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Till statsradet och chefen for
Socialdepartementet

Regeringen beslutade den 16 juni 2011 att tillkalla en sirskild
utredare med uppgift att géra en 6versyn av vissa frigor som ror
prissittning, tillginglighet och marknadsférutsittningar inom like-
medels- och apoteksomridet. Vid tre tillfillen, den 22 september
2011, den 14 juni 2012 och den 7 mars 2013 har regeringen beslutat
om tillliggsdirektiv till utredningen. Uppdragets férsta delar
redovisades den 31 oktober 2012. T de delar som 3terstdr efter detta
delbetinkande ska redovisning ske senast den 1 april 2014.

Som sirskild utredare férordnades linsridet Sofia Wallstrém
fr.o.m. den 16 juni 2011. Ovriga medverkande i utredningens arbete
anges nedan.

Som experter férordnades, med verkan fr.o.m. den 27 september
2011, utredaren Carl Magnus Berglund, verksamhetsomrides-
chefen Gunnel Bridell, djurskyddschefen Bjérn Dahlén, imnes-
ridet Peter Frykblom, utredaren Erica Hagblom, ridmannen Erik
Hjulstrom, avdelningsdirektdren Suzanne Isberg, kanslirddet
Pontus Johansson, imnesridet Stefan Karlsson, chefsstrategen
Maria Landgren, likemedelschefen Maria Landgren, chefs-
ekonomen Douglas Lundin, foéredraganden Per Olevik, divarande
kanslirddet, numera hovrittsrddet Olof Simonsson, handliggaren
Karina Tellinger och kansliridet Aase Tronstad.

Peter Frykblom entledigades den 14 december 2011 och samma
dag férordnades nationalekonomen, numera departements-
sekreteraren Thomas Broberg och civilekonomen Anita Lundin
som experter. Den 10 maj 2012 entledigades Per Olevik medan
avdelningschefen Goéran Karreskog och departementssekreteraren
Annika Lofgren forordnades som experter, allt med verkan fr.o.m.
den 18 maj 2012.

Den 21 september 2012 entledigades Bjorn Dahlén och for-
ordnades veterinirinspektdren Kinfe Girma att vara expert i utred-



ningen fr.o.m. den 24 september 2012. Den 13 november 2012
entledigades Aase Tronstad och férordnades leg. veteriniren
Gunilla Eklund som expert fr.o.m. den 12 november 2012.

Som sekreterare anstilldes kanslirddet Helena Santesson Kurti
fr.o.m. den 1 augusti 2011, kanslirddet Karin Lewin fr.o.m. den
1 september 2011 och dmnesridet Fredrik Andersson fr.o.m. den
1 oktober 2011. Jur. kand. Thomas Utterstréom var anstilld fr.o.m.
den 1 december 2011 t.o.m. den 31 mars 2013 {ér att arbeta med
den del av uppdraget som ror ersittning vid likemedelsskador.

Utredningen har antagit namnet Likemedels- och apoteks-
utredningen (S 2011:07).

Utredningen har tidigare limnat delbetinkandet Pris, tillging
och service — fortsatt utveckling av likemedels- och apoteks-
marknaden (SOU 2012:75).

Utredningen 6verlimnar hirmed sitt andra delbetinkande
Ersittning vid likemedelsskador och miljohinsyn 1 likemedels-
férmanerna.

Sofia Wallstrém svarar som sirskild utredare ensam for inne-
hillet 1 betinkandet. Experterna har emellertid deltagit i arbetet 1
sddan utstrickning att det ir befogat att anvinda uttrycket utred-
ningen eller vi-form i betinkandet. Det hindrar inte att skilda upp-
fattningar kan finnas 1 enskildheter. Arbetet fortsitter nu med
dterstdende frigor.

Stockholm 1 april 2013

Sofia Wallstrom /Fredrik Andersson
Karin Lewin

Helena Santesson Kurti
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Sammanfattning

Ersattning vid lakemedelsskador (kapitel 2-3)

Utredningens uppdrag ir limna forslag som sikerstiller ett godtag-
bart skydd f6r den enskilde vid skador av likemedel som omfattas
av  likemedelsférminerna. Forslagen fir inte innebidra att
Likemedelsforsