kunskap var att det under hosten
2009 visade sig for de flesta grupper vara tillrickligt med en dos
vaccin for ett fullgott skydd.

Enligt rekommendationerna var det &vergripande maélet med
vaccinationsinsatsen att minska effekterna av pandemin for indi-
vider, sjukvirden/omsorg och samhillet som helhet. Strategin for
att uppnd detta bestod av tvd delar. Den ena delen innebar att tidigt
ge ett individuellt skydd till dem som hade en identifierad hog risk
att bli allvarligt sjuka samt till dem som arbetade inom sjukvird och
omsorg. Den andra delen var att si snabbt som mojligt i en hog
andel av befolkningen immuna fér att minska spridningen av
viruset. Rekommendationerna limnades med utgingspunkt frin
den kunskap Socialstyrelsen och berérda myndigheter d& hade om
sjukdomen och vaccinet. Socialstyrelsens rekommendationer
inneholl vidare information om vilka grupper som borde erbjudas
vaccination tidigt, riskgrupper, dosering, antal doser samt annan
information kopplad till anvindandet av vaccinet och genom-
férande av vaccination sdsom biverkningar och kontraindikationer
for vaccination.

Vaccinationerna inleddes i oktober 2009 och kulminerade 1
november—december 2009. Totalt vaccinerades cirka 60 procent av
Sveriges befolkning.

Overslagsmissiga bedomningar pekar pi att begrinsningen av
influensans spridning medférde stora samhillsekonomiska férdelar
i form av minskad sjukfrdnvaro, minskat produktionsbortfall och
minskad belastning pd sjukvirden. Utifrdn berikningar som Smitt-
skyddsinstitutet presenterat’ sd bidrog sannolikt genomférandet av
vaccinationerna &ren 2009-2010 till att cirka 100 dédsfall och 215
intensivvdrdsfall kunde undvikas. Dessutom undveks ungefir 1 750
inliggningar pd slutenvirden.

? Smittskyddsinstitutet: Vaccinationskampanjen mot influensan A(HIN1) 2009;

http://www.folkhalsomyndigheten.se/publicerat-
material/publikationer/Vaccinationskampanjen-mot-influensa-AH1N1-2009/
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2.4 Narkolepsi

Efter genomférandet av vaccinationskampanjen med Pandemrix
under sisongen 2009-2010 konstaterades i bl.a. Sverige, Finland,
Irland och Frankrike att ett ¢kat antal barn och tondringar, och
dven vuxna, hade insjuknat i narkolepsi.

Narkolepsi dr en neurologisk sjukdom som orsakas av stor-
ningar 1 regleringen av vakenhet och sémn. Det frimsta, och ofta
forsta, symtomet ir en uttalad sémnighet dagtid och sémnattacker
som inte gir att férhindra. Det férekommer ocksd attacker med
plotslig kraftléshet 1 musklerna och kinsla av férlamning (kata-
plexi), ofta utlésta av starka kinslor som riddsla och ilska, samt
hallucinationer och férlamning (somnparalys) 1 samband med
insomning och uppvaknande, liksom uppsplittrad och dilig natt-
somn. De flesta med sjukdomen har inte alla dessa symtom. Sjuk-
domens svirhetsgrad varierar mellan olika personer. Narkolepsi
uppstdr vanligen utan ndgon kind utldsande faktor och kallas di
primir narkolepsi. Aven sekundir narkolepsi forekommer och ir
di en foljd av nigot annat sjukdomstillstdnd. Det finns ocksd en
sillsynt, direkt drftlig, variant av sjukdomen som benimns familjir
narkolepsi.

Personer med primir narkolepsi anses ha en genetiskt betingad
risk att utveckla sjukdomen, eftersom mer dn 90 procent av dem
har en speciell HLA-kombination®. Eftersom mer 4n 20 procent av
befolkningen har denna HLA-kombination utan att ha narkolepsi,
behévs ytterligare ndgon faktor for att sjukdomen ska utlésas. En
sddan faktor kan vara en infektion eller nigot annat i omgivningen.
Vid primir narkolepsi finns en brist pd hormonet orexin (iven
kallat hypokretin I) 1 den del av hjirnan som kallas hypotalamus.
Orexin ir en signalsubstans som ir viktig bla. fér reglering av
vakenhet och sémn. Orexin eller de orexinproducerande cellerna
forstors troligen pd grund av en autoimmun reaktion vid primir
narkolepsi.

*HLA (human leucocyte antigen) kallas dven fér vivnadstyp och ir proteiner pa vira cellers
yta, med viktiga funktioner i immunsystemet. Genom att HLA presenterar frimmande och
kroppsegna imnen for de si kallade T-cellerna (en sorts vita blodkroppar) startas en
forsvarsreaktion. Den speciella HLA-varianten DRB1%15:01; DQB1%06:02 antas medféra en
6kad risk for en autoimmun reaktion, vilket betyder att kroppens immunférsvar riktas mot
kroppens egna vivnader.
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Det finns ingen botande behandling mot narkolepsi, men sym-
tomen kan lindras med likemedel. For att symtomen pd dag-
somnighet ska minskas anvinds centralstimulerande likemedel som
metylfenidat eller modafinil. Klomipramin och serotoninfor-
stirkande likemedel (SSRI-preparat) anvinds fér att kataplexi-
attacker ska férhindras.

Den exakta forekomsten ir inte kind, men i litteraturen anges
att 270-500 personer per miljon invinare har narkolepsi i nigon
form. Det skulle motsvara mellan omkring 2 400 och 4 500 per-
soner 1 Sverige. Sjukdomen ir lika vanlig hos min som hos kvinnor.
Det uppskattas att ungefir fyra ginger fler unga personer in
férvintat insjuknade 1 narkolepsi 1 Sverige i samband med vaccina-
tionen vid influensapandemin dr 2009-2010.

Sambandet mellan narkolepsi och vaccination med Pandemrix —
svenska studier

Likemedelsverket har genomfért sivil registerstudier som en fall-
inventeringsstudie for att utreda om risken for att insjukna i narko-
lepsi ir storre for de som vaccinerats med Pandemrix jimfort med
ovaccinerade.

I mars 2011 slutférde Likemedelsverket en forsta registerstudie
som hade genomforts tillsammans med sjukvirdsregionerna Skine
och Vistra Goétaland, landstingen i Ostergétland och Stockholms
lin samt Karolinska Institutet. I registerstudier jimfors data mellan
olika register, 1 detta fall virddatabaser med information om vilka
som diagnostiserats med narkolepsi. Dessa data har sedan kopplats
till information frn vaccinationsregister dir det framgir om indi-
viden vaccinerats eller inte. Studien visar en fyrfaldigt 6kad risk foér
barn och ungdomar som vaccinerats med Pandemrix att insjukna i
narkolepsi jimfért med ovaccinerade (4,06 fall pd 100 000 personer
per &r hos vaccinerade jimfoért med 0,97 fall pd 100 000 personer
per &r hos ovaccinerade). Detta innebir att ca tre fall av narkolepsi
per 100 000 vaccinerade barn/ungdomar skulle kunna sittas 1 sam-
band med vaccinationen. Det sigs ingen riskokning hos vuxna.

I fallinventeringsstudien, som presenterades 1 juni 2011, stirktes
beliggen f6r en okad risk for narkolepsi efter vaccination med
Pandemrix hos barn och ungdomar som ir 19 &r och yngre. I
studien hade man samlat in information frin virdinrittningar och
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somnlaboratorier om alla faststillda och misstinkta fall av narko-
lepsi oavsett vaccinationsstatus. Detta gillde endast fall i Sverige
dren 2009-2010. Journaler hade sedan granskats av kliniska experter
for att beddma nir de férsta symtomen pd narkolepsi noterats och
for att faststilla diagnosen narkolepsi med kataplexi enligt veder-
tagna kriterier. Journaler for individer éver 20 ir granskades inte
inom ramen for denna studie. Information huruvida individerna var
vaccinerade eller inte himtades frin vaccinationsjournaler. Like-
medelsverkets experter granskade 132 journaler {6r barn respektive
ungdomar som var 19 &r och yngre. 81 fall av narkolepsi med
kataplexi med symtomdebut under tidsperioden 1 januari 2009 till
31 december 2010 inkluderades i studien. Av de 81 fallen hade 69
individer (85 procent) vaccinerats med Pandemrix fore sym-
tomdebuten. Resultaten vad giller férekomsten (incidensen) av
narkolepsi med kataplexi i hela befolkningen och under den tvi-
driga studieperioden visade ett tydligt ménster. Flest individer
insjuknade under sista kvartalet 2009 och férsta kvartalet 2010, dvs.
samtidigt med pandemin och di den nationella vaccinations-
kampanjen pdgick. Risken att insjukna 1 narkolepsi med kataplexi
for de som vaccinerat sig var 4,2 per 100 000 personer och ir medan
risken for ovaccinerade individer var 0,64 per 100 000 personer och
r. En jimf6relse mellan vaccinerade och ovaccinerade barn och
ungdomar visar att insjuknanderisken var 6,6 ginger hogre for
vaccinerade barn/ungdomar in f6r ovaccinerade.

I mars 2012 presenterade Likemedelsverket resultaten frin en
omfattande registerstudie som genomférts tillsammans med
Karolinska Institutet och sju landsting/virdregioner 1 Sverige. I
studien hade jimférts 3,3 miljoner vaccinerade och 2,5 miljoner
ovaccinerade individer vad gillde risken fér att drabbas av ett 50-tal
neurologiska och immunrelaterade/autoimmuna sjukdomstillstind
efter vaccination med Pandemrix. Studieperioden 16pte fr.o.m. den
1 oktober 2009 t.o.m. den 31 december 2011. Studien visade en
trefaldigt okad risk fér narkolepsi hos barn och ungdomar (20 ar
och yngre) hos de som vaccinerats med Pandemrix. Detta ir en
ndgot ligre riskokning dn 1 Likemedelsverkets tidigare register-
studie, vilket bland annat kan férklaras av att antalet diagnostise-
rade fall av narkolepsi 6kat ocksd hos ovaccinerade barn och ung-
domar. Riskékningen motsvarar omkring fyra extra narkolepsifall
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per 100 000 vaccinerade individer och &r foér den aktuella studie-
perioden.

Aven hos unga vuxna (21-30 4r) sigs en 6kad risk for narkolepsi
efter vaccination med Pandemrix. Riskékningen avtog successivt
med stigande 3lder och det var inte mojligt att nirmare precisera en
dlder di det inte fanns en 6kad risk. Hos unga vuxna (21-30 4r)
sdgs en tvdfaldigt okad risk fér narkolepsi medan riskékningen 1
dldersgruppen 31-40 ir inte var sikerstilld. Ingen riskokning
noterades for gruppen ver 40 3r.

Studien ger inte beligg for att vaccination med Pandemrix skulle
orsaka en okad risk fér att insjukna i ndgot av de 6vriga neuro-
logiska och autoimmuna sjukdomstillstinden som studerades. En
studie av denna storlek kan varken helt utesluta smd risker pd
gruppniv eller faststilla kausala risksamband pa individniva.

Antal personer som ansokt om och beviljats ersittning frin
Likemedelsforsikringen

Likemedelsforsikringen limnar ersittning for personskador som
orsakas av likemedel (se avsnitt 4.3). Det forsta fallet av narkolepsi
till f6]jd av vaccinering med Pandemrix anmaildes till Likemedels-
forsikringen 1 september 2010. Fram till den 31 december 2013
hade Likemedelsforsikringen tagit emot 352 anmilningar. Sam-
band hade godtagits 1 202 fall och avbéjts 1 82 fall, oftast dirfor att
det fanns journalanteckningar om narkolepsi i tiden fére vaccine-
ringen. Aterstiende anmilningar var under utredning.

Inférandet av begrinsning av anvindande av likemedlet

Socialstyrelsen rekommenderade i mars 2011 att Pandemrix inte
borde anvindas till barn och ungdomar 1 Sverige.

Den Europeiska likemedelsmyndigheten och dess vetenskapliga
kommitté CHMP har, till f6ljd av att antalet narkolepsifall har 6kat
efter vaccinering med Pandemrix, rekommenderat att vaccinet ska
ges till personer under 20 ir endast om trivalent sisongsinfluensa-
vaccin® inte finns tillgingligt och immunisering mot influensa

* Ett influensavaccin som ger skydd mot tre olika stammar av influensavirus.
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A(HIN1) bedéms ndédvindig. EU-kommissionen godkinde
rekommendationen den 16 september 2011.

Narkolepsiforeningen

Med syfte att ta till vara de narkolepsidrabbade barnens intressen
bildades ar 2011 Narkolepsiféreningen Sverige av férildrar till barn
och unga som insjuknat i1 narkolepsi efter vaccination med
Pandemrix &ren 2009-2010. I dag har féreningen ca 280 med-
lemmar. Féreningen har som dndamal att bedriva verksamhet inom
foljande huvudomriden:

— Utéva lobbying mot forskningsvirlden samt utéva pdtryckning
pd beslutsfattare inom bl.a. stat, kommuner och landsting sd att
de aktivt verkar for en lingsiktig satsning pd vetenskaplig
medicinsk forskning och utveckling med méilsittningen att hitta
botemedel och/eller relevanta behandlingsmetoder f6r personer
med diagnosen narkolepsi.

— Genom lobbying och konkreta aktiviteter verka fér reglering av
ersittning till dem som utvecklat narkolepsi som en féljd av
vaccination med Pandemrix genom att staten och/eller annan till
fullo ersitter dem fér genom sjukdomen uppkommande skada
och f6r kostnader f6r anlitande av juridiskt bitride.

— Tillvarata medlemmarnas ¢vriga intressen sdsom att driva frigor
for god omsorg och sjukvird, bygga nitverk, sprida kunskap
samt stddja och anordna triffar.

Hemstillan fran Narkolepsiféreningen

I en hemstillan den 6 september 2011 begirde Narkolepsifére-
ningen Sverige att staten skulle garantera full ersittning pd skade-
stindsrittslig grund till de barn som drabbats av narkolepsi i sam-
band med vaccination med Pandemrix. Skilet till denna begiran
angavs vara de beloppsmissiga begrinsningarna 1 Likemedels-
forsikringen, nimligen tio miljoner kronor fér varje skadad person,
250 miljoner kronor f6r samtliga skador som anmalts under ett och
samma &r samt 150 miljoner kronor fér samtliga serieskador som
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hinfors till ett och samma kalenderdr. Det upplystes att Like-
medelsforsikringen hade konstaterat att det foreldg en serieskada
fér samtliga barn under 20 &r som hade drabbats av narkolepsi i
anledning av vaccineringen med Pandemrix.

Vidare begirde Narkolepsiféreningen 1 en skrivelse den
28 november 2011 att staten arligen skulle utge ett belopp till f6re-
ningen for tickande av dels foreningens l6pande kostnader, dels
kostnader fér anlitande av juridiskt ombud fér de skadelidande
medlemmarna i féreningen.

Slutligen krivde Narkolepsiforeningen 1 en skrivelse den
7 januari 2013 att Likemedelsforsikringens villkor om éverldtelse-
handling skulle tas bort. Overlitelsehandlingen innebir i stort att
den skadelidande avsiger sig ritten att 1 domstol kriva ersittning
frdn den som tillverkat, importerat eller pd annat sitt befattat sig
med likemedlet. Féreningen krivde dven — som en del i att staten
skulle ta det fulla ansvaret f6r dem som drabbats av narkolepsi till
foljd av vaccination med Pandemrix — att beloppsgrinsen om
10 miljoner kronor 1 ersittning per skadelidande skulle tas bort, att
staten skulle garantera opartiskhet i de bedémningar som skulle
goras 1 samband med att skadorna reglerades samt att de som
drabbats av narkolepsi skulle {3 tillgdng till ombud. Den 27 maj
2013 krivde Narkolepsiforeningen Sverige vidare att staten, utan
nigra beloppsmissiga begrisningar, skulle garantera samtliga som
drabbats av narkolepsi efter vaccination med Pandemrix, iven de
som var 20 4r och ildre vid vaccinationstillfillet, full ersittning pd
skadestindsrittslig grund. Som skil fér Narkolepsiforeningens
krav anférdes bl.a. att staten pd ett kraftfullt sitt initierat vaccina-
tionen med Pandemrix trots att vaccinet inte var ordentlig testat,
att staten genom Socialstyrelsen friskrivit GSK frin allt ansvar vad
gillde biverkningar m.m. och frin ersittningskrav mot GSK, varfor
ersittningskrav mot GSK 1 stillet skulle regleras av staten, samt att
man i Finland beslutat genom lagstiftning att samtliga som
drabbats av narkolepsi efter vaccination med Pandemrix ska {3 full
ersittning pd skadestidndsrittslig grund.
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Regeringens dtgirder for att stotta de som drabbats av narkolepsi

Agrenska familjeveckor

Agrenska stiftelsen ir ett nationellt kompetenscentrum for sill-
synta diagnoser. Regeringen har dren 2011-2013 beviljat stiftelsen
medel £6r att finansiera vistelser vid Agrenska stiftelsen for familjer
med barn som har fitt narkolepsi efter vaccinering. I vistelsen ingir
bl.a. fem dagars vistelse vid Agrenska stiftelsen, inklusive mat och
logi, forildrautbildning, barn- och syskonutbildning, dokumenta-
tion utifrdn familjevistelserna, utbildning fér professionella som
moter familjerna, uppféljningsméten i form av chatt eller diskus-
sionsforum och en aktiv och uppdaterad hemsida. Barnens hem-
landsting betalar 50 procent av kostnaden. Vistelsen p3 Agrenska
stiftelsen syftar till att skapa forutsittningar f6r deltagarna blaa. att
fa 6kad kunskap om och insikt i diagnosen och dess konsekvenser,
fa okad kunskap om lagar, rittigheter och skyldigheter samt
mojlighet att utbyta erfarenheter och reflektera tillsammans med
andra i liknande situation.

Forskning

Regeringen gav 2011 Vetenskapsridet 1 uppdrag att kartligga forsk-
ning med relevans fér uppkomst och behandling av sjukdomen
narkolepsi. Rapporten, som redovisades 1 december 2012, visar att
forskningen om narkolepsins uppkomst har gjort stora framsteg de
senaste &ren. Sjukdomens underliggande mekanismer ir dock fort-
farande okinda och de behandlingsalternativ som finns fokuserar
pd att lindra symptomen.

Den svenska forskningen ir dn sd linge relativt begrinsad och
rapporten framhiller dirfér internationellt samarbete. Minga av de
experter som konsulterats har betonat behovet av internationellt
samarbete for att belysa kunskapsbristerna.

Dialog och méten

Regeringen har tagit initiativ till dialoger och méten med forildrar
och andra berérda 1 syfte att sprida kunskap och information samt
bygga nitverk. En férildragrupp for de drabbade barnen och ung-
domarna, som senare blev Narkolepsiféreningen, har bjudits in till
moten med bland annat forskare, personer frin virden och frin
myndigheterna.
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Bidrag till Narkolepsiféreningen Sverige

Regeringen har dren 2011-2013 beviljat Narkolepsiféreningen fore-
ningsbidrag. Bidraget ir avsett att ticka kostnader for bl.a. juridiskt
ombud, arrangemang av familjetriffar och administration.

Ovrigt

P4 initiativ frin Likemedelsverket, ett antal kliniska experter och
Svenska Neurologiregistret har ett kvalitetsregister for narkolepsi
startats. Det har finansierats med sedvanliga kvalitetsregistermedel
men ocksd med ett sirskilt anslag frdn Sveriges Kommuner och
Landsting.

2.5 Internationellt

Finland

Finland ir ett av de linder dir man tidigt uppmirksammade ett
okat antal fall av narkolepsi bland barn och unga. Det var i borjan
av hosten 2010 som antalet skadeanmilningar bérjade 6ka.

Precis som i Sverige finns i Finland en frivillig privat like-
medelsskadeforsikring. Institutet for hilsa och vilfird (THL) som
kopte in vaccinet Pandemrix ir anslutna till férsikringen och dir-
med omfattas skador orsakade av vaccinet av likemedelsskadefor-
sikringen. Fram till slutet av 2011 tillhandaholls férsikringen av
Likemedelsskadeforsikringspoolen.

Skadeansvaret enligt forsikringsvillkoren idr begrinsat till
30 miljoner euro for sddana likemedelsskador dir krav framstillts
under ett och samma kalenderdr. I villkoren finns ocksd en serie-
skadeklausul med inneboérden att om flera personer skadats av ett
eller flera likemedel som innehiller samma verksamma substans
och som pd grund av sina skadliga biverkningar dragits frdn mark-
naden, betraktas detta som ett och samma skadefall, oberoende av
om skadorna intriffat under en eller flera férsikringsperioder. Om
sddana skador konstateras under olika forsikringsperioder, anses de
hinféra sig till den f6rsikringsperiod under vilken det férsta kravet
har framstillts. Ricker forsikringsbeloppet inte till full ersittning
dt alla berittigade, reduceras ersittningarna proportionellt. Alla
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likemedelsskador som har orsakats av Pandemrix anses vara en
serieskada som hinfor sig till 8r 2009.

For att berikna ersittningar frin férsikringen tillimpas bestim-
melserna 1 skadestdndslagen, villkoren for likemedelsskadefor-
sikringen (i vilka hinvisas till trafikskadenimndens normer och
anvisningar) samt social- och hilsovirdsministeriets férordning om
invaliditetsklassificering. I den finska likemedelsskadeférsikringen
finns ingen begrinsning i det individuella skadebeloppet per ersitt-
ningsberittigad person motsvarande det individuella tak som finns 1
den svenska likemedelsforsikringen.

I mars 2014 hade likemedelsskadeforsikringen fitt in 202
anmilningar varav 127 hade godkints och 34 hade avbojts
(resterande ej beslutade).

Enligt Likemedelsskadeforsikringspoolen har ersittningar pd
grund av likemedelsskador for &r 2009 beriknats till ca 90 miljoner
euro, det vill siga ca 60 miljoner euro 6ver det tak pd 30 miljoner
euro som giller enligt forsikringens villkor.

D3 skadorna 1 Finland bedémts vara exceptionella tridde viren
2013 en lag 1 kraft om partiell statlig finansiering av 2009 ars like-
medelsskadeersittningar’. Lagen bygger pd de allminna forsik-
ringsvillkor som gillde for likemedelsskadeforsikringen den
1 januari 2007. Av propositionen till lagen (RP 199/2012 rd) fram-
glr att syftet dr att sikerstilla full ersittning till alla som har ritt till
ersittning enligt likemedelsskadeférsikringens villkor, oberoende
av om det ror sig om en skada som har orsakats av Pandemrix eller
om ndgon annan likemedelsskada. Vidare framgr av propositionen
att lagstiftningen inte ir att anse som ett stillningstagande till att
den finska staten har ett skadestindsansvar eller att det ir en friga
om att finansiera ersittningar till f6ljd av ett skadestdndsansvar for
finska staten.

Enligt lagen fordelas det tillgingliga forsikringsbeloppet mellan
ersittning fér skador orsakade av Pandemrix och ersittning for
andra likemedelsskador. Nir det férsikringsbelopp som har
anvisats for skador orsakade av Pandemrix har anvints 1 sin helhet,
bérjar ersittningarna for dessa skador finansieras med statsmedel
utan begrinsning till férsikringens maximibelopp.

> Lag om partiell finansiering av 2009 &rs likemedelsskadeersittningar med statsmedel
211/2013
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I Finland har myndigheterna dnnu inte beslutat hur och av
vilken organisation den statliga delen av ersittningen ska hanteras.
I propositionen nimns Statskontoret som en tinkbar 16sning.

Norge

Aven i Norge har man sett ett 6kat antal fall av narkolepsi hos barn
och unga i samband med vaccination med Pandemrix under iren
2009-2010. I mars 2013 hade 54 fall av narkolepsi hos vaccinerade
barn och unga konstaterats. Folkhelseinstituttet 1 Norge har
pabdrjat en studie dir man féljer férekomsten av narkolepsi hos
vaccinerade och ovaccinerade 1 hela befolkningen, for att éver tid
undersdka sambandet mellan vaccination med Pandemrix och
narkolepsi.

I Norge finns ocksd en likemedelsférsikring. Till skillnad frin
Sverige och Finland ir den obligatorisk vilket regleras 1 produkt-
ansvarsloven®. Forsikringen hanteras av Legemiddelsansvarsfore-
ningen (LAF). Det ir LAF som ansvarar for att bevaka att alla
foretag pid den norska marknaden tecknar en lagstadgad like-
medelsforsikring genom medlemskap 1 LAF. Skador anmils till
Norsk Pasientskadeerstatning (NPE). Precis som den svenska for-
sikringen ir det en s.k. ”no fault férsikring” som innebir att inget
fel pd produkt eller bruksanvisning krivs utan det ricker med
sannolikt samband mellan produkten och skadan fér att kunna 3
ersittning.

Avseende skador efter vaccination giller 1 Norge en sirskild
ordning. Ritt till ersittning efter vaccinskada regleras i pasient-
skadeloven’. Fér vaccinationer som omfattas av ett foreskrivet
nationellt vaccinationsprogram si behandlar NPE, p& norska
statens vignar, ersittningskrav for skador efter vaccination.
Vaccinerna som omfattas av féreskrivna nationella vaccinations-
program ir barnvaccinationsprogrammet, vaccination —mot
pandemisk influensa samt sisongsinfluensavaccination av risk-
grupper. For dessa vacciner giller en omvind bevisbérda for den
skadelidande, dvs. staten som ansvarig 1 enlighet med smittevern-
loven miste bevisa att skadan orsakats av nigot annat dn vaccinet

¢ Produktansvarsloven av 23. december 1988, nr. 104
7 Pasientskadeloven av 15. juni 2001, nr 53.
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for att gd fri frin ansvar. Ndgot krav pd bevis om samband mellan
skada och vaccination krivs dirmed inte och det ricker att det ir
mojligt att vaccinet orsakat skadan. Denna omvinda bevisbérda
giller dock inte for vacciner som inte omfattas av ett foreskrivet
nationellt vaccinationsprogram, t.ex. resevaccinationer.

I oktober 2013 hade 51 barn och unga med narkolepsi beviljats
ersittning av NPE i enlighet med pasientskadeloven. Detta innebir
dock inte att norska myndigheter har godtagit ett samband mellan
vaccination med Pandemrix och narkolepsi hos alla dessa barn och
unga.

Nir det giller beloppsgrinser s& finns ingen 6vre grins for
ersittning per skadetillfille vid ersittning enligt pasientskadeloven.
Vid ersittning for likemedelskada enligt produktansvarsloven finns
det dock vissa beloppsgrinser.

Owriga linder

I Storbritannien och Irland har man ocks3 sett ett ¢kat antal fall av
narkolepsi efter vaccination med Pandemrix. Resultaten 1 en
irlindsk studie visar pa en 13-faldig riskékning att insjukna 1 narko-
lepsi bland vaccinerade barn och unga jimfért med ovaccinerade.
En studie genomférd 1 Storbritannien visar ocksd pd en 14 ginger
6kad risk hos barn och unga att insjukna i narkolepsi efter vaccina-
tion med Pandemrix®’. Bdda resultaten ligger i linje med de som
studierna 1 Finland och Sverige visar. I Storbritannien har myndig-
heterna, utifrin resultatet av den engelska studien, nu 6ppnat for
mojligheten till ersittning till de som drabbats av narkolepsi efter
vaccinationen.

Aven Frankrike har rapporterat en okad risk (femfaldig) for
narkolepsi efter A(H1N1)-vaccination’.

8 Ref. E Miller, et al. risk of narcolespy in children recieving an ASO3 adjuvanted AHIN1
(2009) influenza vaccine in england. Regulatory Report, EMA, 2012.

° Ref. Influenza, Influenza and Narcolepsy Vaccination: French Contribution to the
European Control Case Study. NarcoFlu-FV Study. Final Report, EMA, July 25, 2012.
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3 Géllande ersattningsregler

Den som skadas av ett likemedel har olika méjligheter till ersitt-
ning f6r personskada. Ersittning vid nedsatt arbetsférmiga kan,
om férutsittningarna ir uppfyllda, limnas ur socialférsikringen i
form av t.ex. sjukpenning eller sjukersittning. Den kompletteras
ofta genom andra férsikringar av olika slag, inte minst kollektiv-
avtalsgrundade forsikringar. Hirutdver kan rent civilrittsliga
ansprak framstillas med st6d av skadestindsritten, framfor alle
skadestdndslagen (1972:207) eller produktansvarslagen (1992:18).
Vidare kan ett anspr8k grundas pd patientskadelagen (1996:799)
eller pd likemedelsforsikringens dtagande.

3.1 Skadestandsritt
3.1.1 Skadestandslagen

Grundliggande bestimmelser om skadestind finns 1 skadestinds-
lagen (1972:207), som bygger pd ett skadestdndsansvar for eget
villande, culparegeln, 2 kap. 1§ skadestindslagen. Culparegeln
innebir att den som uppsdtligen eller av virdsloshet (oaktsamhet)
véllar personskada eller sakskada ska ersitta skadan.

Om en arbetstagare villar personskada eller sakskada genom fel
eller forsummelse i tjinsten, ska arbetsgivaren ersitta skadan,
3 kap. 1§ skadestdndslagen. Detta principalansvar giller iven for
staten och kommunerna som arbetsgivare. Enligt 2 § samma kapitel
ska staten eller en kommun dirutdver ersitta bl.a. personskador
som villas genom fel eller férsummelse vid myndighetsutévning 1
verksamhet for vars fullgérande staten eller kommunen svarar.
Beddémningen av om fel eller férsummelse férekommit inkluderar
en villandebedémning, dvs. en bedémning av om det allminna for-
farit oaktsamt.
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Skadestindsritten vilar pd grundsatsen om full ersittning for
uppkomna skador. Den principiella utgdngspunkten foér skade-
stindsreglerna ir att den skadelidande ska forsittas 1 samma
ekonomiska situation som om skadan inte hade intriffat. (Se prop.
1975:12'5.99.)

Det ir den som begir skadestdnd som har bevisbérdan sivil foér
ritten till skadestdnd som for skadans storlek.

Inom skadestdndsritten skiljer man mellan ekonomisk skada
och ideell skada. Med ekonomisk skada avses ekonomiska forluster
av olika slag, t.ex. kostnader, inkomstférlust och intring i nirings-
verksamhet. Ideell skada utgors diremot av skador av icke-eko-
nomisk natur, t.ex. krinkningar av den personliga integriteten samt
fysiskt och psykiskt lidande i samband med personskador. Grinsen
mellan de bida skadetyperna ir delvis flytande, och det 4r i minga
fall omtvistat vad som ir att hinfora till ekonomisk skada respek-
tive ideell skada. Utmirkande f6r den ideella skadan ir ind4 att den
inte l3ter sig mitas i pengar pd samma sitt som den ekonomiska
skadan. (Se prop. 2000/01:68 s. 17.)

Skadestind till den som har tillfogats personskada omfattar
enligt 5 kap. 1 § skadestindslagen ersittning for

1. sjukvirdskostnad och andra kostnader fér den skadelidande,
inbegripet skilig kompensation till den som stir den skadelidande
sirskilt nira,

2. inkomstfoérlust,

3. fysiskt och psykiskt lidande av évergdende natur (sveda och
virk) eller av bestiende art (lyte eller annat stadigvarande men)
samt sirskilda oligenheter till f6ljd av skadan.

Ersittning for inkomstférlust motsvarar skillnaden mellan den
inkomst som den skadelidande skulle ha kunnat uppbira, om han
eller hon inte hade skadats, och den inkomst som han eller hon
trots skadan har eller borde ha uppnatt eller kan beriknas komma
att uppnd genom arbete under vissa nirmare angivna férutsitt-
ningar. Med inkomstférlust likstills intring i niringsverksamhet.
Med inkomst likstills virdet av hushillsarbete 1 hemmet.

Sirskilda bestimmelser giller om en personskada har lett till
déden (2 § samma kap.). D3 ska ersittning betalas for

1. begravningskostnad och, i skilig omfattning, annan kostnad

till f6ljd av dédsfallet,
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2. forlust av underhall,
3. personskada som till f6ljd av dédsfallet dsamkats ndgon som
stod den avlidne sirskilt nira.

Punkten 2 ovan, ersittning for forlust av underhdll, kan under
nirmare angivna forutsittningar bli aktuell f6r efterlevande som
enligt lag hade ritt till underhill av den avlidne, eller som pd annat
sitt var beroende av honom eller henne {6r sin férsérjning.

Skadestindets syfte ir — som nimnts tidigare — att forsitta den
skadelidande i samma situation som om skadan inte hade intriffat.
For att den skadelidande inte ska bli 6verkompenserad till f6ljd av
skadan, finns det bestimmelser om avrikning av annan ersittning
som den skadelidande har ritt tll. Enligt 5 kap. 3 § skadestinds-
lagen ska vid bestimmande av ersittning foér inkomstforlust eller
forlust av underhdll avriknas f6rman som den skadelidande med
anledning av férlusten har rict till i form av

1. ersittning enligt socialférsikringsbalken eller nigon annan
likartad f6rmén,

2. pension eller annan periodisk ersittning eller sjuklén, om for-
ménen betalas av en arbetsgivare eller pi grund av en {érsikring
som ir en anstillningsférman.

Som exempel pd ersittning som ska avriknas kan nimnas ersitt-
ning enligt den s.k. avtalsgruppsjukférsikringen (AGS), som giller
for arbetare anstillda inom Svenskt Niringslivs, LO:s och koopera-
tionens avtalsomriden.

Enligt 5 kap. 4 § skadestdndslagen faststills ersittning for fram-
tida inkomstférlust eller férlust av underhdll 1 form av livrinta™
eller engingsbelopp eller som livrinta jimte engingsbelopp. Ar
ersittningen av visentlig betydelse for den skadelidandes forsorj-
ning, ska den utgd som livrinta, om inte sirskilda skil talar mot
det. Faststilld livrinta kan, om det finns skil for det, helt eller
delvis bytas ut mot engdngsbelopp.

I 5 kap. 5§ skadestdndslagen ges en viss mojlighet till omprév-
ning av faststillt skadestdnd. Sedan frigan om ersittning enligt

19 Livrinta ir ersittning som betalas med periodiska belopp under kortare eller lingre tid.
Det finns sirskild lagstiftning om virdesikring av skadestdndslivrintor, se Bertil
Bengtsson/Erland Strémbick, Skadestdndslagen En kommentar, 4 uppl. 2011, s. 431 {.
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1 eller 2§ samma kapitel har avgjorts slutligt genom avtal eller
dom, kan ersittningsfrigan omprévas om férhdllanden som lig till
grund for ersittningen har dndrats visentligt. Ersittning som har
faststilles 1 form av engdngsbelopp kan dock inte sinkas. Om
indring 1 skadestdndslivrinta med anledning av férindringar i
penningvirdet finns sirskilda bestimmelser.

Ritten till ersittning for fysiskt och psykiskt lidande samt for
sirskilda oligenheter faller bort, om den skadelidande avlider innan
krav pd sidan ersittning har framstillts, 6 kap. 3 § skadestdnds-
lagen.

3.1.2  Produktansvarslagen

Enligt produktansvarslagen (1992:18) ir i vissa fall skadestdnds-
ansvaret for skador som en produkt orsakar mer lingtgiende in
culpaansvaret enligt skadestindslagen. Om en produkt orsakar en
skada pd grund av en sikerhetsbrist giller ett strikt skadestdnds-
ansvar, dvs. ett ansvar oavsett villande.

En produkt har en sikerhetsbrist, om produkten inte ir si siker
som skiligen kan forvintas. Sikerheten ska bedémas med hinsyn
till hur produkten kunnat férutses bli anvind och hur den har
marknadsférts samt med hinsyn till bruksanvisningar, tidpunkt d&
produkten sattes 1 omlopp och 6vriga omstindigheter.

Det finns minga produkter som har sddana egenskaper att de
orsakar skador men som trots det dr allmint godtagna i samhillet.
Skador som orsakas av en produkt som anvinds allmint trots att
det ir kint att den ir skadebringande kallas systemskador. Det ir
di inte frdga om en sikerhetsbrist. Skaderisken ir kind och
anvindaren kan inte férvinta sig att produkten inte ska orsaka
skada. Systemskador omfattas foljaktligen inte av det strikta skade-
stdndsansvaret enligt produktansvarslagen.

Skadestindsansvaret omfattar inte heller s.k. utvecklingsskador,
dvs. skador som beror pd en sikerhetsbrist som det inte var méjligt
att uppticka pd grundval av det vetenskapliga och tekniska vetandet
vid den tidpunkt d& produkten sattes i omlopp, 8§ 4 produkt-
ansvarslagen.

Reglerna om systemskador och utvecklingsskador kan aktualise-
ras 1 friga om likemedel. Skador p& grund av kinda biverkningar
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som har upptickts t.ex. under kliniska studier och som finns
angivna 1 ett likemedels produktresumé torde vara systemskador
som inte ersitts enligt produktansvarslagen. Nir det giller skador
pd grund av okinda biverkningar ligger det nira till hands att anse
dem som utvecklingsskador och dirmed inte heller ersittningsbara.
Dessa biverkningar har ofta inte varit méjliga att uppticka utifrdn
den kunskap som fanns vid tiden f6r ett likemedels godkinnande
for forsiljning.

Skadestdndsansvaret enligt produktansvarslagen dvilar i forsta
hand den som har tillverkat produkten eller importerat den till det
europeiska ekonomiska samarbetsomridet.

Produktansvarslagen innehdller inga sirskilda bestimmelser om
hur ersittningen ska bestimmas. I detta hinseende tillimpas skade-
stindslagen.

Eftersom produktansvarslagen inte innehdller ndgon avvikande
reglering, tillimpas den allminna skadestindsrittsliga principen att
den som begir ersittning ska bevisa att han eller hon har ritt till
det skadestind han eller hon kriver. Denna grundregel innebir vid
tillimpningen av produktansvarslagen att den som kriver ersitt-
ning f6r en skada orsakad av en produkt ska bevisa azt han eller hon
har lidit en ersittningsgill skada, att det finns en sikerhetsbrist 1 en
produkt som den mot vilken skadestdndsanspriket riktas ir
ansvarig f6r, och att det ir sikerhetsbristen som har orsakat skadan.
I friga om orsakssambandet kan det antas att ett lindrat beviskrav
giller 1 vissa fall (jfr NJA 1982 s. 421).

3.2 Patientskadelagen

Patientskadelagen (1996:799) innehiller bestimmelser om ritt till
patientskadeersittning och om skyldighet for virdgivare att ha en
forsikring som ticker sidan ersittning (patientforsikring).
Patientskadeersittning limnas for personskada pd patient om
det foreligger dvervigande sannolikhet for att skadan 4r orsakad av
bl.a. undersékning, vird, behandling eller liknande &tgird, under
férutsittning att skadan kunnat undvikas antingen genom ett annat
utférande av det valda férfarandet eller genom val av ett annat
tillgingligt forfarande som enligt en bedémning i efterhand frin
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medicinsk synpunkt skulle ha tillgodosett virdbehovet pi ett
mindre riskfyllt sitt.

Vidare limnas ersittning om det féreligger évervigande sann-
olikhet for att skadan ir orsakad av férordnande eller utlimnande
av likemedel i strid med féreskrifter eller anvisningar. Ersittning
limnas inte om skadan 1 annat fall ir orsakad av likemedel, t.ex. om
biverkningar har uppkommit av likemedel som har ordinerats pi
foreskrivet sitt.

Patientskadeersittning  bestims  enligt  skadestindslagen
(1972:207) med vissa beloppsbegrinsningar som anges 1 patient-
skadelagen. Frin ersittningen ska silunda avriknas ett belopp om
en tjugondedel av det prisbasbelopp enligt socialférsikringsbalken
som giller nir ersittningen bestims. Patientskadeersittning ir for
varje skadehindelse begrinsad till hogst 1 000 ginger det prisbas-
belopp enligt socialférsikringsbalken som giller nir ersittningen
bestims. For varje skadad patient limnas dock for varje skade-
hindelse patientskadeersittning med hégst 200 gdnger detta pris-
basbelopp.

3.3 Lakemedelsforsakringen

I mitten av 1970-talet, 1 spdren av likemedelsskador orsakade av
neurosedyn och forsta generationens p-piller, dvervigdes en lag-
reglerad likemedelsforsikring (se SOU 1976:23). Nigon lagreg-
lering genomférdes inte. I stillet inrittades en likemedelstor-
sikring pa frivillig basis.

Likemedelsforsikringen ir en 6verenskommelse mellan like-
medelsféretag 1 Sverige om att under vissa forutsittningar ersitta
personskador orsakade av likemedel. Nistan alla likemedelsbolag
som verkar 1 Sverige, for nirvarande omkring 200, ir anslutna till
forsikringen. Anslutna foretag dr deligare 1 LFF Service AB, som
ir det bolag som har 3tagit sig att betala ersittningen. LFF Service
AB har tecknat en forsikring for sitt dtagande. Forsikringsgivare
enligt dtagandet dr Svenska Likemedelsforsikringen AB, som ir ett
heligt dotterbolag till LFF Service AB. Svenska Likemedels-
forsikringen AB har dterforsikrat en del av ansvaret enligt dtagan-
det. Svenska Likemedelsférsikringen AB stir under Finansinspek-
tionens tillsyn.
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GlaxoSmithKline AB ir deligare 1 LFF Service AB och ocksi
den som tillsammans med tillverkaren GlaxoSmithKline Biologicals
SA levererade vaccinet Pandemrix till Sverige under pandemin dren
2009-2010 (se avsnitt 1.1).

Atagandets inneball

I det f6ljande limnas en redogorelse for dtagandet 1 den version
som var gillande frdn den 1 januari 2010. Det ir den versionen som
ir aktuell 1 friga om ersittning f6r narkolepsi till f6]jd av vacciner-
ingen med Pandemrix.

Ersittning enligt dtagandet limnas for skada orsakad av anvind-
ning av likemedel som deligare 1 LFF Service AB har tillhandahillit
till slutkund 1 Sverige for forbrukning (§ 1).

I dtagandet anvinds uttrycket likemedelsskada. Dirmed forstds
enligt §3 1 dtagandet personskada som med 6vervigande sann-
olikhet har orsakats genom medicinering eller annan anvindning av
likemedel i sjuk- och hilsovirdande syfte eller i klinisk prévning av
nya likemedel. Som likemedelsskada anses dock inte sjukdom eller
annan skada som beror av utebliven eller nedsatt effekt hos like-
medlet, likemedelsberoende eller skada som uppkommit vid syssel-
sittning som ir olimplig med hinsyn till &syftad eller férutsedd
verkan hos likemedlet.

Det giller alltsd ett sinkt beviskrav rérande orsakssambandet
mellan anvindning av likemedel och skadan. Sambandet behéver
inte bevisas fullt ut; det ricker att det gors dvervigande sannolikt.

I dtagandet foreskrivs ett antal undantag frin ritten till ersitt-
ning. Sdlunda ersitts inte en likemedelsskada om skadan med &ver-
vigande sannolikhet ir orsakad av férordnande eller utlimnande av
likemedel i strid med foreskrifter eller anvisningar (§ 4). En like-
medelsskada ersitts inte heller om den har orsakats genom anvind-
ning av receptbelagt likemedel som inte f6rskrivits till den skadade
av dirtill behorig person och den skadade kint till eller borde ha
kint till detta (§ 6). Vidare giller att ersittning for en likemedels-
skada inte limnas om den som begir ersittning eller, 1 fall d&
skadan har lett till déden, den avlidne har villat skadan uppsitligen
eller genom uppenbart missbruk av likemedel (§7 forsta
meningen). Ersittning for likemedelsskada kan jimkas om den
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som begir ersittning eller, i fall dd skadan har lett till déden, den
avlidne har medverkat till skadan genom vérdsloshet (§7 andra
meningen).

Enligt § 5 ersitts likemedelsskada endast under férutsittning att

1. den intriffade skadan stir i misstorhillande till den fér-
vintade nyttan av behandlingen, och

2. skadan till sin art eller svirhetsgrad ir sddan att den inte rim-
ligen kunnat férutses.

Bedémningen enligt punkt 1 ska innefatta en avvigning mellan &
ena sidan skadans omfattning och 4 andra sidan arten och svarhets-
graden av det som behandlingen avsett att pdvisa, bota, lindra eller
forebygga, om behandlingen inte hade satts in.

Bedémningen enligt punkt 2 ska ske med utgingspunkt frin vad
en erfaren fackman kunnat férutse och, vid ej férskrivna receptfria
likemedel, efter vad som framgir av likemedlets férpackning och
bipacksedel. Hinsyn ska dven tas till den skadades allminna hilso-
tillstind.

Likemedelsskada ersitts normalt inte om skadeperioden under-
stiger en manad.

Ersittning f6r likemedelsskada bestims enligt 5 kap. 1-5 §§ och
6 kap. 3 § skadestindslagen, i den min inte annat foreskrivs i
dtagandets § 8. Inget av dessa undantag har nigon praktisk betyd-
else 1 detta sammanhang.

Enligt § 9 giller vissa beloppsbegrinsningar fér ansvaret enligt
dtagandet, nimligen

— 10 miljoner kronor fér varje skadad person, inriknat virdet vid
faststillelsetidpunkten  av  livrinta  kapitaliserad  enligt
forsikringsmissiga grunder, och

— 250 miljoner kronor fér samtliga skador som anmils under ett
och samma kalenderdr, varav dock hégst 150 miljoner kronor
for samtliga serieskador som hinfors tll ett och samma
kalenderdr.

En skada ska hinforas till det kalenderdr di anmilan gors till for-
sikringsgivaren. Vid serieskada giller dock att samtliga skador som
ingdr i en serieskada ska anses anmilda det kalenderdr d& den forsta
anmilan om skada 1 serien gors till forsikringsgivaren.
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Med serieskada avses likemedelsskador som tillfogas flera per-
soner till f6ljd av samma slags skadebringande egenskap hos ett
eller flera likemedel med samma terapeutiska anvindningsomride,
om

— likemedlet har avregistrerats till f6ljd av skadeverkningarna,
eller

— skadeverkningen har féranletts av tillverkningsfel.

En serieskada omfattar dock endast skador genom anvindning av
likemedel som har limnats ut f6r férbrukning innan information
om skadeverkningen har limnats till den svenska forskrivarkdren.

Hir kan noteras att definitionen av “serieskada” har dndrats i
den version av dtagandet som giller frin den 1 januari 2012 s§ att
likemedlet inte mdiste ha avregistrerats. Det ricker att dess
anvindande har begrinsats till f6]jd av skadan.

Om en beloppsbegrinsning enligt § 9 leder till att beloppet inte
forslar tll gottgorelse 8t dem som har ritt till ersittning ur
beloppen, nedsitts de ersittningar som dnnu inte har erbjudits de
ersittningsberittigade med samma kvotdel for var och en.

Ingen av beloppsgrinserna har ndgonsin tillimpats. Den totala
forsikringsersittningen under ett &r brukar uppga till 35-40 miljo-
ner kronor och har som mest uppgitt till omkring 50 miljoner
kronor. Inte heller grinsen f6r den individuella ersittningen har
nigon ging Overskridits. Barnskador idr generellt mer kostsamma
d3 ersittning betalas ut under lingre period, men ersittningen
brukar inte bli hogre 4n omkring sju miljoner kronor.

I dtagandet stills vissa krav pd den som vill ha ersittning.

Skadan ska anmilas till férsikringsgivaren inom tre r frin
kinnedom om skadan. Som yttersta tidsgrins giller att skadan ska
anmilas inom 15 4r fr8n det att den skadade upphorde att anvinda
likemedlet. Gors inte anmilan 1 ritt tid, forloras ritten till ersitt-
ning f6r skadan. (§ 12 forsta stycket)

Om den som begir ersittning inleder eller fortsitter en redan
inledd rittegdng vid domstol om ersittning mot en deligare 1 LFF
Service AB, férloras ritten till ersittning f6r skadan (§ 12 andra
stycket).

Den som accepterar erbjuden ersittning enligt detta dtagande ir
skyldig att till forsikringsgivaren éverldta sin ritt till skadestind av
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den som kan goras ansvarig f6r skadan. Innan verldtelsen skett ir
forsikringsgivaren inte skyldig att betala ut den slutliga ersitt-
ningen eller dréjsmélsrinta pd denna. (§ 17 forsta stycket)

Det giller ocksd vissa tidsfrister foér att acceptera erbjuden
ersittning (§ 17 andra stycket).

En sirskild nimnd, Likemedelsskadenimnden, avger utlitanden
1 principiella eller tvistiga ersittningsfall (§ 13). Tvister mellan for-
sikringsgivaren och den som begir ersittning avgdrs av allmin
domstol (§ 15). Talan fir inte vickas om inte Likemedelsskade-
nimnden dessférinnan har avgett utlitande (§ 16).
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4 Qvervaganden och forslag

4.1 Den statliga ersattningsordningens innebord

Nir det giller barn och ungdomar som har insjuknat i narkolepsi
till f6ljd av vaccinering med Pandemrix dr regeringen och Social-
demokraterna 6verens om att férhdllandena ir sidana att de
motiverar en sirskild ersittningsordning vid sidan av vad som
normalt giller.

Narkolepsiféreningen Sverige har begirt att staten ska garantera
full ersittning p& skadestindsrittslig grund till de barn och unga
som drabbats av narkolepsi i samband med vaccination med
Pandemrix. Skilen till denna begiran har uppgetts vara de belopps-
missiga begrinsningarna 1 Likemedelsférsikringen. Begrins-
ningarna har lett till en oro bland de drabbade och deras familjer
angdende ersittning. Det dr ocksd av stor betydelse att de berdrda
barnen och ungdomarna kan kinna lngsiktig trygghet nir det
giller ersittningen och foreningen anser det dirfor rimligt att
staten tar ett ansvar for att sikerstilla att barnen och ungdomarna
far en likvirdig ersittning.

Syftet med denna promemoria ir att konkretisera regerings-
partiernas och Socialdemokraternas gemensamma utfistelse (se
bilaga 1). De barn och ungdomar som insjuknat, samt deras
familjer, ska inte behéva idgna framtiden 3t segdragna ritts-
processer. Staten tar ansvar for att de barn och ungdomar som var
19 4r eller yngre vid férsta vaccinationstillfillet och som insjuknat i
narkolepsi till f6]jd av vaccineringen med Pandemrix ska f3 ersitt-
ning. Det giller efter det att begrinsningen 1 Likemedels-
forsikringen om hur mycket ersittning som totalt kan utgd till
samtliga drabbade eventuellt aktualiserats.
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4.1.1  Utgangspunkter

Forslag: De narkolepsidrabbade ska i1 férsta hand {3 ersittning
fran Likemedelsforsikringen. Staten ska betala kompletterande
ersittning, om betalningarna frin férsikringen inte ger full
ersittning till f6ljd av begrinsningen i Likemedelsforsikringen
om hur stor ersittning som totalt kan utgd tll samtliga
drabbade.

Bedomning: Den statliga ersittningen ska betalas oavsett om de
drabbade skulle kunna gora gillande att de har ritt till skade-
stdnd av staten. Den statliga ersittningsordningen grundas si-
ledes inte pd att staten ir skadestdndsskyldig.

De studier som har genomforts (se avsnitt 2.4) ger dvertygande
beligg f6r att narkolepsi 1 vissa fall har drabbat barn och ungdomar
till f6]jd av vaccinering med Pandemrix dren 2009 och 2010. Like-
medelsforsikringen har ocksd konstaterat ett sddant samband och
har 1 202 fall (31 december 2013) godtagit narkolepsi som like-
medelsskada. Detta betyder att de som har fitt narkolepsi till f6ljd
av vaccinering med Pandemrix och som har anmilt sin skada will
Likemedelsforsikringen kommer att 3 ersittning f6r skadan enligt
reglerna 1 skadestdndslagen.

Som har framgitt i det féregiende (avsnitt 3.3) finns det
emellertid vissa beloppsgrinser i dtagandet om Likemedelsfor-
sikringen som skapar en risk for att skadan inte ersitts fullt ut
enligt principerna i skadestdndslagen. Visserligen ir grinserna satta
med god marginal f6r normala férhdllanden. Risken blir dock mer
pitaglig, om dtagandets regler rorande serieskada ska tillimpas.

Narkolepsiféreningen har i sin hemstillan framhillit den oro
som finns bland de personer som insjuknat och deras familjer for
att en del av dem ska bli utan ersittning eller f3 ett mycket litet
belopp. Féreningen har lyft betydelsen av att de berérda kan kinna
lingsiktig trygghet nir det giller ersittningen och att staten bér ta
ett ansvar for att sikerstilla att barnen och ungdomarna fir en
likvirdig ersittning. Med utgingspunkt frin den gemensamma
utfistelsen ir tanken att Likemedelsforsikringen ska utnyttjas i
forsta hand. Staten ska sikerstilla att barnen och ungdomarna fir
kompletterande ersittning, om betalningarna frin férsikringen inte
ger full ersittning for skadan tll f6ljd av begrinsningen 1 Like-

a4



Ds 2014:19 Overviaganden och forslag

medelsforsikringen om hur mycket ersittning som totalt kan utgd
till samtliga drabbade.

Den statliga ersittningsordningen grundas inte pd att staten ir
skadestdndsskyldig. Ersittningen ska betalas oavsett om de
drabbade skulle kunna gora gillande att de har ritt till skadestind
av staten. Ersittningen har dirmed nirmast karaktir av ex gratia-
ersittning (jfr avsnitt 4.2).

Nir reglerna for ersittningsordningen utformas ir ambitionen
att de drabbade barnen och ungdomarna, samt deras familjer, inte
ska behova dgna framtiden &t segdragna rittsprocesser. Det ir dir-
for inte en framkomlig vig att hinvisa de drabbade till ritten till
skadestdnd, eftersom ett skadestindskrav i sista hand avgérs av
domstol i en tvistemdlsprocess. Sddana processer blir ofta kom-
plicerade och tidskrivande. Den som forlorar fir ocksd normalt std
for rittegingskostnaderna. Utgdngen ir minga gdnger oviss, bla.
pa grund av att bevisfrigor kan vara svirbedémda.

Om skadestidndslagen ska tillimpas, ska den skadelidande visa
att skadan har orsakats genom virdsloshet. Visserligen kan bevis-
kravet lindras i vissa avseenden, men bevisbordan ligger alltsd pd
den skadelidande.

For skadestdndsansvar enligt produktansvarslagen krivs att det
inte dr friga om en utvecklingsskada. Tillverkaren eller importoren
gdr fri frin ansvar om han eller hon visar att skaderisken var okind
nir han eller hon satte produkten i omlopp. Det kan d& noteras att
narkolepsi inte sedan tidigare var en kind biverkan efter vaccina-
tion. Mojligheten att under kliniska studier uppticka en biverkan
som drabbar 4 personer av 100 000 vaccinerade i stillet f6r den
normala férekomsten p3 1 person av 100 000 ir mycket liten. Aven
efter det att ett vaccin har godkints krivs en omfattande anvind-
ning av vaccinet innan en sidan ovanlig och oférvintad typ av
biverkan normalt kan upptickas.

Till det anférda kommer att den skadelidande méste dverlita sin
ritt till skadestdnd pd Likemedelsforsikringen, om forsikrings-
ersittning ska betalas.

Med utgidngspunkt 1 den 6verenskommelse mellan regerings-
partierna och Socialdemokraterna som har kommit till uttryck 1
artikeln 1 Dagens Nyheter limnas i det f6ljande férslag till den stat-
liga ersittningsordningens utformning.
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4.1.2 Vem ska ha ratt till ersattning?

Forslag: Staten ska betala ersittning fér personskada till
personer som har fitt narkolepsi som med &vervigande
sannolikhet har orsakats genom anvindning av vaccinet
Pandemrix. Ritten till ersittning frin staten ska gilla 1 de fall
vaccinet har tillhandahillits under vaccinationskampanjen &r
2009 och &r 2010. Personer som inte hade fyllt 20 &r vid det
forsta vaccinationstillfillet ska ha ritt till ersittning.

Utgdngspunkten ir att staten ska betala ersittning till personer
som har fitt narkolepsi som med 6vervigande sannolikhet har
orsakats genom anvindning av vaccinet Pandemrix. Mot bakgrund
av den gemensamma utfistelsen begrinsas det statliga dtagandet till
att omfatta barn och ungdomar som vaccinerades med Pandemrix
under vaccinationskampanjen iren 2009 och 2010 och som var
19 4r eller yngre vid vaccinationstillfillet. En sddan 3ldersgrins har
stod 1 studier som har genomforts (se avsnitt 2.4).

Emellertid pdgdr fortsatt forskning. Senare studier har pvisat en
viss riskokning dven hos unga vuxna. Det kan dirfér komma att
visa sig motiverat att hdja dldersgrinsen. Nir sikrare underlag finns
kan det bli aktuellt att indra lagen 1 detta hinseende.

Ritten till statlig ersittning foreslds vidare vara begrinsad i tiden
s& att den ska gilla bara om vaccinet har tillhandahdllits under
vaccinationskampanjen r 2009 eller &r 2010.

4.1.3  Vilken ersattningsniva ska staten garantera?

Forslag: Den statligt garanterade ersittningen ska uppga till de
belopp som féljer av skadestindslagens bestimmelser om ersitt-
ning fér personskada.

Det framgir inte tydligt av 6verenskommelsen mellan regerings-
partierna och Socialdemokraterna vilken ersittningsnivd som staten
ska garantera.

Ett alternativ dr att staten ska garantera att de drabbade fir
ersittning enligt skadestdndsrittsliga principer foér ersittning vid
personskada, dvs. 5kap. 1-58§ och 6 kap. 3 § skadestindslagen
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samt praxis 1 anslutning till de bestimmelserna. Alternativt kan
man tinka sig att ersittningen ska motsvara vad andra skadelidande
far ur Likemedelsforsikringen (“likvirdig ersittning”), men med
bortseende frin beloppsbegrinsningarna om 250 miljoner kronor,
respektive 150 miljoner kronor.

Skillnaderna mellan de bdda tinkbara ersittningsnivierna fram-
gir av reglerna 1 Likemedelsforsikringens dtagande. I § 8 1 dtagan-
det hinvisas till 5 kap. 1-5 §§ och 6 kap. 3 § skadestdndslagen med
foljande avvikelser.

— Ersittning for lyte och annat stadigvarande men limnas enligt
normer som fér varje kalenderdr faststills av LFF Service AB.
Enligt uppgift frdn Likemedelsférsikringen tillimpas de tabeller
som faststills av Trafikskadenimnden. Enligt fast praxis
anvinds dessa tabeller ocksd nir skadestdndslagen tillimpas.

— Forutom férméner som avses i 5kap. 3§ skadestindslagen
avriknas ersittning som uppenbarligen kan erhdllas frin
trygghetsforsikring,  trafikforsikring  eller  patientskade-
forsikring. Aven vid tillimpning av skadestindslagen avriknas
ersittningar som avser samma skada (jfr NJA 2006 s. 738).

— Ersittning limnas inte f6r sddan merkostnad som beror pd att av
staten, landstingskommun eller kommun tillhandahillen f6rmén
debiteras med hogre belopp eller bortfaller pd grund av att den
skadade har ritt till kostnadsersittning enligt dtagandet. Enligt
uppgift frin Likemedelsforsikringen har denna bestimmelse
aldrig aktualiserats.

— Ersdttning limnas till anhorig enligt 5kap. 2§ 3 skade-
stindslagen, men begrinsat till ett prisbasbelopp. Denna
bestimmelse kan aktualiseras vid sjilvmord och trafikskada.
Enligt egen uppgift foljer Likemedelsférsikringen rddande
praxis och skulle mgjligen inte dberopa denna regel.

Genomgangen visar att dtagandets avvikelser frin bestimmelserna i
skadestdndslagen om skadestdndets bestimmande saknar betydelse.
Den statligt garanterade ersittningsnivin bér dirfor kunna anges
genom en hinvisning till skadestindslagens bestimmelser (se
avsnitt 3.1.1).
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Det kan antas att den statliga ersittningen kommer att ticka
ersittningsbelopp som 6verstiger ett sammanlagt forsikrings-
belopp om 150 miljoner kronor, om férsikringens stindpunkt att
det dr friga om en serieskada kommer att gilla.

4.1.4 Den individuella beloppsgransen

Forslag: Ersittningen — inklusive forsikringsersittningen — ska
vara begrinsad till hégst tio miljoner kronor fér varje person
som har beviljats ersittning.

Ansvaret enligt Likemedelsforsikringens dtagande ir begrinsat till
tio miljoner kronor foér varje skadad person, inriknat virdet vid
faststillelsetidpunkten av livrinta kapitaliserad enligt forsikrings-
missiga grunder.

Likemedelsforsikringen har limnat féljande uppgifter om
tillimpningen av beloppsgrinsen.

Likemedelsforsikringen foljer de rittsregler och den praxis som
har utvecklats inom svensk personskaderitt och rittesnore 1 prak-
tiken ir den svenska trafikférsikringens hantering av livrinte-
dtaganden. Beddmning och berikning sker alltid individuellt i det
enskilda fallet.

Faststillelsetidpunkten for livrinta och pensionsférlust intriffar
forst nir det stdr klart hur den framtida arbetsoférmigan kommer
att gestalta sig. P4 sedvanligt sitt sker detta utifrdn Forsikrings-
kassans stillningstaganden och 6vriga omstindigheter 1 det
enskilda fallet. Nir det giller narkolepsi kommer det (p8 samma
sitt som med andra unga minniskor/barn som skadar sig) generellt
att droja ldng tid innan det stdr klart hur skadebilden ser ut. Forst
torde omfattande insatser 1 form av habilitering/rehabilitering,
anpassning, utbildning, m.m. frn t.ex. Forsikringskassan och
Arbetstormedlingen prévas och utvirderas.

Nir det giller narkolepsi specifikt kan dessutom den medicinska
utvecklingen 1 form av nya likemedel komma att dramatiskt for-
indra hilsotillstdndet hos de drabbade. Det ir dirfér inte sannolikt
att Likemedelsforsikringen 1 dessa fall faststiller livsvariga liv-
rintor, om inte mycket speciella skil foreligger.
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Likemedelsforsikringens berikningar visar att det inte ir troligt
att de individuella skadekostnaderna kommer att uppnd 10 miljoner
kronor. Hittills har aldrig tiomiljonerstaket varit aktuellt. Om det
vid sedvanlig berikning av livrinta vid faststillandet skulle visa sig
att taket 6verskridits, s3 kommer den ménatliga ersittningen att
justeras neddt si att den totala skadekostnaden inte 6verskrider tio
miljoner kronor.

De ménatliga utbetalningarna enligt ett faststille livrinte-
dtagande med prisbasbeloppsindexering ir ett dtagande mot den
skadelidande, som giller oavsett om skadekostnaderna éverskrider
tio miljoner kronor eller inte. Taket kan alltsd 1 praktiken komma
att verskridas, om den skadade uppndr mycket hog dlder och/eller
den framtida inflationstakten blir betydande.

Narkolepsiféreningen har begirt att staten ska avstd frin en
individuell beloppsgrins for den statliga ersittningen.

Den individuella beloppsgrinsen 1 Likemedelstorsikringens
dtagande ir tilltagen med s3dan marginal att den aldrig har
tillimpats. Gjorda berikningar ger vid handen att en motsvarande
grins 1 den statliga ersittningen inte heller skulle aktualiseras
Frigan har sdledes endast begrinsad betydelse. Denna iakttagelse
kan leda till tvd diametralt motsatta slutsatser. Det kan hivdas 4 ena
sidan att staten inte behdver begrinsningen for att dtagandet ska bli
ckonomiskt &verblickbart och 4 andra sidan att de narkolepsi-
drabbade inte behover oroa sig for nigra ekonomiska féljder av
begrinsningen.

Kvar stir utfistelsen att de barn och ungdomar som har
drabbats av narkolepsi ska fi en likvirdig ersittning. Dirfor bor
ersittningen till personer som skadas av olika likemedel félja
samma regler. Den individuella ersittningen till dem som har
skadats av Pandemrix bér vara utformad p8 likartat sitt som ersitt-
ningen 1 andra fall som omfattas av Likemedelsforsikringen. Syftet
med den statliga ersittningen ir att motverka de sirskilda foljderna
av massvaccineringen, nimligen att de generella beloppsgrinserna
pid 250 miljoner kronor, respektive 150 miljoner kronor kan
komma att aktualiseras, ndgot som hittills aldrig har hint i Like-
medelsforsikringens historia. Den statliga ersittningen bor inriktas
pd skadefoljder som inte ersitts ur forsikringen till f6]jd av dessa
beloppsgrinser.
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Den statliga ersittningen bor allts omfatta en belopps-
begrinsning om 10 miljoner kronor, ersittningen frdn Likemedels-
forsikringen inriknad.

4.1.5 Andra begriansningar i atagandet

Forslag: Vissa undantag frin ritten till ersittning frdn Like-
medelsforsikringen ska gilla dven for ritten tll statlig ersitt-

ning.

I Likemedelsfoérsikringens &tagande foreskrivs undantag frin
ritten till ersittning.

Enligt § 4 ersitts inte en likemedelsskada, om skadan med 6ver-
vigande sannolikhet ir orsakad av férordnande eller utlimnande av
likemedel 1 strid med foreskrifter eller anvisningar. Ett sidant
undantag, som innebir att den narkolepsidrabbade hinvisas till
patientférsikringen, bor foreskrivas dven i friga om den statliga
ersittningen.

I § 6 foreskrivs att en likemedelsskada inte ersitts om den har
orsakats genom anvindning av receptbelagt likemedel som inte har
forskrivits till den skadade av dirtill behorig person och den
skadade kint till eller borde ha kint till detta. Det ir osannolikt att
en sidan situation skulle intriffa i friga om Pandemrix. Men om s3
skulle ske, bor statlig ersittning inte limnas.

Diremot kan knappast § 5 1 dtagandet aktualiseras 1 samband
med vaccinering med Pandemrix. Dir féreskrivs att en likemedels-
skada ersitts endast under férutsittning att (1) den intriffade
skadan stir i missférhdllande till den férvintade nyttan av behand-
lingen samt (2) skadan till sin art eller svirhetsgrad ir sddan att den
inte rimligen kunnat férutses. Inte heller det som féreskrivs 1§ 7 —
att ersittning for likemedelsskada inte limnas, om den som begir
ersittning eller, 1 fall dd skadan har lett till déden, den avlidne har
véllat skadan uppsétligen eller genom uppenbart missbruk av like-
medel — behévs 1 férevarande sammanhang.

I 3tagandet finns vidare regler som stiller krav pd den skade-
lidande. Ett sddant krav ir att den skadelidande ska overldta sin ritt
till skadestind av den som kan géras ansvarig f6r skadan till for-
sikringsgivaren. Ett annat krav dr att den skadelidande avstdr frin
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att inleda en rittegdng eller fortsitta en redan inledd ritteging. Det
finns ocksd preskriptionsregler och regler om att ett erbjudande
om ersittning ur forsikringen ska accepteras inom viss tid. Féljden
av att ndgot av dessa krav inte uppfylls ir att ritten till ersittning
gir forlorad. Det stimmer bist med den statliga ersittningens
subsididra karaktir att ocksd ritten till ersittning fr@n staten gir
forlorad 1 dessa situationer.

4.2 Grundlagsenlighet

Bedémning: Den statliga ordningen for ersittning till de barn
och ungdomar som har drabbats av narkolepsi har ex gratia-
karaktir. Den fir anses vara forenlig med regeringsformens krav
pd allas likhet infor lagen samt pd saklighet och opartiskhet.

Grunden for att staten ska sikerstilla ersittning till barn och ung-
domar som har insjuknat 1 narkolepsi till {6ljd av vaccinering med
Pandemrix ir inte att staten skulle vara skadestdndsskyldig. Det ir i
stillet friga om den exceptionella karaktiren pd hindelsen. Ersitt-
ningsordningen grundas dirmed snarast pd ett ex gratia-resone-
mang.

Med ex gratia-ersittning brukar avses ersittning som betalas
utan att det finns nigon rittslig ersittningsskyldighet. Det finns
ingen rittslig reglering av formerna for statlig sidan ersittning,
men det ir klart att regeringen anses ha ritt att bevilja ex gratia-
ersittningar inom ramen fér sin finansmakt och under parlamenta-
riskt ansvar. Det brukar vara frdga om situationer dir férhillandena
ir exceptionella och kriver att man kan avvika frin den generella
normen. I allminhet aktualiseras ex gratia-ersittning 1 enskilda fall
och de omstindigheter som ligger till grund for ersittningen ir d&
individuella. Om ritten till ersittning lagfists, férsvinner ex gratia-
karaktiren. Ersittningskrav kan direfter grundas pd lagen. De
ersittningsberittigade fir en ritt som kan falla under reglerna om
civila rittigheter 1 Europeiska konventionen om skydd for de
minskliga rittigheterna och de grundliggande friheterna (Europa-
konventionen).
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Frigan kan stillas om den nu aktuella lagregleringen ir forenlig
med de 1 regeringsformen uppstillda kraven pi att beakta allas
likhet infér lagen och att iaktta saklighet och opartiskhet.

Lagrddet behandlade motsvarande friga 1 lagstiftningsirendet
om ersittning av staten till personer som utsatts fér 6vergrepp eller
féorsummelser 1 samhillsvirden (prop. 2011/12:160 s. 90 f.). Dir
foreslogs en ersittningsmojlighet, som enligt regeringen innebar
“ett betydande avsteg frin de ersittningsrittsliga principer som
normalt giller” och betecknades som ”ett hogst exceptionellt
undantag frin den normala rittsordningen”. Lagrddet noterade att
den foéreslagna regleringen inte var avsedd att ingd som ett
permanent inslag 1 den svenska rittsordningen utan att friga var
om en tidsbegrinsad reglering av ett avgrinsat omrdde inom vilket
sirskilda missférhéllanden ansetts ha férekommit 1 en sddan om-
fattning att dessa skulle motivera avsteg frin eljest gillande
principer for ersittning. Enligt Lagridet torde den 1 forslaget
reglerade ersittningsritten, trots lagformen, snarare vara att
betrakta som en form av ex gratia-ersittning in som en pd allmin
lag grundad ritt till ersidttning. Nir Lagrddet ansdg sig inte ha skil
att avstyrka att forslaget lades till grund f6r lagstiftning synes det
avgorande ha varit att det fanns en bred politisk enighet bakom
forslaget.

Nir det giller barn och ungdomar som har insjuknat 1 narko-
lepsi till f6]jd av vaccinering med Pandemrix ir regeringen och
Socialdemokraterna éverens om att férhéllandena dr sidana att de
motiverar en sirskild ersittningsordning vid sidan av vad som
normalt giller.

Det ir friga om en tidsbegrinsad reglering; den avser bara
vaccinationskampanjen &r 2009-2010. De ersittningsberittigade
utgor en vil avgrinsad grupp och skadan ir specifik fér gruppen, 13t
vara att skadeverkningarna varierar mellan de enskilda fallen.

Mot bakgrund av det anférda fir det anses att den tinkta
ersittningsordningen ir forenlig med regeringsformens krav pd
allas likhet infér lagen samt pd saklighet och opartiskhet.
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4.3 Unionsrattens regler om statsstod

Bedomning: De unionsrittsliga reglerna om statsstéd hindrar
inte att staten 4tar sig att limna ersittning till de personer som
insjuknat i narkolepsi utdver den ersittning som limnas frin
Likemedelsforsikringen.

Férdraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget)
innehdller regler som ska sikerstilla en vil fungerande konkurrens
inom den inre marknaden. Bland dessa regler finns bestimmelser 1
artiklarna 107-109 om statligt stéd, som har till syfte att f6rhindra
att konkurrensférhdllandena inom unionen snedvrids genom att
medlemsstaterna otillborligt gynnar vissa foretag eller viss produk-
tion ekonomiskt.

Enligt artikel 107.1 1 EUF-fordraget ir statligt stoéd som ut-
gingspunkt férbjudet. Det kan emellertid vara mojligt att limna
statligt stod, om det dr forenligt med den inre marknaden. Dock far
stodet 1 s fall limnas forst sedan det har anmilts till Europeiska
kommissionen och kommissionen har godkint det. Detta genom-
forandeforbud foreskrivs 1 artikel 108.3 sista meningen. Statligt
stdd som limnas utan att det har godkints av kommissionen ir
olagligt.

Med statligt stéd avses stod som ges av en medlemsstat eller
med hjilp av statliga medel och som hotar att snedvrida konkurren-
sen genom att gynna vissa foretag eller viss produktion och dess-
utom pdverkar handeln mellan medlemsstaterna. Inte endast stod
som ges av staten pa central nivi omfattas, utan dven kommuner,
landsting och offentligt dgda bolag kan limna statligt stod. Det ir
inte bara direkta bidrag som kan vara statligt st6d, utan férbudet
triffar dven andra dtgirder som gynnar vissa foretag ekonomiskt,
t.ex. skattelittnader, férsiljningar under marknadspris, borgens-
dtaganden eller garantier utan marknadsmissig borgensavgift samt
kapitaltillskott utan krav pd marknadsmissig avkastning.

Vissa stod ir forenliga med den inre marknaden. S& ir fallet
enligt artikel 107.2 a) 1 EUF-férdraget med stdd av social karaktir
som ges till enskilda konsumenter, under férutsittning att stodet
ges utan diskriminering med avseende pd varornas ursprung. Stéd
till enskilda konsumenter kan dock anses som foérbjudet statligt
stdd, om det offentliga dtagandet avlastar ett eller vissa foretag ett
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ekonomiskt ansvar som normalt ligger pd det enskilda féretaget
eller generellt pd aktdrerna pd marknaden. Stédet kan d& vara sned-
vridande, om det gynnar vissa foretag eller viss produktion.

Frigan ir di om en statlig ersittning till de barn och ungdomar
som har insjuknat i narkolepsi efter vaccinering med Pandemrix
kan utgéra otilldtet statligt stod. Svaret dr nej under férutsittning
att ersittningen kan anses vara ett stdd av social karaktir som ges
till enskilda personer utan att den gynnar vissa foretag eller viss
produktion genom att avlasta dem ett ekonomiskt ansvar.

Den statliga ersittningen ir tinkt att utformas si att de skade-
lidande 1 férsta hand ska vinda sig till Likemedelsfoérsikringen och
fa ersittning fullt ut enligt forsikringens dtagande. Forst om en
narkolepsidrabbad inte far full ersittning frdn forsikringen till f61jd
av begrinsningar 1 dtagandet, ska staten trida in och ge kompletter-
ande ersittning. Staten tar alltsd inte pd sig nigon del av det
ekonomiska ansvar som dvilar Likemedelsforsikringen och ersitter
inte heller ndgra skador som omfattas av forsikringen. Det statliga
dtagandet avser ersittning fér annat in vad som betalas ur for-
sikringen och innebir dirmed inget gynnande av forsikringen.
Nigot direkt statsstdd dr det alltsd inte friga om, och det oavsett
om ersittningen frin staten limnas direkt ull de narkolepsi-
drabbade eller om den limnas till Likemedelsférsikringen for att
vidarebefordras till dessa.

Frigan méste emellertid ocksd stillas om det statliga dtagandet
kan 3 en indirekt verkan som ett otillitet statsstod. Tanken skulle
di vara att Likemedelsforsikringen skulle komma att tillimpa
reglerna 1 sitt dtagande mer restriktivt dn i andra fall 1 forlitande pd
att staten skulle ticka bristerna. Om en sidan ullimpning skulle
leda till att staten ersatte sidant som omfattades av forsikringens
dtagande, skulle det kunna innebira att forsikringen gynnades pd
ett otillborligt sitt.

En sidan effekt kan dock motverkas genom att Likemedels-
forsikringens stillningstaganden dverprévas enligt bestimmelserna
i forsikringsitagandet. Overprévningen sker i forsta hand av Like-
medelsskadenimnden och direfter genom talan 1 domstol. D3
méste emellertid ocksd noteras att ett inslag 1 statens dtagande ska
vara att de narkolepsidrabbade och deras familjer inte ska behéva
igna framtiden &t segdragna rittsprocesser. Det kan dirfér inte
begiras att de narkolepsidrabbade ska ta initiativ till en &verprov-
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ning for att det statliga 3tagandet inte ska leda till ett otillitet
statsstdd. Rimligare ir att staten tar pd sig den uppgiften genom en
1 lag reglerad regressritt {or staten.

Redan pé grund av det anférda fir det sammanfattningsvis anses
att de unionsrittsliga reglerna om statsstdd inte hindrar att staten
dtar sig att limna ersittning till de narkolepsidrabbade utéver den
ersittning som limnas frin Likemedelsforsikringen.

4.4 Primart ansvar for staten?

Forslag: Den statliga ersittningen ska vara subsidiir till Like-
medelsforsikringen.

For att en forsikringsersittning foér personskada ska kunna
bestimmas mdste normalt den skadelidande medverka i skade-
regleringen genom att bidra till utredningen om skadan och dess
verkningar. Det ankommer ocksd pd den skadelidande att fram-
stilla sina krav och ligga fram utredning till stéd f6r dem. Om for-
sikringsbolaget inte godtar anspriken, kan den skadelidande begira
overproévning, 1 sista hand genom att vicka talan i domstol mot
forsikringsbolaget. Likemedelsforsikringens dtagande innehiller
sirskilda regler om &verprévningen. Det anférda innebir att den
skadelidande kan {3 dgna sig &t processer med rittsliga inslag for att
fa forsikringsersittningen bestimd.

Utgdngspunkten ir att statens itagande att limna ersittning till
de barn och ungdomar som insjuknat i narkolepsi till foljd av
vaccinering med Pandemrix ska vara begrinsat pd s8 sitt att i forsta
hand Likemedelsforsikringen ska utnyttjas fullt ut och direfter ska
staten limna den ersittning utdver forsikringsersittningen som
kan behévas for att de drabbade ska bli kompenserade for sina
skador. Det innebir att de narkolepsidrabbade forst méste delta i
Likemedelsforsikringens skadereglering i alla dess delar. Och nir
deras mellanhavande med Likemedelsforsikringen ir avklarat dter-
stdr processen med att bestimma den kompletterande statliga
ersittningen. Denna process bor 1 stor utstrickning kunna bygga
pa skaderegleringen hos Likemedelsférsikringen, men alla problem
kan inte 16sas pd det stadiet och nya frigor kan komma upp.
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Ett sitt att minska behovet av att de narkolepsidrabbade med-
verkar 1 rittsliga férfaranden skulle kunna vara att staten tar pd sig
ett primirt ansvar 1 férhillande till dem {6r den fulla ersittningen —
upp till den faststillda beloppsgrinsen — och 6vertar deras ansprdk
pd ersittning frin Likemedelsforsikringen (eventuellt ocksd frin
andra ansvariga). En sidan ordning skulle innebira att de narko-
lepsidrabbade inte behévde vinda sig till ndgon annan in staten for
att hivda sin ritt tll ersittning. Villkoren i Likemedelsfor-
sikringen och de begrinsningar i ritten till ersittning som fore-
skrivs dir skulle inte beréra dem. A andra sidan skulle det kriivas
att de medverkade 1 den statliga skaderegleringen, som skulle inne-
fatta ett visst matt av rittsligt férfarande.

Att nu inféra en ordning med ett primirt statligt ansvar skulle
medfora praktiska svdrigheter. Likemedelsfoérsikringen och de
narkolepsidrabbade har inlett skadereglering med utgingspunkt i
forsikringens primira ansvar. I ett flertal fall har férsikringen god-
tagit skador som férsikringsfall och bérjat betala férsikringsersitt-
ning. Att avbryta denna process och inleda ett nytt férfarande med
staten som primirt ansvarig framstdr som opraktiskt och konse-
kvenserna ir svira att Gverblicka. Aven andra skil talar mot en
sddan ordning.

En ordning dir staten tar 6ver det ansvar som Likemedels-
forsikringen har tagit sig riskerar att komma 1 konflikt med de
gemenskapsrittsliga reglerna om statsstdd (se avsnitt 4.3). Ett led 1
den skisserade ordningen méste dirfor troligen vara att de narko-
lepsidrabbade overldter sin ritt till ersittning frén férsikringen pd
staten, som fir kriva ersittningen regressvis frin férsikringen.

I Likemedelsforsikringen finns vissa villkor som ur den skade-
lidandes synvinkel har karaktir av begrinsningar 1 ritten till ersitt-
ning. Exempelvis miste den skadelidande 6verlita sin ritt ll
ersittning frin andra ersittningsskyldiga. Och den skadelidande
miste iaktta vissa tidsfrister. Om staten har det primira ansvaret
gentemot de narkolepsidrabbade, kan vissa av begrinsningarna —
som bygger pd forsikringsmissiga overviganden — kanske und-
varas. Som har framgdtt 1 det féregdende méste dock staten stilla
som villkor att den narkolepsidrabbade 6verldter sin ritt till ersitt-
ning ur Likemedelsférsikringen till staten. For att staten ska
kunna kriva ersittningen regressvis frin Likemedelsforsikringen
torde det ocksd vara ofr@nkomligt att den narkolepsidrabbade
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méste Overldta sin ritt till ersittning frin eventuella skadestdnds-
skyldiga. De tidsfrister som giller enligt dtagandet torde Like-
medelsforsikringen kunna gora gillande mot staten, om staten f6r
talan regressvis efter overlitelse frdn den narkolepsidrabbade.
Allmint kan sigas gilla att, 1 den min staten avstir frin att gent-
emot de narkolepsidrabbade gora gillande begrinsningar i Like-
medelsforsikringens &tagande, foljden skulle kunna bli att staten
inte regressvis kan 3 ersittning av Likemedelsférsikringen for allt
som har betalats ut till de narkolepsidrabbade inom férsikringens
beloppsgrinser.

Statens regresskrav mot Likemedelsforsikringen miste provas
individuellt i varje enskilt fall. Det giller di att faststilla vilken
ersittning som skulle ha limnats frn férsikringen. For detta skulle
krivas en utredning av samma slag som Likemedelsforsikringens
skadereglering. Medverkan av den narkolepsidrabbade skulle di
vara nédvindig. Denne skulle alltsd inte undgd en utredning av alla
omstindigheter som var relevanta for att bedéma ritten till ersitt-
ning och ersittningens storlek. Den utredningen skulle inte ske i de
narkolepsidrabbades intresse och deras vilja att medverka skulle
vara osiker.

Slutsatsen av det anférda ir att skilen for att staten ska 3rta sig
ett primirt ansvar gentemot de narkolepsidrabbade inte ir till-
rickligt starka for att en sddan ordning nu ska inféras.

4.5 Vem ska handldagga arenden enligt den statliga
ersattningsordningen?

4.5.1 Vilka organ kan komma i fraga?

Bedomning: Beslut om ersittning enligt den statliga ersitt-
ningsordningen ir myndighetsutévning. Normalt handhas
myndighetsutévning av offentliga myndigheter. Det ir emeller-
tid ocksd méjligt att 6verlimna myndighetsutévning it enskilda
organ, t.ex. Likemedelsforsikringen.

Artikel 6.1 1 Europakonventionen kommer att vara tillimplig
pd ritten till statlig ersittning. Av det foljer att det méste finnas
en ritt till domstolsprévning.
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Den statliga ersittningsordningen ska vara subsididr till Like-
medelsfoérsikringen. De narkolepsidrabbade ska allts {3 ersittning
i forsta hand frin forsikringen. Forst om forsikringen inte ger full
ersittning for skadan ska staten limna kompletterande ersittning.
En friga ir vem som ska ansvara foér handliggning och beslut
rorande den statliga ersittningen. Kan Likemedelstforsikringen
fortsitta att handligga ersittningsfrigorna eller ska uppgiften
anfortros 4t en statlig myndighet?

Myndighetsutévning

Enligt 12 kap. 4 § andra stycket regeringsformen kan férvaltnings-
uppgifter déverlimnas 3t juridiska personer och enskilda individer.
Innefattar uppgiften myndighetsutévning fir ett éverlimnande
goras endast med stéd av lag. Vid grundlagsreformen ar 2010 6ver-
fordes bestimmelserna utan sakliga dndringar frdn 11 kap. 6§
tredje stycket regeringsformen. Motiven till den paragrafen finns i
prop. 1973:90. Begreppet myndighetsutdvning i regeringsformen
har enligt motiven (prop. 1973:90 s. 397) samma innebérd som
enligt forvaltningslagen (1971:290). Enligt foérarbetena till férvalt-
ningslagen (1986:223) ansdgs inneboérden av begreppet myndig-
hetsutdvning vara sd kind att man inte behévde ndgon definition
(prop. 1985/86:80). Till sitt innehdll ir begreppet myndighets-
utdévning 1 foérvaltningslagen detsamma som i den ildre forvalt-
ningslagen (prop. 1985/86:80 s. 55). Innebérden av begreppet
utvecklades 1 motiven till den ildre férvaltningslagen (se prop.
1971:30 s. 285 och 330). Utmirkande fér all myndighetsutévning
ir att det ror sig om beslut eller andra &tgirder som ytterst ir
uttryck for samhillets maktbefogenheter 1 foérhdllande till med-
borgarna. Myndighetsutdvning kan férekomma i form av gynnande
beslut, t.ex. beviljandet av en social f6rmin. Av motiven till den
ildre forvaltningslagen framgdr ocksd att begreppet myndighets-
utdvning inte omfattar andra drenden in sddana dir saken avgérs
ensidigt genom beslut av myndigheten. For att myndighets-
utdvning ska foreligga krivs det vidare att myndigheten grundar sin
befogenhet att bestimma pd en forfattning eller annat beslut av
regeringen eller riksdagen. Enligt motiven till den ildre forvalt-
ningslagen krivs ocksd att drendet mynnar ut i ett bindande beslut
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for att det ska omfattas av begreppet myndighetsutévning. Enligt
den ildre forvaltningslagens definition av myndighetsutévning
skulle myndighetens befogenhet g8 ut pd att bestimma om "for-
mén, rittighet, skyldighet, disciplinpdfoljd, avskedande eller annat
jimforbart forhillande". Med férmin avsigs frimst sociala for-
méner, tex. férminer 1 form av socialbidrag. Grinsen mellan
"formdn" och "rittighet" ir flytande. Genom det uttryckliga om-
nimnandet av "férmén" klarlades frimst att det inte behdvde vara
friga om en rittighet i formell mening.

Den nu féreslagna statliga ersittningsordningen syftar till att de
narkolepsidrabbade ska kunna 3 en f6rmén 1 form av statlig ersitt-
ning for sina skador. Beslut om férm&nen méiste anses vara myndig-
hetsutévning. Normalt handhas myndighetsutdvning av offentliga
myndigheter. Emellertid innebir bestimmelsen 1 12 kap. 4 § andra
stycket regeringsformen att det ocksd ir mojligt att dverlimna
myndighetsutévning it enskilda organ, om det sker med stéd av
lag. Det ir alltsd tinkbart att 1ita Likemedelsforsikringen fortsitta
att handligga frigorna om ersittning till de narkolepsidrabbade
dven nir forsikringens mojligheter dr uttémda och ersittningen ska
betalas av statsmedel.

Europakonventionen

I sammanhanget bér Europeiska konventionen om skydd for de
minskliga rittigheterna och de grundliggande friheterna (Europa-
konventionen) uppmirksammas. Enligt artikel 6.1 1 konventionen
giller att var och en, vid prévningen av hans eller hennes civila
rittigheter, ska vara berittigad till en rittvis och offentlig férhand-
ling inom skilig tid och infér en oavhingig och opartisk domstol,
som har upprittats enligt lag. Europadomstolen har i en ling rad
avgoranden preciserat innebdrden av begreppet “civil rittighet” (Se
Hans Danelius, Minskliga rittigheter 1 Europeisk praxis, 4 uppl.
2012, s. 155 f.). Begreppet ska ges en autonom tolkning. Det ir
alltsd inte avgérande om en rittighet betraktas som civilrittslig
enligt nationell ritt, utan begreppet ska tolkas enhetligt for alla
konventionsstater. I milet Rolf Gustafson mot Sverige (dom den 1
juli 1997, RJD 1997-1V s. 1149) fann Europadomstolen att ritten
till brottsskadeersittning var en civil rittighet. Aven ritten till
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sociala férméner har ofta ansetts omfattade av artikel 6.1. Det kan
dirfor knappast rida ndgot tvivel om att artikel 6.1 kommer att vara
tillimplig pd de narkolepsidrabbades ritt till statlig ersittning.

For att kraven enligt artikel 6.1 1 Europakonventionen ska vara
uppfyllda méste alltsd ritten till den statliga ersittningen kunna
provas av en oberoende och opartisk domstol som ska ha inrittats
enligt lag. Det kan ricka att domstolsprévningen sker 1 en
dverinstans, forutsatt att omprévningen dir ir fullstindig. Termen
”domstol” avser inte bara en domstol av traditionellt slag. Exempel-
vis har Europadomstolen godtagit den divarande Brottsskade-
nimnden som en domstol.

I ritesfallet NJA 2002 s. 288 ansig Hogsta domstolen att det
fanns anledning att godta Presstédsnimnden som en domstol.
Hogsta domstolen sammanfattade Europadomstolens praxis pd
foljande sitt.

Utgdngspunkten for Europadomstolens bedémning av om
ritten till domstolsprévning krinkts har varit om den nationella
proévning som férekommit gjorts av ett oavhingigt och opartiskt
organ samt om processuella rittssikerhetskrav, sdsom ritten att ta
del av allt processmaterial, mojligheten att ligga fram sin sak munt-
ligen 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). Sdvitt giller oavhingig-
het har domstolen beaktat bl.a. hur och foér vilken tid domarna
utses och om avgorandet dr bindande s3 att det inte kan dsidosittas
av icke judiciella organ (Van de Hurk, dom d. 19 april 1994, Serie A
nr 288 och Campbell och Fell). Kravet pd opartiskhet anses inne-
bira bl.a. att det for en objektiv iakttagare inte fir foreligga nigra
legitima farhigor for att domstolen skulle kunna agera partiskt
(Danelius, Minskliga rittigheter 1 europeisk praxis, 1997
s. 152).

Kravet i artikel 6.1 att domstolen ska ha upprittats enligt lag har
till syfte att forhindra att extraordinira domstolar upprittas for att
déma 1 sirskilda mil eller fér att verka i akuta krisligen (Hans
Danelius, a.a. s. 223).

I tidigare lagstiftningsirenden (t.ex. rorande ersittning till
steriliserade 1 vissa fall och ersittning till personer som utsatts for
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dvergrepp eller forsummelser 1 samhillsvirden) har det inrittats
beslutande organ som har avsetts uppfylla kraven enligt artikel 6.1.
I lagen har di foreskrivits att ordféranden ska vara eller ha varit
ordinarie domare. Vidare har foreskrifter meddelats om muntlig
férhandling. Se ocksd 1313 b §§ brottsskadelagen (1978:413).

4.5.2 Handlaggningsordningen

Som har utvecklats 1 avsnitt 4.1 och 4.4 ska en utgdngspunkt for
ersittningsordningen vara att de som insjuknat i narkolepsi till
foljd av vaccinering med Pandemrix i férsta hand ska vinda sig till
Likemedelsforsikringen. Forst nir mojligheterna till ersittning
frdn forsikringen ir uttdémda ska den statliga ersittningen
aktualiseras, om forsikringen inte har gett full ersittning enligt
skadestdndsrittsliga principer. Dock ska gilla den begrinsningen
att den sammanlagda ersittningen frin forsikringen och staten till
varje person inte ska éverskrida tio miljoner kronor.

Likemedelsforsikringen

S& som sker redan nu ska den som har drabbats av narkolepsi till
foljd av vaccinering med Pandemrix anmila sin skada tll Like-
medelsforsikringen, som tar stillning till om den drabbade har ritt
till ersittning frdn forsikringen. Det ska d& prévas om det finns ett
orsakssamband mellan anvindningen av likemedlet och skadan.
Det ricker att orsakssambandet ir dvervigande sannolikt.

Nir férsikringen har godkint sambandet och inte funnit nigra
andra hinder mot ersittning, vidtar skaderegleringen, som bedrivs
enligt principer som ir vedertagna i forsikringsbranschen. Ersitt-
ningen bestims med tillimpning av skadestdndslagens regler om
ersittning for personskada (se avsnitt 4.4). Preliminira utbetal-
ningar sker 1 avvaktan pd slutliga stillningstaganden 1 frigan om
ersittningarnas storlek. Som har framgitt i avsnitt 4.1.4 kan det
droja linge innan en livrinta blir slutligt faststilld.

De generella beloppsgrinserna enligt §9 i Likemedelsforsik-
ringens 4tagande har aldrig tillimpats. Det finns allts8 ingen
etablerad praxis foér handliggningen nir de aktualiseras. I § 10 i
dtagandet foreskrivs f6ljande. Forsldr belopp som anges i § 9 inte
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till gottgorelse dt dem som har ritt till ersidttning ur beloppen, ned-
sitts de ersittningar som innu inte har erbjudits de ersittnings-
berittigade med samma kvotdel {6r var och en. Kan efter intriffat
skadefall befaras att sidan nedsittning blir nédvindig, kan like-
medelsskadenimnden bestimma att ersittningen tills vidare ska
utgd med viss kvotdel.

Den statliga ersittningen

Nir beloppsgrinsen for forsikringen uppnds ska den statliga ersitt-
ningen aktualiseras. Detta kan ske pd olika sitt. En méjlighet ar att
forsikringsersittningen betalas fullt ut och staten direfter tar ver
betalningarna. Ett annat tinkbart scenario ir féljande. Nir Like-
medelsforsikringen faststiller en livrinta, konstaterar den att en
beloppsgrins kommer att bli tillimplig och bestimmer med hinsyn
till det livrintan frdn bérjan till ett ligre belopp 4n vad som mot-
svarar full ersittning. Redan i det skedet fir den statliga ersitt-
ningsordningen tillimpas och komplettera upp till full ersittning.
Det blir dd 1 princip sd att tv4 livrintor betalas parallellt.

Hur 6vergdngen frin forsikringen till den statliga ersittningen
ska gestalta sig dr beroende av vem som ska administrera den
statliga ersittningsordningen. Den frigan behandlas 1 foljande
avsnitt (avsnitt 4.5.3 och 4.5.4). Detsamma kan sigas om den
praktiska handliggningen och utbetalningen av ersittningarna.

Aven ersittningen frin staten ska bestimmas med tillimpning
av skadestdndslagens regler om ersittning for personskada. Efter-
som alltsd forsikringen och staten ska tillimpa samma ersittnings-
regler, kan man utgd frin att den statliga ersittningen 1 de flesta fall
kommer att betalas med det belopp som férsikringsersittningen
skulle ha uppgitt till, om inte beloppsgrinsen hade funnits. Man
kan dock inte utesluta att det kan férekomma undantag, sivil om
den statliga ersittningsordningen handhas férsikringen som om
den handhas av en myndighet.

Ett sddant undantagsfall kan vara att den som beslutar om den
statliga ersittningen anser att Likemedelsforsikringen felaktigt har
godtagit att en skada berittigar till ersittning. D3 ska den narko-
lepsidrabbades begiran om ersittning frdn staten avslds. Denne fir i
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s fall noja sig med den ersittning som har betalats av Likemedels-
forsikringen.

Om Likemedelsforsikringen avsldr en ansékan om forsikrings-
ersittning, t.ex. dirfor att orsakssambandet brister, bor ersitt-
ningsfrigan kunna provas sirskilt sdvitt avser den statliga ersitt-
ningen. Blir resultatet av provningen att det foreligger ritt will
ersittning, bor den statliga ersittningsordningen gilla. Frigan dr d&
vilken ersittning staten ska std for. Det forefaller rimligt att staten
betalar hela ersittningen till den skadelidande, dven den del som
skulle ha betalats ur forsidkringen, och att staten sedan kriver denna
del regressvis av Likemedelstorsikringen. Om det blir slutligt
avgjort att Likemedelsforsikringen har ritt, bor staten inte kriva
tillbaka ndgot av den narkolepsidrabbade utan std for hela ersitt-
ningen.

4.5.3 Lakemedelsforsakringen

Bedomning: Det framstdr som limpligare att anfértro upp-
giften 3t en statlig myndighet in att lita Likemedelsforsik-
ringen administrera den statliga ersittningsordningen.

Om forsikringen skulle handha den statliga ersittningsordningen,
skulle det betyda att handliggningen kunde fortsitta pd i huvudsak
samma sitt som nir ersittningen betalades ur forsikringen. Like-
medelsforsikringen skulle skota skaderegleringen och betala ut
ersittningen till de narkolepsidrabbade. Skillnaden skulle vara att
handliggningen nu skedde pd statens vignar och att ersittningen
bekostades med statliga medel. Nir Likemedelsforsikringen fort-
satte att reglera skadorna utdver den grins som giller for forsik-
ringen enligt tagandet, skulle handliggningen alltsd indra karaktir
s& att forsidkringen direfter fullgjorde statliga forvaltningsuppgifter
innefattande myndighetsutévning. I myndighetsutévningen skulle
ingd dels att ta stillning till om den drabbade hade ritt till statlig
ersittning, dels att — 1 sd fall — bestimma ersittningens storlek och
betala ut ersittningen.

Eftersom det ir friga om myndighetsutdvning, skulle vissa
frigor angdende forfarandet behéva regleras, t.ex. frigor om jiv,
partsinsyn och motivering av beslut. For férvaltningsmyndigheter
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finns sidana regler 1 forvaltningslagen (1986:223). Visserligen
skulle den erforderliga regleringen till stor del kunna ske genom
hinvisning till bestimmelser 1 férvaltningslagen. Frin lagstiftnings-
synpunkt ir det emellertid en férdel om en ny féreteelse kan
inordnas i redan existerande — och prévade — former.

Den statliga ersittningsordningen fir anses innefatta en civil
rittighet, vilket medfér en ritt till domstolsprévning enligt art. 6.1
i Europakonventionen. Enligt 22 a § forvaltningslagen 6verklagas
beslut hos allmin férvaltningsdomstol. De beslut som Likemedels-
forsikringen skulle fatta giller 1 forsta hand skadestindsritt och
har snarast civilriteslig karaktir. Act [3ta 6verprovning ske 1 allmin
domstol — vilket ir det normala i friga om civilrittsliga tvister — ir
problematiskt dirfér att handliggningen dir ir komplicerad och
tidskrivande. Regeringen och Socialdemokraterna har dock
kommit &verens om att de drabbade och deras familjer inte ska
behéva dgna framtiden 4t segdragna rittsprocesser.

Det skulle ocksd behévas en ordning for tillsyn genom en statlig
myndighet 6ver Likemedelsforsikringens tillimpning av reglerna
for den statliga ersittningen. Vidare skulle nigon myndighet 3
ansvara for de regresskrav som staten méste vara beredd att rikta
mot Likemedelsforsikringen for att det ska sikerstillas att ord-
ningen inte strider mot unionsrittens regler om statligt stod (se
avsnitt 4.3).

Det miste ocksd beaktas att Likemedelsforsikringen skulle fa
dubbla roller. Det kan ifrigasittas om det ir limpligt att for-
sikringen betalar ersittning enligt sitt forsikringsitagande och
samtidigt forvaltar den statliga ersittningsordningen. Narkolepsi-
foreningen har krivt att staten ska garantera opartiskhet 1 de
bedémningar som ska goras i samband med att skadorna regleras
(se avsnitt 2.4).

Till detta kommer att den statliga ordningen ska gilla under
dtskilliga ar. Det kan inte forutsittas att Likemedelsforsikringen
finns kvar 1 sin nuvarande form for all framtid.

Sett frén de narkolepsidrabbades synpunkt méiste det vara posi-
tivt att de kan hilla sig till Likemedelstorsikringen under hela
skaderegleringen, dven den del som avser den statliga ersittningen,
och att de inte beh6ver vinda sig till ndgon annan instans sd linge
det inte ir aktuellt med 6verprovning. A andra sidan bor det — s3
som utvecklas i det féljande (avsnitt 4.5.4) — vara mojligt att
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arrangera Overgingen frin forsikringens skadereglering till en
myndighets handliggning av den statliga ersittningsordningen pd
ett sddant sitt att oligenheterna {6r de narkolepsidrabbade inte blir
besvirande.

Med hinsyn till det anférda framstdr det som mindre limpligt
att l8ta Likemedelsforsikringen administrera den statliga ersitt-
ningsordningen in att anfértro uppgiften 4t en statlig myndighet.

4.5.4  En statlig myndighet

Forslag: Den statliga ersittningsordningen ska administreras av
Kammarkollegiet. Kollegiets beslut ska kunna overklagas till
Statens skaderegleringsnimnd.

Om staten betalar ersittning till s6kanden, évertar staten den
ritt till ersittning intill det betalade beloppet som sokanden kan
ha mot Likemedelsforsikringen.

Om det anfértros it en statlig myndighet att administrera den
statliga ersittningsordningen, kan redan befintliga forvaltnings-
rittsliga regelsystem tillimpas i1 de flesta av de hinseenden som
kriver sirskild reglering i en ordning med Likemedelsforsikringen
som ansvarig for verksamheten. Ett forfarande dir en statlig
myndighet handligger den statliga ersittningen skulle kunna ut-
formas med féljande huvuddrag.

Den narkolepsidrabbade anséker till en borjan hos Likemedels-
forsikringen om ersittning. Forsikringen handligger drendet enligt
sina regler och betalar ersittning upp till grinsen for sitt dtagande.
Nir Likemedelsforsikringen beddmer att férsikringsersittning
inte lingre kan betalas, anmiler foérsikringen detta till den statliga
myndigheten. Om myndigheten har funnit att den narkolepsi-
drabbade har ritt till statlig ersittning, fortsitter den att betala nir
Likemedelstorsikringens utbetalningar upphér.

En statlig myndighet som ska besluta om den statliga ersitt-
ningen kan inte utan vidare grunda sina avgéranden pd Likemedels-
forsikringens stillningstaganden rérande forsikringsersittningen.
Myndigheten méiste gora sjilvstindiga bedémningar. I de allra
flesta fall lir det inte medfora ndgra problem. Det ir regler 6verens-
stimmande med Likemedelsforsikringens dtagande som ska
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tillimpas 1 friga om ritten till den statliga ersittningen och skade-
stindslagens regler som ska tillimpas nir ersittningen bestims.
Myndigheten ska alltsd tillimpa regler med samma innebérd som
de som férsikringen redan har tillimpat och underlaget f6r bedém-
ningarna kommer 1 allminhet att vara detsamma. Dock ir det
ofrdnkomligt att skiljaktigheter kan uppkomma 1 undantagsfall (se
avsnitt 4.5.2).

Det ir alltsd inte sikert att Likemedelsforsikringens bedémning
att den narkolepsidrabbade har ritt till ersittning kommer att std
sig nir myndigheten tar 6ver. Detta skulle kunna forsitta de
narkolepsidrabbade i en besvirande ovisshet under ling tid. Oviss-
heten kan dock motverkas genom att Likemedelsforsikringen
underrittar forvaltningsmyndigheten si snart den narkolepsi-
drabbade har ansokt om ersittning hos forsikringen. Myndigheten
kan redan d& ta stillning till om den statliga ersittningsordningen
ir tillimplig, fastin staten inte ska boérja betala ersittning forrin
Likemedelsforsikringens dtagande ir uttémt'.

Handliggningen hos myndigheten kommer séledes att se ut pd
foljande sitt. I samband med att myndigheten mottar en under-
rittelse frin Likemedelsforsikringen om att en ansékan om ersitt-
ning inkommit ska myndigheten géra en prévning av ritten till
ersittning och fatta beslut 1 frigan. For det fall beslutet blir positivt
for den enskilde kan myndigheten senare 1 ett nytt drende komma
att fatta beslut om utbetalning av ersittning. Likemedelsforsik-
ringen ska gora en ny anmilan till myndigheten nir ersittning inte
lingre kan utbetalas frdn forsikringen, varvid myndigheten fattar
ett sddant beslut om utbetalning av statlig ersittning. Det blir
siledes tvd separata irenden hos myndigheten som pa si sitt inte
behéver ha ersittningsirenden 6ppna under linga perioder. 1
ménga fall kommer troligen inte myndigheten att alls behéva
dppna ett utbetalningsirende.

En forutsittning for att Likemedelsforsikringen ska kunna
underritta myndigheten om att bolaget har tagit emot en ansdkan
om ersittning eller att ersittning inte lingre kan betalas, ir att

"' Motsvarande problem uppkommer i en ordning dir Likemedelsférsikringen ansvarar fér
handliggning och beslut rérande den statliga ersittningsgarantin. Likemedelsf6rsikringens
beslut miste ju kunna 6verklagas till en domstol, som kan indra besluten sivitt de rér den
statliga ersittningen, men inte sdvitt de ror férsikringsersittningen.
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sokanden samtycker till underrittelse. I praktiken innebir detta att
Likemedelsforsikringen mdste kontakta sékanden innan under-
rittelse fir ske. Sokanden miste ocksd ges ett inflytande 6ver vilka
handlingar som fir 6verlimnas till myndigheten. Det ligger dock 1
sakens natur att myndigheten, fér att kunna gora en lika fullstindig
bedémning som Likemedelstorsikringen har gjort, behéver ha till-
ging till samma underlag.

Situationen kan vara den att Likemedelsférsikringen, nir den
faststiller en livrinta, konstaterar att en beloppsgrins kommer att
bli tillimplig och med hinsyn till det bestimmer livrintan frin
bérjan till ett ligre belopp dn vad som motsvarar full ersittning. D4
far forsikringen redan 1 det skedet underritta myndigheten om att
grinsen for forsikringsitagandet ir nddd. Myndigheten fir
bestimma om det foreligger ritt till ersittning av staten och 1 s3 fall
vilken ersittning som ska betalas. I denna situation kan det bli s&
att tvd livrintor betalas parallellt.

S&som utvecklats ovan kan utgdngen av myndighetens prévning
bli en annan in Likemedelsférsikringens. Om myndigheten
bedémer att ritt till ersittning foreligger trots att Likemedels-
forsikringen gjort motsatt beddmning, bér det ankomma p3 staten
att betala hela ersittningen till den skadelidande, dven den del som
skulle ha betalats av forsikringen, och att staten sedan kriver denna
del regressvis av Likemedelsforsikringen. Detta bor framgd direkt
av den foreslagna lagen. Det forefaller naturligt att myndigheten far
ansvaret for statens regresskrav mot Likemedelsforsikringen.
Vilken myndighet som ska vara ansvarig myndighet kan dock
regleras pd ligre normniva in lag.

I den mén annat inte bestims kommer den statliga myndigheten
att tillimpa forvaltningslagen (1986:223) i sin drendehandliggning.
En handliggning enligt dessa regler tillgodoser de krav pd bla.
rittssikerhet som kan stillas.

Emellertid finns det anledning att verviga om ordningen for
overprévning bor regleras pd annat sitt dn enligt den vanliga for-
valtningsrittsliga regleringen. Som har framgtt 1 det foregdende ir
det hir friga om en civil rittighet och den enskilde har dirfor rite
till domstolsprévning. Den normala ordningen ir att en férvalt-
ningsmyndighets beslut éverklagas 1 férvaltningsdomstol. Ritten
till domstolsprévning dr di tillgodosedd. Emellertid har den nu
aktuella drendetypen vissa sirdrag jimfort med andra drendetyper i
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forvaltningsdomstol. I praktiken handlar det i stor utstrickning om
att tillimpa skadestindsritt. Det ir ett rittsomrdde som normalt
hér hemma 1 allmin domstol. Mot att hinvisa 6verklaganden till
allmin domstol talar — som har anférts 1 det foregdende — att hand-
ligeningen dir ir komplicerad och tidskrivande. Det finns en
annan mojlighet, nimligen en domstolsliknande nimnd. Om en
sddan nimnd uppfyller vissa kriterier, bl.a. att den ir féreskriven i
lag och att i den ingdr aktiva eller férutvarande ordinarie domare,
kan den tillgodose kravet pd ritt till domstolsprévning.

Kammarkollegiet

Det ir en foérdel om det inte behover tillskapas nya myndigheter
utan handliggningen kan inordnas i en existerande organisation. En
statlig myndighet som har erfarenhet av att handligga irenden om
personskadereglering ir Kammarkollegiet.

Kammarkollegiet har av statsmakterna fitt i uppdrag att driva
ett forsikringssystem inom staten. Syftet dr att erbjuda myndig-
heterna under regeringen mojlighet att teckna de forsikringar de
behover eller ir skyldiga att hlla. Den birande principen ir att det
ir ekonomiskt mer fordelaktigt fér staten som koncern att inom
koncernen behélla de risker man har finansiell férmdga att bira dn
att de myndigheter som ingdr 1 koncernen koper externa for-
sikringar.

Det statliga forsikringssystemet grundar sig pd férordningen
(1995:1300) om statliga myndigheters riskhantering. Enligt forord-
ningen fir myndigheterna triffa 6verenskommelse med Kammar-
kollegiet om att kollegiet ska éverta myndighetens risker i eko-
nomiskt avseende och dess ansvar for skaderegleringen.

Enligt férordningen (1995:1301) om handliggning av skade-
stindsansprak mot staten ansvarar Kammarkollegiet {6r regleringen
av skador som ticks av férsikring i det statliga forsikringssystemet
samt f6r handliggningen av ansprik pi ersittning f6r personskada
dven nir sidan forsikring saknas.

Inom Kammarkollegiet finns en forsikringsavdelning med
anstillda skadereglerare som handhar skaderegleringen. Den gir till
pd samma sitt som hos de privata forsikringsbolagen. For att sam-
band mellan skadehindelsen och skadeféljden ska kunna bedémas
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krivs 1 personskadefallen ett medicinskt underlag, som kollegiet
inhimtar med den skadelidandes medverkan. Liksom de privata
forsikringsbolagen anlitar kollegiet medicinska ridgivare for de
medicinska bedémningarna.

Kammarkollegiet svarar f6r att ersittningarna betalas. Kollegiet
koper inte livrintor pd forsikringsmarknaden utan betalar ersitt-
ning for inkomstforlust 1 sitt eget system.

Kammarkollegiet framstir som vil dgnat att anfértros uppgiften
att ansvara foér den statliga ersittningen till dem som har drabbats
av narkolepsi till £6ljd av vaccinering med Pandemrix.

De nya arbetsuppgifter som féreslds f6r Kammarkollegiet med-
for att myndighetens instruktion kommer att behova dndras.

Statens skaderegleringsndmnd

En myndighet som skulle kunna tillgodose de narkolepsidrabbades
ritt till domstolsprévning ir Statens skaderegleringsnimnd, som
har till uppgift att pd begiran av en myndighet under regeringen
yttra sig 1 drenden om ersittning fér personskada eller annan skada,
1§ férordningen (2007:826) med instruktion for Statens skade-
regleringsnimnd.

I 11§ foérordningen om handliggning av skadestdndsansprik
mot staten foreskrivs att den handliggande myndigheten i ett
irende om reglering av personskada ska begira yttrande frin
Statens skaderegleringsnimnd nir det idr friga om

1. ersittning f6ér inkomstférlust under invaliditetstid, om den
medicinska invaliditeten uppgar till minst tio procent eller den
drliga forlusten beriknas uppga till minst ett halvt prisbasbelopp
enligt 2 kap. 6 och 7 §§ socialforsikringsbalken,

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

3. ersittning for férlust av underhll, eller

4. omprovning av livrinta eller engdngsbelopp enligt 5 kap. 5§
forsta stycket skadestdndslagen.
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Myndigheten ska dven begira ett sidant yttrande om idrendet ir av
principiell natur. Enligt 12§ ska nimnden héras dven i andra
drenden om reglering av personskador, om den skadelidande begir
det och den handliggande myndigheten inte finner det uppenbart
obehovligt.

Statens skaderegleringsnimnd fyller samma funktion 1 statens
skadereglering som Trafikskadenimnden fyller 1 foérsikrings-
bolagens reglering av trafikskador. I de flesta fallen ir det Kammar-
kollegiet som begir yttrande frin nimnden. Yttrandena ir rid-
givande, men Kammarkollegiet foljer alltid nimndens rekom-
mendationer (se Lars Sjoberg, Ritten till ersittning frdn det statliga
forsikringssystemet, 2007 s. 120).

Nimnden bestdr av hogst fem ledamoter, som ska vara jurister
med erfarenhet som domare, 3 § instruktionen fér Statens skade-
regleringsnimnd. Arendena i nimnden férbereds av personskade-
reglerare vid Kammarkollegiets férsikringsavdelning. Skade-
regleraren upprittar en promemoria, som innehiller en redogorelse
fér omstindigheterna 1 drendet och Kammarkollegiets forslag till
avgorande. Den skadelidande far ullfille att yttra sig éver prome-
morian och direfter 6verlimnas drendet till nimnden. Hos
nimnden finns sakkunniga, utsedda av regeringen, med erfarenhet
av skaderegleringsarbete inom férsikringsverksamhet. Arendena
foredras 1 nimnden av de sakkunniga, som har tillgdng till skade-
akten i drendet.

Statens skaderegleringsnimnd ir en nimndmyndighet, 2§
instruktionen for Statens skaderegleringsnimnd. Kammarkollegiet
utfér administrativa och handliggande uppgifter it nimnden, 11 §
férordningen (2007:824) med instruktion f6r Kammarkollegiet.

En ordning dir Kammarkollegiets beslut 1 irenden om statlig
ersittning till narkolepsidrabbade kan éverprévas av Statens skade-
regleringsnimnd tillgodoser énskemalet att de drabbade och deras
familjer inte ska behova dgna framtiden &t segdragna rittsprocesser.
Visserligen skiljer sig dessa drenden principiellt frin de irenden
som nimnden nu handligger s till vida som det blir friga om
bindande beslut, inte ridgivande yttranden. Aven handliggnings-
forfarandet kommer att skilja sig frin det férfarande som redo-
visats ovan. Men drendenas sakliga innehll 6verensstimmer. I bdda
fallen ska nimnden frimst ta stillning till frigor om orsakssamband
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mellan en skadehindelse och skadeféljder samt om ersittningen for
skadan.

Huvuddragen blir di féljande. Nir Kammarkollegiet har tagit
stillning 1 ersittningsfrdgan underrittas den narkolepsidrabbade
om det och fir tillfille att 6verviga om han eller hon ska ndoja sig
med kollegiets avgdrande eller begira éverprovning hos Statens
skaderegleringsnimnd. Om den narkolepsidrabbade begir 6ver-
provning, overlimnar kollegiet handlingarna till nimnden. I
nimnden foredras drendet av en av nimndens sakkunniga, varefter
nimnden fattar beslut. For foérfarandet i nimnden giller forvalt-
ningslagen. Det ankommer dock pd kollegiet att diarieféra hand-
lingarna, expediera beslutet och arkivera nimndens handlingar.

For att det ska sikerstillas att Europakonventionens krav p8 ritt
till domstolsprévning tillgodoses behéver regleringen kompletteras
1 vissa hinseenden. Liksom i tidigare liknande fall bor det fore-
skrivas att ordféranden i nimnden ska vara eller ha varit ordinarie
domare. Det bér ocksd finnas bestimmelser om ritt till muntlig
férhandling samt om offentlighet och sekretess vid en férhandling.
Det finns inget krav enligt Europakonventionen pd att nimndens
beslut ska kunna éverklagas.

Som har framgatt 1 det féregdende har kravet att domstolen ska
ha upprittats enligt lag till syfte att forhindra att extraordinira
domstolar upprittas for att déma 1 sirskilda mél eller for att verka i
akuta krisligen. For att detta krav ska vara uppfyllt bor det vara
tillrdckligt att ett redan existerande organ i lag ges befogenhet att
avgora drendena i friga.

De nya arbetsuppgifter som foreslds for Statens skadereglerings-
nimnd medfér att myndighetens instruktion kommer att behéva
indras.

4.6 Sekretess

4.6.1 Grundlagsregleringen och offentlighets- och
sekretesslagen

Offentlighetsprincipen innebir att allminheten och massmedierna
ska ha insyn i statens och kommunernas verksamhet. Nir det mer
allmint talas om offentlighetsprincipen syftas 1 férsta hand ritten
att ta del av allminna handlingar.
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Enligt 2 kap. 2§ forsta stycket tryckfrihetsférordningen fir
ritten att ta del av allminna handlingar begrinsas bara om det ir
pakallat med hinsyn till vissa intressen, bl.a. skyddet for enskilds
personliga eller ekonomiska férhillanden. En sidan begrinsning
ska anges noga i en bestimmelse i en sirskild lag eller, om si 1 ett
visst fall anses limpligare, i en annan lag vartill den férstnimnda
lagen hinvisar. Efter bemyndigande 1 en sddan bestimmelse fir
regeringen genom férordning meddela nirmare féreskrifter om
bestimmelsens tillimplighet (2 kap. 2 § andra stycket tryckfrihets-
férordningen). Den sirskilda lag som avses ir offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400).

Sekretessbestimmelser till skydd fér enskilds intressen (jfr
2 kap. 2 § forsta stycket 6 tryckfrihetsférordningen) har samlats i
lagens femte avdelning (21-40 kap. offentlighets- och sekretess-
lagen).

Offentlighets- och sekretesslagen innehiller inte bara begrins-
ningar av ritten att ta del av allminna handlingar. Sekretess innebir
ett férbud att roja en uppgift, vare sig det sker muntligen, genom
utlimnande av allmin handling eller p& nigot annat sitt (3 kap. 1§
offentlighets- och sekretesslagen). Sekretess innebir sdledes bide
handlingssekretess och tystnadsplikt. Till den del sekretess-
bestimmelserna innebir tystnadsplikt medfér de en begrinsning av
yttrandefriheten enligt regeringsformen.

Sekretessens foremdl, rickvidd och styrka

En sekretessbestimmelse bestar 1 regel av tre huvudsakliga rekvisit,
dvs. férutsittningar fér bestimmelsens tillimplighet. Dessa tre
rekvisit anger sekretessens foremdl, sekretessens rickvidd och
sekretessens styrka.

Sekretessens foremdl dr den information som kan hemlighillas
och anges i lagen genom ordet “uppgift” tillsammans med en mer
eller mindre lingtgdende precisering av uppgiftens art, t.ex. uppgift
om enskilds personliga férhillanden.

En sekretessbestimmelses rickvidd bestims normalt genom att
det 1 bestimmelsen preciseras att sekretessen for de angivna upp-
gifterna bara giller i en viss typ av drende, i en viss typ av verk-
samhet eller hos en viss myndighet. Ndgra {3 sekretessbestimmel-
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ser giller utan att rickvidden ir begrinsad. Uppgiften kan di
hemlighdllas oavsett 1 vilket drende, i vilken verksamhet eller hos
vilken myndighet den férekommer.

Sekretessens styrka bestims 1 regel med hjilp av skaderekvisit.
Man skiljer 1 detta sammanhang mellan raka och omvinda skade-
rekvisit. Vid raka skaderekvisit dr utgdngspunkten att uppgifterna
ir offentliga och att sekretess bara giller om det kan antas att en
viss skada uppstdr om uppgiften limnas ut. Vid det omvinda
skaderekvisitet ir utgingspunkten den omvinda, dvs. att upp-
gifterna omfattas av sekretess. Vid ett omvint skaderekvisit far
uppgifterna siledes bara limnas ut om det stir klart att uppgiften
kan rojas utan att viss skada uppstdr. Sekretessen kan dven vara
absolut, dvs. att de uppgifter som omfattas av bestimmelsen ska
hemligh&llas utan ndgon skadeprévning om uppgifterna begirs ut.

4.6.2 Behovet av en ny sekretessbestammelse

Forslag: En ny sekretessbestimmelse ska inforas 1 offentlighets-
och sekretesslagen.

I irenden om statlig ersittning till narkolepsidrabbade kommer det
att inhimtas uppgifter av kinslig personlig karaktir. Det kommer
att krivas information om de sékandes hilsotillstdnd bade fore och
efter vaccineringen. Som ir vanligt 1 drenden om personskade-
reglering blir det manga ginger nddvindigt att skaderegleraren far
ta del av sjukjournaler och likarintyg. Vidare kommer det att
krivas ingdende utredning om sokandens ekonomiska fér-
hillanden. Det kan ocksd bli nédvindigt att ta in uppgifter om
anhorigas ekonomi.

Handliggningen av irenden om den statliga ersittningen har 1
sak karaktir av skadereglering. I 40 kap. 6 och 7 §§ offentlighets-
och sekretesslagen finns bestimmelser om sekretess 1 verksamhet
som avser skadereglering. Bestimmelserna avser en verksamhet dir
en myndighet reglerar ansprik som framstills pi skadestnds-
rittslig grund eller pd grundval av en mellan tv8 myndigheter
triffad 6verenskommelse.

Paragraferna ir inte tillimpliga nir det ir friga om en offent-
ligrittslig reglering och handliggningen innefattar myndighets-
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utdvning. S8lunda tillimpas paragraferna inte 1 Brottsoffermyndig-
hetens handliggning av irenden om brottsskadeersittning. For
sddana drenden finns sekretessbestimmelser i 35 kap. 18 och 19 §§
offentlighets- och sekretesslagen. Det kan vidare noteras att det
finns sirskilda sekretessbestimmelser f6r verksamhet enligt lagen
(1999:332) om ersittning till steriliserade 1 vissa fall (25 kap. 17§
offentlighets- och sekretesslagen) och fér verksamhet enligt lagen
(2012:663) om ersittning pa grund av 6vergrepp eller férsummelser
i samhillsvirden av barn och unga i vissa fall (26 kap. 14 a § offent-
lighets- och sekretesslagen).

Som har framgatt 1 det foregdende (avsnitt 4.5.1) kommer hand-
ligeningen av irenden om statlig ersittning till narkolepsidrabbade
att utgora myndighetsutdvning. Bestimmelserna 1 40 kap. 6 och
7 8§ offentlighets- och sekretesslagen ir alltsd inte tillimpliga.
Verksamheten kommer emellertid att omfatta kiinsliga uppgifter
om enskilda personer pd samma sitt som verksamheterna enligt de
nyss nimnda lagarna som har féranlett sirskilda sekretess-
bestimmelser. Det finns inte anledning att bedéma behovet av att
skydda kinsliga uppgifter annorlunda 1 detta fall. En ny sekretess-
bestimmelse bor dirfor inforas 1 offentlighets- och sekretesslagen.
Den bér placeras 1 25 kap., som innehdller bestimmelser om
sekretess till skydd for enskild i verksamhet som avser hilso- och
sjukvird, m.m.

4.6.3 Den nya sekretessbestammelsen

Forslag: Sekretess ska gilla 1 verksamhet enligt den féreslagna
lagen om ersittning till vissa narkolepsidrabbade f6r uppgift om
en enskilds hilsotillstind eller andra personliga férhéllanden.
Sekretess ska dock inte gilla beslut i drende.

Sekretess ska gilla om det kan antas att den enskilde eller
nigon nirstiende till denne lider betydande men om uppgiften
rojs.

For uppgift 1 allmin handling ska sekretess gilla under hogst
70 ar.

Den tystnadsplikt som foljer av sekretessbestimmelsen ska
inte ha foretride framfor ritten att meddela och offentliggéra
uppgifter.
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Sekretessens foremadl

Vad som kommer att behova sekretesskydd i1 handliggningen av
irenden om statlig ersittning till narkolepsidrabbade ir uppgifter
om sokandens hilsotillstind och ekonomiska férhillanden.
Emellertid dr det visentligt att uppgifter om dven andra in sok-
anden skyddas. Det kan nimligen bli nédvindigt att inhimta upp-
gifter exempelvis om anhdrigas ekonomi. Dirfér bér uttrycket
“enskilds personliga forhillanden” anvindas. Diri ingdr inte endast
uppgifter som avser sdkanden utan dven uppgifter om nirstiende
som sokanden limnar eller som Kammarkollegiet inhimtar.

Sekretessens rickvidd

Sekretessens rickvidd bor anges si att sekretessen giller 1 verk-
samhet enligt lagen om ersittning till narkolepsidrabbade. Med
“verksamhet enligt lagen” avses inte bara arbetet 1 Kammarkollegiet
utan dven dverprdvningen i Statens skaderegleringsnimnd.

I sekretessbestimmelserna som giller verksamhet enligt lagen
om ersittning till steriliserade 1 vissa fall och verksamhet enligt
lagen om ersittning pd grund av Svergrepp eller forsummelser i
samhillsvdrden av barn och unga i vissa fall gérs inte nigot undan-
tag frin sekretessen for nimndens beslut. Sddana undantag finns
diremot nir det giller irenden om brottsskadeersittning och
skaderegleringsverksamhet. De nu aktuella irendenas karaktir
motiverar inte en mer omfattande sekretess dn drenden om brotts-
skadeersittning. Det bor dirfér foreskrivas ett undantag f6r beslut
1drende.

Sekretessens styrka

Nir en ny sekretessbestimmelse 1 offentlighets- och sekretesslagen
overvigs ska det intresse som motiverar sekretess avvigas mot
intresset av insyn 1 det allminnas verksamhet (prop. 1979/80:2, Del
A, s 75 f.). Avvigningen kommer normalt till uttryck genom att
sekretessbestimmelsen forses med ett skaderekvisit. En sekretess-
bestimmelse ska inte goras starkare dn vad som ir nédvindigt fér
att skydda det intresse som har foéranlett bestimmelsen. Ett sekre-
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tesskydd fir inte utformas si att handlingsoffentligheten inskrinks
mer in vad syftet med sekretessen kriver.

Som konstateras 1 foéregiende avsnitt kommer det att inom
ramen for verksamheten enligt den nya lagen forekomma kinsliga
uppgifter om enskildas personliga férhillanden. Eftersom det ir
friga om myndighetsutévning, foreligger dock ett allmint intresse
av insyn 1 verksamheten. Uppgifterna kommer 1 minga avseenden
att likna de uppgifter for vilka sekretess giller enligt 35 kap. 18 §
offentlighets- och sekretesslagen 1 drenden om brottsskadeersitt-
ning och enligt 40 kap. 6 och 7 §§ offentlighets- och sekretesslagen
1 verksamhet som avser skadereglering. Dessa bestimmelser ir
utformade med ett rakt skaderekvisit, dvs. att det foreligger en
presumtion mot sekretess. Sekretess giller enligt dessa bestimmel-
ser om det kan antas att den enskilde eller nigon nirstiende till
denne lider betydande men om uppgiften rojs. En sddan utform-
ning av fir anses ge ett vil avvigt skydd dven fér de kinsliga upp-
gifter som kan férekomma i verksamheten enligt den nya lagen.

Sekretesstid

Som huvudregel giller att sekretess bor gilla under stérre delen av
den enskildes livstid, jfr prop. 1979/80:2 Del A s. 493. Vad giller
sekretessbestimmelser till skydd {ér enskilds personliga for-
hillanden ir det vanligt med sekretesstider f6r uppgifter 1 allminna
handlingar om 50 och 70 &r. I andra jimforbara fall, ssom brotts-
skadeirenden och verksamhet som avser skadereglering, giller
sekretesstider om hogst 70 &r. Detta ir en limplig lingd dven for
uppgifter 1 allminna handlingar om enskildas personliga for-
hillanden i verksamhet enligt den nya lagen.

Ritten att meddela och offentliggira uppgifter

Som nimnts i1 det foregdende innebir sekretess sdvil handlings-
sekretess som tystnadsplikt. Den ritt att meddela och offentliggora
uppgifter som foljer av 1 kap. 1§ tryckfrihetsférordningen och
1 kap. 1 och 2 8§§ yttrandefrihetsgrundlagen har som huvudregel
foretride framfér tystnadsplikten. Det kan sdledes vara tilldtet att
t.ex. muntligen limna en uppgift till en journalist eller att sjilv
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publicera uppgiften. Ritten att meddela och offentliggdra uppgifter
har dock aldrig féretride framfér handlingssekretessen (7 kap. 3 §
forsta stycket 2 och 5§ tryckfrihetsférordningen och 5 kap. 1§
forsta stycket och 3§ 2 yttrandefrihetsgrundlagen). Det kan
siledes vara tillitet att t.ex. muntligen limna en uppgift till en
journalist eller att sjilv publicera uppgiften. Ritten att meddela och
offentliggéra uppgiften medfér alltsd inte att det ir tilldtet
exempelvis att limna den allminna handling av vilken den sekre-
tessbelagda uppgiften framgdr till en journalist eller att sjilv
publicera handlingen. T ett antal fall har vidare dven bestimmelser
om tystnadsplikt foretride framfor ritten att meddela och offent-
liggéra uppgifter. I dessa fall ir siledes ritten att meddela och
offentliggdra uppgifter helt inskrinkt. Vissa av dessa situationer ir
reglerade direkt 1 tryckfrihetsférordningen och yttrandefrihets-
grundlagen. Dir anges ocksa att det inte ir tilldtet att med stod av
ritten att meddela och offentliggéra uppgifter uppsitligen 3sido-
sitta en tystnadsplikt 1 de fall som anges i en sirskild lag. Den
sirskilda lag som avses ir offentlighets- och sekretesslagen (se
13 kap., slutet av varje kapitel i lagens fjirde—sjitte avdelningar
samt lagens sjunde avdelning).

Meddelarfriheten har sin grund i att de vanliga sekretess-
bestimmelserna ger uttryck for ganska allminna avvigningar
mellan insyns- och sekretessintressena pid de berérda omridena
(prop. 1979/80:2, Del A, s. 104). Det finns sdledes storre anledning
att overviga undantag frdn meddelarfriheten i friga om sekretess-
regler utan skaderekvisit och sidana som giller med ett omvint
skaderekvisit dn i andra fall (samma prop. s. 111).

Flera faktorer miste beaktas nir stillning ska tas till om den
tystnadsplikt som foéljer av en bestimmelse om sekretess ska ha
foretride framfér meddelarfriheten. Arenden om ersittning till
narkolepsidrabbade innefattar myndighetsutdvning, vilket talar fér
att ritten att meddela och offentliggdra uppgifter bor ha foretride
framfér tystnadsplikten. Uppgifterna ir inte mer integritetskins-
liga dn att sekretessbestimmelsen foreslds f ett rakt skaderekvisit.
Det kan vidare noteras att ndgon inskrinkning 1 ritten att meddela
och offentliggra uppgifter inte giller i irenden om brottsskade-
ersittning eller 1 verksamhet som avser skadereglering. Mot den
angivna bakgrunden bér den tystnadsplikt som foljer av den fére-
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slagna sekretessbestimmelsen inte ha foretride framfor ritten att

meddela och offentliggéra uppgifter.

4.7 Ikrafttradande

Forslag: Den nya lagen ska trida i kraft den 1 juli 2015. Snarast
efter ikrafttridandet ska Likemedelsforsikringen underritta
Kammarkollegiet om alla tidigare inkomna anmilningar om
narkolepsi till £6]jd av vaccinering med Pandemrix.

Den nya lagen bér trida i kraft si snart som mojligt. Det bedéms
kunna ske den 1 juli 2015.

Lagens tillimpning i tiden framgir av att den ska gilla skador till
foljd av vaccinering med Pandemrix under vaccinationskampanjen
dren 2009-2010. En férutsittning for ersittning enligt lagen ska
vara att den narkolepsidrabbade har anmilt sin skada till Like-
medelsforsikringen enligt vad som foreskrivs 1 forsikrings-
dtagandet. Det behovs inte dirutdver nigon sirskild dvergdngs-
bestimmelse for att reglera vad som ska gilla 1 detta hinseende.

Nir lagen trider 1 kraft kommer Likemedelsforsikringen att ha
tagit stillning till minga, kanske de flesta, fallen av narkolepsi till
foljd av vaccinering med Pandemrix. For att de narkolepsidrabbade
s& snart som mojligt ska kunna fi besked om de har ritt till statlig
ersittning (jfr avsnitt 4.5.4) bor det foreskrivas att Likemedels-
forsikringen efter ikrafttridandet snarast ska underritta Kammar-
kollegiet om alla anmilningar om likemedelsskada ull fsljd av
vaccinering med Pandemrix som har gjorts fore ikrafttridandet.
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5 Konsekvensutredning

5.1 Utgangspunkter

De personer som insjuknat i narkolepsi till f6ljd av vaccineringen
med Pandemrix foreslds i denna promemoria 1 forsta hand 3 ersitt-
ning frin Likemedelsforsikringen. Staten foreslds betala kom-
pletterande ersittning, om betalningarna frin forsikringen inte ger
full ersittning till {6]jd av begrinsningen 1 Likemedelsforsikringen
om hur stor ersittning som totalt kan utgd till samtliga drabbade.
Den statligt garanterade ersittningen ska uppga till de belopp som
foljer av skadestdndslagens (1972:207) bestimmelser om ersittning
for personskada och vara subsididr till Likemedelsforsikringen.
Det foreslds att den statliga ersittningen ska administreras av
Kammarkollegiet.

5.2 Konsekvenser for de som insjuknat i narkolepsi
till foljd av vaccinering med Pandemrix

Den statliga ersittningsordningen bidrar till att trygga de personer
som insjuknat 1 narkolepsi till {6]jd av vaccinering med Pandemrix
och deras familjer frin den osikerhet som finns gillande den fram-
tida mojligheten till ekonomisk ersittning. Genom att beslut om
mojligheten till statlig ersittning fattas i ett si tidigt skede som
mojligt, minskar ovissheten. Det dr av betydelse att de berérda
barnen och ungdomarna kan kinna lngsiktig trygghet nir det
giller ersittningen och att staten tar ett ansvar for att sikerstilla att
barnen och ungdomarna fir en likvirdig ersittning. Kammar-
kollegiet ir en vil etablerad myndighet med erfarenhet av person-
skadereglering. Genom dess administration av den statliga ersitt-
ningsordningen kan redan befintliga forvaltningsrittsliga regel-
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system tillimpas och ldngsiktig trygghet garanteras. De drabbade
barnen och ungdomarna och deras familjer ska heller inte behéva
dgna framtiden &t segdragna rittsprocesser. Genom 6verprdvning i
Statens skaderegleringsnimnd 1 stillet f6r 1 allmin domstol, slipper
de drabbade komplicerade och tidskrivande processer.

5.3 Berakning av kostnaderna for den statliga
ersattningen
Utgdngspunkter

Kostnaderna f6r den foreslagna statliga ersittningen till de narko-
lepsidrabbade kommer att bero pi ett antal variabler som 1 nuliget
inte ir kinda. Flera faktorer har betydelse for ersittningsbeloppens
storlek:

— Hur minga personer kommer att bedémas som skadade av
vaccinet, dvs. dir sambandet mellan sjukdomen och vaccinet
godtagits?

— Hur ménga personer kommer att bli delvis eller helt arbetso-
formogna till f6ljd av sjukdomen? Forsikringskassans bedom-
ning av arbetsférmdgan avgér livrintans niva.

— Vilka likemedel utvecklas i framtiden som kan ge adekvat
symptomlindring/bot och leda till 6kad arbetstérmaga?

— Hur lyckas rehabilitering och vilka limpliga yrken hittar de
drabbade?

Diremot kan uppskattningar som bygger pd ett antal antaganden
goras. I arbetet med antaganden har bland annat diskussioner forts
med Likemedelsforsikringen. Forsikringen har kunskaper pd
individnivi som har biring pi ersittning/kostnad. Aven Kammar-
kollegiet har konsulterats.

Antaganden

— Ersittning utbetalas till knappt 290 personer som var upp till
20 ir nir skadan intriffade. Detta ir fler in de som hittills fatt
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sambandet mellan sjukdomen och vaccinet godkint. Alla som
inkommit har emellertid inte fitt sina drenden beslutade och det
kommer fortfarande in anmilningar.

— Ideell ersdttning: Grovt uppskattat beriknar Likemedelsforsik-
ringen totalt cirka 70-100 miljoner kronor i ersittning fér sveda
och virk, invaliditet och andra kostnader. Denna ersittning
varierar 1 praktiken frin individ ull individ.

— Ersittning f6r arbetsoférmdga/livrinta: Utgdngspunkten ir tre
olika scenarier (l8g, mellan respektive hog) avseende
nedsittning  av  arbetsférmdga,  delvis  baserat  pi
Likemedelsforsikringens antaganden.

— Graden av nedsittning av arbetsférmdga samt hur ménga
som fir en svdrare nedsittning dr svirt att prognostisera.
Livrintan kommer dirfér inledningsvis faststillas ett &r 1
taget. Slutligt beslut om livrinta fér varje individ fattas
sannolikt forst vid 40 4rs &lder. Likemedelsforsikringens
utbetalningar kompletterar ersittningarna frin
socialforsikringen 1 forhillande till den bestimda livrintan. 1
det ligre riskscenariot bedéms en mindre andel (ca
5 procent) bli fullstindigt arbetsoférmdégen och dirmed
erhdlla full livrinta. I hogriskscenariot antas risken att f full
livrinta vara storre och andelen uppgir dd till mellan 10-
15 procent, samtidigt som nivdn pd livrintan antas bli ngot
hogre. I mellanriskscenariot ir risken att £ full livrinta i linje
med hogriskscenariot men fler antas klara sig utan livrinta
over huvud taget, medan livrintan ligger 1 nivi med
lagriskscenariot.

— Utbetalning antas ske l6pande enligt
Likemedelsforsikringens  principer. Detta innebir att
ersittning kommer att betalas ut varje r frin staten tills alla
som fir ersittning avlidit. Enligt SCB beriknas den
genomsnittliga livslingden uppgd tll 82 &r for dagens
ungdomar. Dirmed betalas det ut ersittning fram till ca 4r
2089, da den yngste ndr 82 &rs alder. I verkligheten kommer
livslingden variera betydligt. Ersittningen ir hogre fram till
64 &rs dlder och blir ligre efter pensionsildern.
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— Statlig ersittning utgdr forst nir beloppsgrinsen 1 Likemedels-
forsikringen om 150 miljoner kronor f6r en serieskada som
kan hirledas till ett kalenderdr aktualiserats.

Beriknade kostnader

Enligt forslaget 1 denna promemoria trider staten in med ersittning
nir begrinsningen om 150 miljoner kronor i Likemedelsforsik-
ringen har nitts. Detta beriknas ske 1 bérjan av 2020-talet. Vidare
antas statlig ersittning betalas ut till &r 2089.

Den statliga ersittningen beriknas uppg2 till totalt 300 miljoner
kronor, knappt 500 miljoner kronor respektive ca 650 miljoner
kronor utifrin 1ig-, mellan- respektive hogriskscenario.

Statens kostnad per ar beriknas inledningsvis bli ca 7 miljoner
kronor, 10 miljoner kronor respektive 13 miljoner kronor utifrin
lig-, mellan- respektive hégriskscenario. Frin ir 2055 sjunker
ersittningen ndgot i takt med att den ersittningsberittigade uppnar
pensionsdlder. I diagram 5.1 redovisas kostnaderna enligt mellan-
riskscenario.

Diagram 5.1 Statens kostnader enligt mellanriskscenario
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5.4 Andra kostnader

I promemorian féreslds att Kammarkollegiet ska administrera den
statliga ersittningsordningen. Inom Kammarkollegiet finns en for-
sikringsavdelning med anstillda skadereglerare som handhar skade-
reglering. Kollegiet anlitar medicinska rddgivare fér de medicinska
bedémningarna.

Promemorians forslag bedoms fi direkta ekonomiska konse-
kvenser for Kammarkollegiet, motsvarande totalt 2 750 000 kronor
drligen, d& det innebir en utdkad omfattning av kollegiets forsik-
ringsverksamhet. Forsikringsverksamheten vid Kammarkollegiet ir
avgiftsfinansierad. Fér den nya uppgiften kan inte kostnaderna
tickas via avgifter utan mdste anslagsfinansieras. Socialdeparte-
mentet ska finansiera Kammarkollegiets ¢kade kostnader till f61;d
av promemorians forslag.

5.5 Sveriges medlemskap i Europeiska Unionen

Statens tagande att limna ersittning till de narkolepsidrabbade
utdver den ersittning som limnas frén Likemedelsférsikringen
bedéms inte strida mot de unionsrittsliga reglerna om statsstod.

83






6 Forfattningskommentar

6.1 Forslaget till lag om ersattning till vissa
narkolepsidrabbade

Den féreslagna lagen innehéller bestimmelser om ritten till ersitt-
ning av staten fér barn och ungdomar som har drabbats av narko-
lepsi till f6ljd av vaccinering med Pandemrix under vaccinations-
kampanjen dren 2009 och 2010. I lagen regleras forutsittningarna
for statlig ersittning och hur den ska beriknas. Vidare foreskrivs
hur den statliga ersittningen ska administreras.

Forutsattningar for ersattning

1 § Staten betalar ersittning for personskada enligt denna lag till personer
som har fitt narkolepsi som med 6vervigande sannolikhet har orsakats
genom anvindning av vaccinet Pandemrix, om

1. den skadade inte hade fyllt 20 &r vid det forsta vaccinationstillfillet,
och

2. vaccinet hade tillhandahéllits som ett led 1 den vaccinationskampanj
som genomférdes dren 2009 och 2010 mot influensan A (HINT1).

I paragrafen finns de grundliggande bestimmelserna om ritt till
ersittning av staten. Ersittningsritten ir utformad s& att den ska
dverensstimma med ritten till ersittning ur likemedelsforsik-
ringen enligt f6érsikringens dtagande att utge ersittning for like-
medelsskada 1 den version som bérjade gilla den 1 januari 2010.
Den aktuella versionen av dtagandet finns som bilaga till lagen.
Ritten till ersittning avser skador till f6ljd av narkolepsi. Sjuk-
domen ska vara orsakad av vaccinering mot influensa med
Pandemrix. Det krivs inte fullt bevis om orsakssambandet. I
dverensstimmelse med §3 1 Likemedelsforsikringens &tagande
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ricker det att sambandet dr dvervigande sannolikt. Ett s& formule-
rat beviskrav idr vanligt 1 forsikringsritten och férekommer dven i
skadestdndsritten, se t.ex. 32 kap. 3 § tredje stycket miljobalken
och 6§ patientskadelagen (1996:799). Det finns en omfattande
praxis betriffande det motsvarande beviskravet 1 likemedels-
forsikringen, se referatsamlingen Yttranden av Likemedelsskade-
nimnden 1979-1998 och 1999-2010 (LY).

I paragrafen begrinsas ritten till ersittning i tvd avseenden.
Endast personer som inte hade fyllt 20 &r vid det férsta vaccina-
tionstillfillet omfattas av ritten till statlig ersittning. Som har
redovisats 1 avsnitt 2 ir det frimst inom denna 4lderskategori som
det finns en f6rhojd risk for narkolepsi till f6ljd av vaccinering med
Pandemrix. Ocksd 6verenskommelsen mellan regeringspartierna
och Socialdemokraterna tar sikte pd dessa unga personer.

Vidare giller ersittningsritten bara sidana narkolepsifall som
har orsakats genom vaccin som tillhandahdllits som ett led 1
vaccinationskampanjen &ren 2009 och 2010. Kampanjen har
beskrivits nirmare 1 avsnitt 2.

2 § En skada ersitts inte, om den med &vervigande sannolikhet dr orsakad
av forordnande eller utlimnande av Pandemrix 1 strid med foreskrifter
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

kinde till eller borde ha kint till detta.

Paragrafens forsta stycke reglerar férhillandet mellan denna lag och
patientskadelagen (1996:799). Motsvarande grinsdragningsfriga
behandlas 1 § 4 1 Likemedelsforsikringens dtagande.

Enligt 6§ forsta stycket 6 patientskadelagen limnas patient-
skadeersittning f6r personskada pd patient, om det foreligger dver-
vigande sannolikhet f6r att skadan ir orsakad av férordnande eller
utlimnande av likemedel 1 strid med foreskrifter eller anvisningar.
En skada som ersitts enligt denna bestimmelse omfattas inte av
ritten till statlig ersittning for narkoilepsidrabbade.

Bestimmelsen 1 patientskadelagen tar sikte pd skador av like-
medel som ir en foljd av att hilso- och sjukvirdspersonal inte har
forordnat eller limnat ut ett likemedel enligt gillande foreskrifter
och anvisningar. Med ”férordna” avses férskrivning eller ordina-
tion av likemedel. Som exempel pd situationer di bestimmelsen
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kan tillimpas nimns i forarbetena (prop. 1995/96:187 s. 89) att en
likare ordinerar ett likemedel 1 strid mot kontraindikationer och
doseringar som framgdr av FASS. Ett annat exempel ir att nigon
som tillhér hilso- och sjukvirdspersonalen vid ett sjukhus vid
utgivandet av likemedel till patienterna forvixlar ett likemedel med
ett annat eller ger det till fel patient.

Bestimmelsen 1 andra stycket motsvarar § 6 1 Likemedelsforsik-
ringens dtagande. Avsikten med undantaget i dtagandet ir framfor
allt att utesluta sidana fall dir den som har skadats har anvint ett
receptbelagt likemedel som har ordinerats nigon annan. Aven
nigra andra situationer omfattas. En sddan situation ir att like-
medlet inte har skrivits ut pd recept, trots att det ir receptbelagt,
dvs. att det inte fir siljas utan recept. En annan situation ir att
likemedlet visserligen har skrivits ut pd recept men av ndgon som
inte var behorig att gora det.

Om regeln 1 3dtagandet medfor att forsikringsersittning inte
betalas, ska inte heller statlig ersittning betalas. Dock ska Kammar-
kollegiet géra en sjilvstindig beddmning. Atminstone teoretiskt
kan det alltsd intriffa att Likemedelsforsikringen och Kammar-
kollegiet kommer till olika slutsatser nir bestimmelsen tillimpas.
Se avsnitt 4.5.2.

3 § Den som vill ha ersittning enligt denna lag ska forst anmila sin skada
till forsikringsgivaren enligt §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 mén forsikringsgivaren inte betalar ersittning for skadan, betalar
staten ersittning enligt denna lag.

Gér ritten till forsikringsersittning frin forsikringsgivaren forlorad
pa grund av vad som féreskrivs 1 § 12 eller § 17 1 &tagandet, betalas inte
ersittning enligt denna lag.

Paragrafen innehéller bestimmelser om forhillandet mellan ritten
till ersittning frdn Likemedelsforsikringen (férsikringsgivaren)
och ritten till statlig ersittning enligt lagen. Som har utvecklats i
avsnitten 4.1 och 4.4 ir ritten ull statlig ersittning subsidiir till
Likemedelsforsikringen. De som har drabbats av narkolepsi pd
sddant sitt att de har ritt till ersittning enligt lagen ska alltsd vinda
sig 1 forsta hand till Likemedelsforsikringen. Forst nir de har
uttdmt mojligheterna att 3 ersittning frdn forsikringen utan att de
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har fitt full ersittning for sin skada, kan de f3 ersittning frin
staten.

I enlighet med detta foreskrivs 1 forsta stycket att den som vill ha
ersittning enligt lagen forst ska anmila sin skada till forsikrings-
givaren. Det dr en forutsittning for att den skadade ska ha rite till
statlig ersittning. Nir en anmilan har kommit in till Likemedels-
forsikringen handliggs den enligt reglerna i forsikringsitagandet
och forsikringen betalar ersittning enligt reglerna i 8tagandet. I
paragrafen hinvisas till dtagandet i den version som gillde nir de
ersittningsgilla skadorna uppkom och som dirmed ska tillimpas.
Det ir inte friga om att éverlimna ndgon normgivningskompetens
till Likemedelsforsikringen, si som skulle ha varit fallet om hinvis-
ningen hade gillt den vid var tid gillande versionen av dtagandet.
D3 skulle en indring 1 &tagandet medféra att lagens innehdll
indrades. I och med att lagen hinvisar till en viss version av
dtagandet, kommer senare dndringar 1 &tagandet inte att pdverka
lagens innehll.

I andra stycket regleras den statliga ersittningens subsidiira still-
ning 1 férhillande till Likemedelstorsikringen. Det ir alltsd bara 1
den mén férsikringen inte ger full ersittning for skadan som ritten
till statlig ersittning aktualiseras.

Enligt § 12 och §17 i Likemedelsforsikringens &tagande gir
ritten till férsikringsersittning férlorad, om den skadelidande inte
uppfyller vissa krav. I tredje stycker foéreskrivs att dven ritten till
statlig ersittning gir forlorad om dessa krav inte uppftylls.

Enligt § 12 forsta stycket 1 dtagandet giller vissa tidsfrister. Den
som vill begira ersittning ska anmila skadan skriftligen till férsik-
ringsgivaren inom tre ir frin det att han eller hon fick kinnedom
om skadan. Som yttersta tidsgrins giller att skadan ska anmilas till
forsikringsgivaren inom 15 &r fr@n det att den skadade upphéorde
att anvinda likemedel som ensamt eller 1 férening med annat like-
medel har orsakat skadan.

I dtagandets § 12 andra stycket foreskrivs att ritten till ersitt-
ning for en skada gir férlorad, om den som begir ersittning — efter
erhillande av skriftlig information frin férsikringsgivaren om
mojligheten till ersittning fér skadan enligt dtagandet — inleder
eller fortsitter en redan inledd ritteging vid domstol om ersittning
mot en deligare i LFF Service AB.
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Enligt § 17 forsta stycket 1 &tagandet ir den som accepterar
erbjuden ersittning enligt dtagandet skyldig att till forsikrings-
givaren overldta sin ritt till skadestind av den som kan goras
ansvarig f6r skadan. Innan 6verldtelsen skett dr férsikringsgivaren
inte skyldig att betala ut den slutliga ersittningen eller drojsmals-
rinta pd denna.

Om den som begir ersittning inte accepterar erbjuden ersitt-
ning inom sex méinader efter att han eller hon fitt del av erbjudan-
det och uppgift om vad som ska iakttas om erbjudandet inte godtas
och dessutom inte begir utlitande av likemedelsskadenimnden
under denna tid, férlorar han eller hon, enligt § 17 andra stycket i
dtagandet, sin ritt till ersittning fér skadan enligt dtagandet. Ifall
ett sddant utlitande har begirts 1 ritt tid, giller en ny acceptfrist
om sex minader riknat frin det att den som begirde ersittning fact
del av forsikringsgivarens slutliga besked med anledning av like-
medelsskadenimndens utldtande och uppgift om vad han eller hon
ska iaktta om erbjudandet inte godtas. Om den som begir ersitt-
ning 1 sidant fall inte accepterar detta besked 1 ritt tid och inte
heller vicker talan i domstol enligt reglerna i § 16 1 3tagandet,
forlorar han eller hon sin ritt till ersittning for skadan enligt detta
tagande.

Om nigon av dessa bestimmelser 1 dtagandet leder till att den
narkolepsidrabbade gir miste om sin ritt till forsikringsersittning,
upphor ocks ritten till statlig ersittning enligt denna lag.

De bestimmelser 1 8tagandet (§ 12 och § 17) som det hinvisas
till 1 paragrafen ir relativt omfattande. I stillet f6r att 1 paragrafen
ange innehdllet i dessa bestimmelser, har dtagandet dirfor i sin
helhet lagts som en bilaga till lagen. Att dtagandet finns som bilaga
har ocksd den fordelen att det ir litt att hitta.

Ersattningens bestimmande

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

Om stkanden samtycker, ska foérsikringsgivaren underritta Kammar-
kollegiet

1. nir forsikringsgivaren har tagit emot en anmilan enligt 3 § f6rsta
stycket, och

2. nir forhillandena ir sidana att staten enligt 3 § andra stycket ska
betala ersittning.
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Beslut om ersittning enligt denna lag och utbetalning av ersitt-
ningen utgdr myndighetsutdvning. 1 forsta stycket 1 denna paragraf
utpekas Kammarkollegiet som ansvarig myndighet. Overvigandena
finns 1 avsnitt 4.5.

I andra stycker 8liggs Likemedelsforsikringen att underritta
Kammarkollegiet nir en anmilan om narkolepsi pd grund av
vaccinering med Pandemrix har kommit in. Tanken ir att Kammar-
kollegiet ska f8 kinnedom om skadan pd ett tidigt stadium s3 att
kollegiet redan di kan ta stillning till om anmilaren har ritt ll
statlig ersittning. De narkolepsidrabbade ska inte behéva sviva i
ovisshet ndgon lingre tid om de kommer att {3 sddan ersittning.

Likemedelsforsikringen aliggs ocksd att underritta Kammar-
kollegiet nir forsikringen inte betalar ersittning for skadan, jfr 3 §
andra stycket. Likemedelsforsikringen gor d& en ny anmilan till
myndigheten for det fall att ersittning inte lingre kan utbetalas,
varvid myndigheten fattar ett beslut om utbetalning av ersittning.
Det blir siledes tvi separata drenden hos myndigheten som pd sd
sitt inte behover ha ersittningsirenden 6ppna under linga
perioder.

Innan Likemedelsférsikringen underrittar Kammarkollegiet
om att bolaget har tagit emot en ansdkan om ersittning eller att
ersittning inte lingre kan betalas, miste Likemedelsforsikringen
inhimta soékandens samtycke till att underrittelse sker. Om
sokanden inte samtycker kan Likemedelsforsikringen inte under-
ritta Kammarkollegiet och méjligheten till statlig ersittning gir
forlorad. Det bor dock vara méjligt fér en sékande att limna sitt
samtycke dven i ett senare skede.

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

Till varje sokande betalas hogst tio miljoner kronor, inriknat vad som
betalas av forsikringsgivaren.

Nir den statliga ersittningen bestims ska det enligt forsta stycket
ske med tillimpning av skadestindslagens bestimmelser om ersitt-
ning fér personskada. En motsvarande bestimmelse finns 1 § 8 1
Likemedelsforsikringens dtagande. Det ir alltsd samma bestim-
melser som ska tillimpas nir bdda ersittningarna bestims. I § 8 i
dtagandet finns vissa undantag, som dock saknar nimnvird betyd-

90



Ds 2014:19 Férfattningskommentar

else (se avsnitt 4.1.3). Det finns dirfor anledning att rikna med att
ersittningarna kommer att dverensstimma med varandra i de allra
flesta fallen.

I andra stycket foreskrivs en individuell beloppsgrins pd tio
miljoner kronor. Inom grinsen ska rymmas savil forsikringsersitt-
ningen som den statliga ersittningen. En motsvarande regel finns 1
§9 i Likemedelsforsikringens ftagande. Overvigandena i denna
del finns i avsnitt 4.1.4.

I §9 i 4tagandet finns ytterligare en begrinsningsregel. Den
giller anhorigersittning nir en skadelidande avlider. Nigon mot-
svarighet finns inte i lagen.

Overprovning

6 § Kammarkollegiets beslut enligt denna lag 6verprévas pd sokandens
begiran av Statens skaderegleringsnimnd.

Ritten till statlig ersittning enligt denna lag fir anses utgdra en
civil rittighet 1 den mening som avses 1 Europeiska konventionen
om skydd fér de minskliga rittigheterna och de grundliggande
friheterna (Europakonventionen). Fér att konventionens krav pd
ritt till domstolsprévning av civila rittigheter ska tillgodoses fore-
skrivs att Kammarkollegiets beslut enligt lagen &verprévas av
Statens skaderegleringsnimnd, om den skadade begir det. Denna
nimnd ir sammansatt av aktiva eller férutvarande domare och kan
dirmed anses vara en domstol vid tillimpningen Europakonven-
tionen. Nimnden har till uppgift att avge ridgivande yttranden till
handliggande myndigheter i drenden om reglering av personskador,
se 11 och 12 §§ foérordningen (1995:1301) om handliggning av
skadestdndsansprdk mot staten. Genom den forevarande bestim-
melsen fir nimnden dessutom uppgiften att meddela bindande
beslut om ritt till ersittning enligt denna lag.

Kammarkollegiet utfér administrativa och handliggande upp-
gifter &t Statens skaderegleringsnimnd, se 4§ forordningen
(2007:826) med instruktion for Statens skaderegleringsnimnd. Det
ir anstillda vid Kammarkollegiets forsikringsavdelning som
ansvarar for skadereglering och beredning av idrenden i nimnden.
Arendena féredras i nimnden av sakkunniga som utses av rege-
ringen. For att sikerstilla sjilvstindighet mellan Kammarkollegiet
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och Statens skaderegleringsnimnd kommer handliggnings-
forfarandet f6r de aktuella drendena dock att skilja sig frén det for-
farande som tillimpas 1 dag. Om en sdkande begir 6verprévning av
ett av Kammarkollegiet meddelat beslut, blir kollegiets uppgift att
rittidsprova 6verklagandet och kontrollera att det dr formellt i
ordning enligt férvaltningslagens (1986:223) bestimmelser.
Kollegiet éverlimnar sedan handlingarna till nimnden. I nimnden
foredras drendet av en av nimndens sakkunniga, varefter nimnden
fattar beslut. For forfarandet 1 nimnden giller 1 6vrigt forvalt-
ningslagen. Det fir dock ankomma pi kollegiet att utféra vissa
administrativa uppgifter sdsom att diarieféra handlingarna,
expediera beslutet och arkivera nimndens handlingar.

7 § Nir Statens skaderegleringsnimnd provar drenden enligt denna lag,
ska nimndens ordférande vara eller ha varit ordinarie domare.
Nimndens beslut enligt denna lag fir inte 6verklagas.

Statens skaderegleringsnimnd ska bestd av hogst fem ledamoter,
som ska vara jurister med erfarenhet som domare, se 3 § férord-
ningen (2007:826) med instruktion for Statens skadereglerings-
nimnd. For att det ska sikerstillas att nimnden uppfyller de krav
som stills pd en domstols sammansittning vid tillimpningen av
Europakonventionen, foreskrivs i forsta stycket att ordféranden ska
vara eller ha varit ordinarie domare nir nimnden prévar irenden
enligt lagen. Det innebir ingen indring i praktiken. Regeringen
utser alltid en aktiv eller férutvarande ordinarie domare till ord-
férande 1 nimnden.

Att Kammarkollegiets beslut kan 6verklagas till Statens skade-
regleringsnimnd innebir att det finns ett tvdinstansférfarande.
Nigon ritt till provning dirutdver behovs inte. I andra stycket fore-
skrivs dirfor att nimndens beslut inte fir 6verklagas.

Muntlig forhandling

8 § Statens skaderegleringsnimnd ska hilla muntlig férhandling, om
sokanden begir det och det inte dr uppenbart obehdovligt.

En prévning infér domstol skall enligt artikel 6.1 1 Europakonven-
tionen dga rum vid en rittvis och offentlig férhandling inom skilig
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tid. I ritten till en rittvis f6rhandling ligger att parten miste f3
mojlighet att pd ett uttdémmande sitt ligga fram sin sak fér dom-
stolen, fi del av alla handlingar i drendet och av eventuell utredning
som har inhimtats samt {3 tillfille att yttra sig 6ver allt som har
tillforts drendet av ndgon annan. I forvaltningslagen (1986:223)
finns bestimmelser som sikerstiller detta.

Vad giller ritten att muntligen f3 ligga fram sin sak kan av
Europadomstolens praxis utlisas att en part — utom 1 vissa undan-
tagsfall — har ritt till muntlig férhandling 1 8tminstone en instans.
Om parten avstdr frin muntlig férhandling, behéver dock nigon
sdan férhandling inte hillas.

For att det ska bli klart att de som har ans6kt om ersittning har
mojlighet att 3 till stdnd en muntlig férhandling foreskrivs en
sddan ritt 1 denna paragraf. Ritten till muntlig férhandling fére-
ligger 1 drenden hos Statens skaderegleringsnimnd, diremot inte
nir ett drende prévas av en tjinsteman hos Kammarkollegiet. Det
hindrar givetvis inte att kollegiets tjinstemin kan handligga
irenden muntligen enligt 14 § férvaltningslagen.

Ska forhandling hillas kan sékanden kallas att instilla sig
personligen eller genom ombud. Det féljer av allminna forvalt-
ningsprocessuella principer. Statens skaderegleringsnimnd kan inte
tillgripa tvingsmedel for att i sokanden att instilla sig. Férhand-
lingen dr i forsta hand tll fér att tillgodose den narkolepsi-
drabbades intresse av att muntligen fi framfoéra sina argument i
drendet. Sokanden kan dock utan sirskilt lagstod kallas vid pafoljd
av att hans eller hennes utevaro inte hindrar irendets vidare hand-
liggning och avgérande. Kallelse bor till undvikande av missfér-
stdnd ske skriftligen. Delgivning krivs inte.

De personer som ska avgéra drendet bér naturligtvis delta 1 for-
handlingen. Nigra sirskilda regler om hur férhandlingen ska g3 till
finns inte. Med hinsyn till drendenas karaktir dr det naturligt att
forhandlingen normalt gir till s§ att nimndens ordférande inleder
forhandlingen med att kortfattat gd igenom framstillda ersittnings-
ansprak och den utredning som ir tillginglig 1 drendet samt att den
narkolepsidrabbade direfter fir tillfille att limna kompletterande
upplysningar och att argumentera i drendet.

9 § En muntlig forhandling enligt 8 § ska vara offentlig.
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Om det kan antas att det vid en férhandling kommer att limnas nigon
uppgift fér vilken hos nimnden giller sekretess som avses 1 25 kap. 17 d §
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), fir ordféranden vid for-
handlingen besluta att den ska hillas inom stingda dérrar.

Om sokanden idr under femton 4r eller lider av en psykisk stérning, fir
ordféranden vid foérhandlingen besluta att den ska hillas inom stingda
dorrar.

I paragrafen finns bestimmelser om offentlighet och sekretess vid
muntliga férhandlingar infér Statens skaderegleringsnimnd.

I forsta stycket foreskrivs som huvudregel att en férhandling ska
vara offentlig. Undantag fr&n huvudregeln foreskrivs 1 de tvd
foljande styckena.

Enligt andra stycket fir en férhandling hillas inom stingda
dorrar, om det kan antas att det vid foérhandlingen kommer att
limnas ndgon uppgift foér vilken giller sekretess enligt den
bestimmelse 1 offentlighets- och sekretesslagen som inférs
samtidigt med denna lag. Det ir ordféranden vid férhandlingen
som beslutar om stingda dorrar.

Av tredje stycket framgdr att en forhandling f&r hillas inom
stingda dorrar, om den narkolepsidrabbade ir under femton &r eller
lider av en psykisk storning. Aven i dessa fall 4r det ordféranden
vid férhandlingen som fattar beslutet.

10 § En soékande som har instillt sig till en muntlig férhandling far av
nimnden beviljas ersittning av allminna medel for kostnader for resa och
uppehille i samband med sékandens instillelse, om nimnden finner att
sidana kostnader skiligen bér ersittas. Nimnden fir bevilja forskott pd
sddan ersittning.

Nirmare bestimmelser om ersittning och férskott meddelas av
regeringen.

I likhet med vad som giller for parts instillelse till en férhandling
vid allmin férvaltningsdomstol finns det enligt forsta stycket vissa
mojligheter att ersitta sokanden for kostnader avseende resa och
uppehille som uppkommit 1 samband med sékandens instillelse
hos Statens skaderegleringsnimnd. Det ir nimnden som beslutar
efter en skilighetsbedémning. Nimnden bér dirvid vara uppmirk-
sam pd att det inte f&r uppkomma situationer dir méjligheten att
utnyttja ritten till muntlig férhandling blir alltfér begrinsad.
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I andra stycket bemyndigas regeringen att meddela nirmare fore-
skrifter om ersittning och forskott. Sddana bestimmelser finns i
forordningen (1982:805) om ersittning av allminna medel till
vittnen m.m.

Regress

11 § Om staten betalar ersittning till sékanden, évertar staten den ritt till
ersittning intill det betalade beloppet som sékanden kan ha mot forsik-
ringsgivaren enligt den lydelse av Atagande att utge ersittning f6r like-
medelsskada som bérjade gilla den 1 januari 2010.

Paragrafen reglerar statens regressritt. Regressritten forutsitter att
staten har betalat ersittning till den skadelidande. I den mén staten
gor det bor staten overta den skadelidandes eventuella rict till
forsikringsersittning och kunna kriva ersittningen av Likemedels-
forsikringen, dock inte till hégre belopp dn staten har betalat till
den skadelidande. Det ir bara i1 rena undantagsfall som regress-
ritten kan aktualiseras, eftersom den skadelidande forst ska
uttdmma mdojligheten att fi ersittning frin forsikringen. Nir den
skadelidande dirutéver far ersittning frin staten, har han eller hon
ingen ritt till férsikringsersittning som staten kan 6verta. Det ir
bara om férsikringen inte betalar ersittning fullt ut enligt
tagandet och staten ersitter den skadelidande f6r det som fattas
som regressritten kan aktualiseras. Det finns inte anledning att
anta att detta ska intriffa annat idn i ndgot sillsynt undantagsfall dir
forsikringen och staten har olika uppfattning om rittsliget.
Bestimmelsen om statens regressritt har som syfte att sikerstilla
att ersittningsordningen inte kommer i1 konflikt med de unions-
rittsliga reglerna om statsstdd (se avsnitt 4.3).

Overlatelse

12 § Ansprdk pd ersittning enligt denna lag fir inte &verlitas innan
ersittningen ir tillginglig f6r lyftning.

Ansprdk pd ersittning enligt denna lag fir inte utmitas for den
skadades skuld. Livrintebelopp far dock utmitas enligt 7 kap. utséknings-
balken. I friga om férbud mot utmitning sedan ersittning har betalats ut
tillimpas 5 kap. 7 § andra stycket utsékningsbalken.

95



Férfattningskommentar Ds 2014:19

I paragrafen foreskrivs forbud mot éverltelse av ansprik pd ersitt-
ning enligt lagen och — som en konsekvens av dverltelseforbudet —
féorbud mot utmitning.

Motiveringen till verldtelseforbudet i forsta stycker ir att det ir
friga om en ersittning av social karaktir och férbudet syftar ull att
undvika att den narkolepsidrabbade frestas att silja sin fordran till
underpris innan den ir tillginglig for lyftning. Motsvarande férbud
mot o6verlitelse finns 1 andra lagar dir ersittningen har social
karaktir, t.ex. 107 kap. 9§ socialférsikringsbalken, 32§ trafik-
skadelagen (1975:1410) och 16§ brottsskadelagen (1978:413).
Ersittningen anses tillginglig for lyftning nir Kammarkollegiet
eller Statens skaderegleringsnimnd har meddelat sitt beslut om
ersittning enligt lagen. En 6verldtelse som sker 1 strid mot férbudet
ir ogiltig.

Utmitningsforbudet 1 andra stycket ftdljer av  overlitelse-
forbudet. (Jfr 5 kap. 5 § forsta stycket utsokningsbalken, dir det
foreskrivs som huvudregel att egendom som wll f6ljd av sin
beskaffenhet inte fir 6verlitas inte heller fr utmitas.) Forbudet
dverensstimmer med det som giller f6r bla. skadestdnd med
anledning av personskada, se 5 kap. 7 § forsta stycket utséknings-

balken.

Ikrafttridande- och dvergangsbestimmelser

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2015.

2. Snarast efter ikrafttridandet ska forsikringsgivaren underritta
Kammarkollegiet enligt 4§ andra stycket om anmilningar som
forsikringsgivaren har tagit emot fére ikrafttridandet.

Lagen bedéms kunna trida 1 kraft den 1 juli 2015.

Lagens tillimpningsomrdde ir bestimt s3 att lagen giller
narkolepsi som har orsakats genom anvindning av vaccinet
Pandemrix, om vaccinet hade tillhandahillits som ett led i den
vaccinationskampanj som genomfordes dren 2009 och 2010 mot
influensan A(H1NT1). Dirmed ir det klart att lagen ska tillimpas
dven om skadehindelsen har intriffat fore ikrafttridandet. Nigon
dvergdngsbestimmelse om detta behévs inte.
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Dock instiller sig frigan vad som hinder med alla irenden som
redan ir provade hos Likemedelsforsikringen nir lagen trider 1
kraft. Det miste ju avgdras om dessa narkolepsidrabbade har ritt
till statlig ersittning. For att en sidan prévning ska komma till
stdnd iliggs Likemedelsforsikringen 1 en &vergdngsbestimmelse
att, nir lagen har trict i kraft, underritta Kammarkollegiet om alla
anmilningar som har gjorts fore ikrafttridandet (jfr 4§ andra
stycket).

6.2 Forslaget till lag om d@ndring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

25 kap.
Ersittning till narkolepsidrabbade

17 d § Sekretess giller i verksamhet enligt lagen (0000:000) om ersittning
till vissa narkolepsidrabbade f6r uppgift om en enskilds hilsotillstind eller
andra personliga forhillanden, om det kan antas att den enskilde eller
nigon nirstiende till denne lider betydande men om uppgiften rojs.
Sekretessen giller inte beslut i drende.
For uppgift 1 en allmin handling giller sekretessen 1 hogst sjuttio r.

I paragrafen, som ir ny, regleras den sekretess som giller 1 verk-
samhet enligt den nya lagen om ersittning till vissa narkolepsi-
drabbade. Paragrafen har behandlats i avsnitt 4.6.

Sekretessen giller 1 verksamhet enligt lagen. Det betyder att
irenden sdvil hos Kammarkollegiet som hos Statens skade-
regleringsnimnd omfattas av sekretessen.

Det ir 1 forsta hand uppgifter om sékande som skyddas av
sekretessen. I ersittningsirendena aktualiseras uppgifter om
sokandens hilsotillstdnd fére och efter vaccineringen. Nir ersitt-
ningens belopp ska bestimmas behovs ocksd uppgifter om
sokandens ekonomiska férhdllanden. D kan ocksd uppgifter om
anhorigas, framfér allt virdnadshavares, ekonomi behévas. Alla
sddana uppgifter omfattas av sekretessen.

Skaderekvisitet dr rakt, vilket betyder att det rdder en presum-
tion for offentlighet.
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Politisk utfastelse om statlig ersattning

P4 Dagens Nyheters debattsida publicerades den 15 juni 2012 en
artikel, undertecknad av socialminister Goran Higglund och Lena
Hallengren (S). I artikeln gor regeringspartierna och Socialdemo-
kraterna en gemensam utfistelse om statlig ersittning for vissa som
drabbats av narkolepsi efter vaccination mot svininfluensan.
Artikeln dterges 1 sin helhet nedan.

"Alliansen och (S) dverens. I de fall di Likemedelsforsikringen inte
ricker till tar staten ansvar for ersittningen till de barn och ungdomar
som drabbades av narkolepsi efter vaccineringen mot svininfluensa.

Vaccinationen mot influensan A(HIN1) under dr 2009 och 2010
bidrog sannolikt till att vidda liv. 60 procent av svenskarna valde att
vaccinera sig med Pandemrix, det vaccin som i Sverige erbjods alla
medborgare. Under ndgra mdnader administrerades sex miljoner
doser. Dérmed minskades smuttspridningen och antalet dodsfall i
Sverige var ligre dn i de flesta andra linder.

Men under vdren och sommaren 2010 fick Likemedelsverket in
rapporter om barn och unga som misstinktes ha fdtt narkolepsi i
samband med vaccinering med Pandemrix. Totalt kinner vi i dag till
cirka 200 fall dér personer som var 19 dr eller yngre vid vaccinations-
tullfillet har anmidilt att de utvecklat narkolepsi. Detta dr djupt tragisket.

Narkolepsi dr en kronisk, neurologisk sjukdom. Det frimsta sym-
tomet dr dagsomnighet. Plétsliga attacker av muskelsvaghet, hallucina-
tioner, en kinsla av forlamning innan man somnar eller vaknar
(somnparalys), samt uppsplittrad och ddlig nattsémn dr andra symtom
som varierar 1 omfattning hos olika individer.

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

En stor majoritet av alla likemedel som distribueras i Sverige dr
forsikrade via Likemedelsforsikringen. Forsikringen ger ekonomisk
ersittning till personer som drabbas av skador till foljd av likemedels-
anvindning. Pandemrix omfattas av Likemedelsforsikringen och en
del av de barn och unga som insjuknat i narkolepsi har redan fitt
besked om att ersittning kommer att utgd.

Likemedelsforsikringens konstruktion innebdller dock vissa eko-
nomiska begrinsningar. Bland de drabbade och deras familjer finns
dérfor en stor oro for att en del av dem ska bli utan ersittning eller fd
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 déirfor av stor betydelse att de berorda barnen och ung-
domarna kan kinna lingsiktig trygghet nér det giller ersittningen.

Regeringen har hela tiden haft en néira dialog med patient- och
anhorigforeningen, Narkolepsiféreningen Sverige. Fireningen har fdtt
ekonomiskt stod. Sdavil socialdepartementet som expertmyndigheterna
har ocksd bidragit med information om processen och kunskap om
sjukdomen narkolepsi.

Forskning om narkolepsi och sjukdomens uppkomst dr ocksd ett
centralt omrdde. Férboppningen dr att framtida forskning ska leda till
att behandling kan utvecklas som kan ge lindring eller till och med
botemedel. Ddirfor har Vetenskapsrddet fdtt i uppdrag atr kartligga
forskning med relevans for uppkomst och bebandling av narkolepsi.
Dessutom genomfor Likemedelsverket tillsammans med Karolinska
institutet och Smittskyddsinstitutet forskningsprojekt som kommer att
belysa viktiga fragestillningar om sjukdomen.

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

Narkolepsiforeningen Sverige har ocksd vént sig till regeringen for
att fd en statlig garanti om full ersittning 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 sikerstilla att barnen och
ungdomarna far en likvirdig ersitining.
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Forutom det rent mdnskliga lidandet av sjukdomen narkolepsi, s
kinner de drabbade barnen och ungdomarna, samt deras anhoriga, av
forklarliga skil en oro for framtiden. Kommer de hir barnen och ung-
domarna att kunna studerad Kommer de att kunna arbeta fullt ut?

Med den hir artikeln vill regeringen och Socialdemokraterna
dérfor tillsammans ge ett tydligt besked om att de drabbade barnen
och ungdomarna, samt deras familjer, inte ska behiva dgna framtiden
dt segdragna réttsprocesser.

Statens dtagande mdste i det hér fallet std fast 6ver tid. Staten ska ta
det yttersta ansvaret for att de barn och ungdomar som var 19 dr eller
yngre vid vaccinationstillfillet och som drabbats av narkolepsi efter
vaccineringen med Pandemrix, och som av Likemedelsforsikringen
beddms ha en likemedelsskada, ska fi ersittning. Det giller efter det
att begrinsningen i Likemedelsforsikringen om hur mycket ersittning
som totalt kan utgd till samtliga drabbade eventuellt aktualiseras.

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

Atagande att utge ersittning for likemedelsskada®

Foretag verksamma som tillverkare, utvecklare, importérer, distri-
butérer och férsiljare av likemedel enligt definitionen 1 § 2, har
genom sitt deligarskap 1 LFF Service AB, nedan "Bolaget”, frivilligt
dtagit sig att efter nedan givna férutsittningar och 1 nedan given
omfattning ersitta personskador orsakade av likemedel.

§1

Ersittning enligt detta dtagande limnas for skada orsakad av
anvindning av likemedel som deligare i Bolaget har tillhandahillit
till slutkund i Sverige for forbrukning.

§2
Med likemedel forstds 1 detta dtagande sddan for minniska avsedd
vara pa vilken likemedelslagen (1992:859) ir tillimplig. Atagandet
omfattar dock inte skada orsakad av naturlikemedel, traditionella
vixtbaserade likemedel, vissa utvirtes likemedel eller homeo-
patiska likemedel.

Med “Forsikringsgivare”, forstds 1 detta dtagande, det forsik-
ringsbolag som erhdllit Bolagets uppdrag att reglera skador
orsakade av likemedel enligt § 1.

§3

Med likemedelsskada férstds i detta dtagande personskada som
med 6vervigande sannolikhet har orsakats genom medicinering
eller annan anvindning av likemedel i sjuk- och hilsovirdande
syfte eller i klinisk prévning av nya likemedel.

12 Lydelse som borjade gilla den 1 januari 2010.
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Som likemedelsskada anses inte

— sjukdom eller annan skada som beror av utebliven eller nedsatt

effekt hos likemedlet,
— likemedelsberoende, eller

— skada som uppkommit vid sysselsittning som ir olimplig med
hinsyn till syftad eller forutsedd verkan hos likemedlet.

§ 4
Likemedelsskada ersitts inte om skadan med 6vervigande sann-
olikhet ir orsakad av férordnande eller utlimnande av likemedel 1

strid med foreskrifter eller anvisningar.

§5

Likemedelsskada ersitts endast under forutsittning att

1. den intriffade skadan str i missférhillande till den férvintade
nyttan av behandlingen samt

2. skadan till sin art eller svirhetsgrad ir sidan att den inte
rimligen kunnat férutses.

Bedémningen enligt punkt 1 skall innefatta en avvigning mellan &
ena sidan skadans omfattning och 4 andra sidan arten och svarhets-
graden av det, som behandlingen avsett att pdvisa, bota, lindra eller
forebygga, om behandlingen inte hade satts in.

Bedémningen enligt punkt 2 skall ske med utgingspunkt frin vad
en erfaren fackman kunnat férutse och vid ej férskrivna receptfria
likemedel efter vad som framgir av likemedlets férpackning och
bipacksedel. Hinsyn skall dven tas till den skadades allminna hilso-
tillstdnd.

Likemedelsskada ersitts normalt inte om skadeperioden under-
stiger en manad.
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§6

Likemedelsskada ersitts inte om den orsakats genom anvindning
av receptbelagt likemedel som inte forskrivits till den skadade av
dirtill behorig person och den skadade kint till eller borde ha kint
till detta.

§7

Ersittning for likemedelsskada limnas inte om den som begir
ersittning eller, 1 fall dd skadan har lett till déden, den avlidne har
véllat skadan uppsitligen eller genom uppenbart missbruk av
likemedel. Ersittning for likemedelsskada kan jimkas om den som
begir ersittning eller, i fall di skadan har lett till déden, den avlidne
har medverkat till skadan genom vérdsloshet.

§8

Ersittning for likemedelsskada bestims enligt 5 kap 1-5 §§ och
6 kap 3 § 1 skadestdndslagen (1972:207) 1 den mén inte annat fore-
skrivs 1 det féljande.

8.1 Ersittning for lyte eller annat stadigvarande men limnas enligt
normer som f6r varje kalenderdr faststills av Bolaget.

8.2 Vid ersittningens bestimmande avriknas, férutom férman
som avses 1 5kap 3§ skade- stindslagen, ersittning som
uppenbarligen kan erhdllas frin trygghetsforsikring, trafik-

forsikring eller patientskadeforsikring.

8.3 Ersittning limnas inte for sddan merkostnad som beror pd att
av staten, landstingskommun eller kommun tillhandahillen
forman debiteras med hogre belopp eller bortfaller pd grund av
att den skadade har ritt till kostnadsersittning enligt detta
dtagande.

8.4 Vid dodstall till f6ljd av likemedelsskada kan ersittning dven

limnas till ndgon som stod den avlidne sirskilt nira enligt
5 kap 2 § tredje punkten 1 skadestindslagen (1972:207)
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8.5 Ersittning limnas inte f6r ombudskostnader 1 samband med
provning av ersittningsansprik hos férsikringsgivaren.

§9

Ansvaret enligt detta dtagande ir begrinsat till

— 10 miljoner kronor for varje skadad person, inriknat virdet vid
faststillelsetidpunkten  av  livrinta  kapitaliserad  enligt
forsikringsmissiga grunder, och

— 250 miljoner kronor fér samtliga skador som anmils under ett
och samma kalenderdr, varav dock hogst 150 miljoner kronor
for samtliga serieskador som hinfors ull ett och samma
kalenderdr.

Skada ska hinforas till det kalenderdr dd anmailan gors ull f6rsik-
ringsgivaren. Vid serieskada giller dock att samtliga skador som
ingdr i en serieskada ska anses anmilda det kalenderdr d& den forsta
anmilan om skada i serien gors till forsikringsgivaren.

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

— likemedlet har avregistrerats till f6ljd av skadeverkningarna,
eller

— skadeverkningen har féranletts av tillverkningsfel.

En serieskada omfattar dock endast skador genom anvindning av
likemedel som har limnats ut fér férbrukning innan information
om skadeverkningen har limnats till den svenska férskrivarkdren.

Ersittning till nigon som stod den avlidne sirskilt nira enligt
punkt 8.4 limnas med hoégst ett prisbasbelopp som giller nir
ersittningen bestims.

§ 10

Forslar belopp som anges 1 § 9 inte till gottgorelse 4t dem som har
ritt till ersittning ur beloppen, nedsitts de ersittningar som innu
inte har erbjudits de ersittningsberittigade med samma kvotdel f6r
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var och en. Kan efter intriffat skadefall befaras att sddan ned-
sittning blir ndédvindig, kan likemedelsskadenimnden bestimma
att ersittningen tills vidare ska utgd med viss kvotdel.

§11

Bolaget tecknar forsikring f6r ansvaret enligt detta dtagande. Den
som begir ersittning ska rikta sitt krav mot férsikringsgivaren
enligt vad som anges nedan.

Vid dréjsmdl med betalning av ersittning enligt detta 3tagande
utges rinta enligt rintelagen (1975:635). Dock giller att dréjsmal
foreligger forst 90 dagar efter det att den som begir ersittning har
framstillt krav pd ersittning och lagt fram utredning som skiligen
kan begiras av honom fér att forsikringsgivaren ska kunna bedéma
om det foreligger en ersittningsbar skada och faststilla ersitt-

ningsbeloppet.

Drojsmaélsrinta beriknas foér 3r enligt en rintefot som motsvarar
den vid varje td gillande referensrintan enligt § 9 rintelagen med
tilligg av tvd procentenheter.

Ersittning limnas inte {6r fordrojning med utbetalning av ersitt-
ning pd grund av krig, krigs-liknande hindelser, inbordeskrig,
revolution eller uppror eller pd grund av myndighetsdtgird, strejk,

lockout, blockad eller liknande hindelse

§ 12

Den som vill begira ersittning enligt detta dtagande ska inom tre &r
frdn det att han fick kinnedom om skadan anmila den skriftligen
till f6rsikringsgivaren. Som yttersta tidsgrins giller att skadan ska
anmiilas till férsikringsgivaren inom 15 r frén det att den skadade
upphorde att anvinda likemedel som ensamt eller i férening med
annat likemedel har orsakat skadan. Goérs anmilan inte inom
angiven tid férloras ritten till ersittning for skadan enligt detta
dtagande.

Om den som begir ersittning, efter erhdllande av skriftlig informa-

tion frin férsikringsgivaren om mojligheten till ersittning for
skadan enligt detta dtagande, inleder eller fortsitter en redan inledd
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rittegdng vid domstol om ersittning mot deligare, férloras ritten
uill ersittning for skadan.

§13

Principiella eller tvistiga ersittningsfall ska pd begiran av den som
begir ersittning, forsikringsgivaren eller Bolaget understillas en
sirskilt tillsatt nimnd — likemedelsskadenimnden — f6r utltande.

Den som begir ersittning fir inte begira utldtande av likemedels-
skadenimnden senare in sex minader frin det att han fick del av
forsikringsgivarens besked med anledning av hans skadeanmilan
och uppgift om vad han ska iaktta om han inte godtar detta besked.

Om likemedelsskadenimnden finner att den som begir ersittning
enligt detta dtagande har ritt till sddan ersittning 1 storre utstrick-
ning dn forsikringsgivaren medgett eller om denne 1 évrigt haft
befogad anledning att begira utlitande av nimnden, har han ritt till
ersittning for kostnader som han har haft f6r att redovisa sin
instillning infér nimnden. Ersittning f6r ombudets arbete utgir
enligt den av regeringen bestimda timkostnadsnormen fér dom-
stolsverkets brottmélstaxa som giller nir ersittningen bestims.

§ 14
Likemedelsskadenimnden bestir av tta ledamoter.

Regeringen utser ordférande samt fyra andra ledaméter, av vilka
tvd foretrider medicinsk sakkunskap och tvd féretrider patient-
intressen. Bolaget dger ritt att utse tre ledaméoter.

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

Bolaget.
§ 15

Tvist mellan férsikringsgivaren och den som begir ersittning
avgors av allmin domstol.
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§ 16
Talan enligt § 15 fir inte vickas om inte likemedelsskadenimnden
dessforinnan har avgett utlitande 1 ersittningsirendet enligt § 13.

Den som begir ersittning fir inte vicka talan senare in sex
manader frin det att han fick del av forsikringsgivarens slutliga
besked med anledning av likemedelsskadenimndens utlitande och
uppgift om vad han ska iakttaga om han inte godtar detta besked.

§17

Den som accepterar erbjuden ersittning enligt detta dtagande ir
skyldig att till forsikringsgivaren dverldta sin ritt till skadestdnd av
den som kan goras ansvarig f6r skadan. Innan &verldtelsen skett ir
forsikringsgivaren inte skyldig att betala ut den slutliga ersitt-
ningen eller drojsmélsrinta pd denna.

Om den som begir ersittning inte accepterar erbjuden ersittning
inom sex ménader efter att han ftt del av erbjudandet och uppgift
om vad han ska iakttaga om han inte godtar detta och dessutom
inte begir utldtande av likemedelsskadenimnden under denna tid,
forlorar han sin ritt till ersittning fér skadan enligt detta dtagande.
Ifall sddant utlitande begirts 1 ritt tid giller en ny acceptfrist om
sex manader riknat frin det att den som begir ersittning fact del av
forsikringsgivarens slutliga besked med anledning av likemedels-
skadenimndens utldtande och uppgift om vad han ska iakttaga om
han inte godtar detta. Om den som begir ersittning 1 sidant fall
inte accepterar detta besked 1 ritt tid och inte heller vicker talan
enligt § 16 ovan, forlorar han sin rict ull ersittning f6r skadan
enligt detta dtagande.

§18
Ersittning limnas enligt tillimpliga bestimmelser 1 detta dtagande
dven for annan personskada som har orsakats av likemedel, in like-
medelsskada enligt § 3, 1 den mén en deligare 1 Bolaget dr ansvarig
enligt svensk ritt for skadan och har tillhandahillit likemedlet i
Sverige f6r férbrukning.

Om den som begir ersittning 1 sidant fall motsitter sig tillimp-
ning av ngon bestimmelse enligt §§ 11-17, ska dock de bestim-
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melserna tillimpas endast 1 den utstrickning parterna ir Gverens
om det.

§ 19
Detta dtagande trider i kraft den 1 januari 2010 och ersitter di de
fttaganden som gillt dessforinnan. Atagandet tillimpas pd skador
som enligt § 9 ska anses anmilda efter utgdngen av r 2009.

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

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

En likemedelsskada anses ha intriffat nir den skadade foérsta
gingen sokte behandling for sin skada eller, om han avlidit utan att

ha sékt behandling, nir han avled.
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Departementsserien 2014

Kronologisk férteckning

. Gréna boken
Riktlinjer for férfattningsskrivning. SB.

—_

2. Patent- och marknadsdomstol. Ju.
3. Europeisk skyddsorder
— Samarbete om skydd fér hotade och
forfoljda personer inom EU. Ju.
4. Vildsbejakande extremism i Sverige
- nulige och tendenser. Ju.
5. Sirskilt dmmande omstindigheter. Ju.
6. Girdstddet 2015-2020
— forslag till svenskt genomférande. L.

N

Minskat svartarbete i byggbranschen. Fi.
8. Den mérka och okinda historien
Vitbok om &vergrepp och krinkningar
av romer under 1900-talet. A.

el

. En samlad kunskapsstyrning for hilso-
och sjukvird och socialtjinst. S.

10. En tydligare beredning av myndighets-
foreskrifter. Fi.

11. Sveriges sjitte nationalrapport om
klimatférindringar
I enlighet med Forenta Nationernas
ramkonvention om klimatférindringar.
+ Engelsk 6versittning. M.

12. Ekonomiska effekter av ett lingre
arbetsliv.

Langsiktiga ekonomiska effekter av
Pensionsdldersutredningens forslag. S.

13. Atalsférordnande enligt 2 kap. brotts-
balken. Ju.

14. Genomforande av brottsoffer-
direktivet. Ju.

15. Ersittning for hoga sjuklénekostnader.
S.

16. Framtidsfullmakter. Ju.

17. Samordnat ansvar f6r vissa
familjefrgor. S.

18. Den nya polisorganisationen — nigra
frdgor om personuppgiftsbehandling
m.m. Ju.

19. Statlig ersittning till barn och unga

som insjuknat i narkolepsi efter
pandemivaccinering. S.
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Systematisk forteckning

Arbetsmarknadsdepartementet

Den mérka och okinda historien
Vitbok om &vergrepp och krinkningar
av romer under 1900-talet. 8]

Finansdepartementet
Minskat svartarbete 1 byggbranschen. [7]

En tydligare beredning av myndighets-
foreskrifter. [10]

Justitiedepartementet
Patent- och marknadsdomstol. [2]

Europeisk skyddsorder
— Samarbete om skydd fér hotade och
forfsljda personer inom EU. [3]

Vildsbejakande extremism 1 Sverige.
- nulige och tendenser. [4]
Sirskilt dmmande omstindigheter. [5]
Atalsfsrordnande enligt 2 kap. brotts-
balken. [13]
Genomférande av brottsofferdirektivet. [14]
Framtidsfullmakter. [16]
Den nya polisorganisationen — ndgra frigor

om personuppgiftsbehandling m.m.

(18]

Landsbygdsdepartementet

Gérdsstodet 2015-2020
— forslag till svenskt genomférande. [6]

Miljodepartementet

Sveriges sjitte nationalrapport om
klimatférindringar
I enlighet med Férenta Nationernas
ramkonvention om klimatférindringar.
+ Engelsk 6versittning.[11]

Socialdepartementet

En samlad kunskapsstyrning fér hilso-
och sjukvird och socialtjinst. [9]

Ekonomiska effekter av ett lingre
arbetsliv. Lingsiktiga ekonomiska
effekter av Pensionsdldersutredningens
forslag. [12]

Ersittning for héga sjuklénekostnader. [15]

Samordnat ansvar for vissa familjefrdgor. [17]

Statlig ersittning till barn och unga som
insjuknat i narkolepsi efter
pandemivaccinering. [19]

Statsradsberedningen

Groéna boken
Riktlinjer for férfattningsskrivning. [1]



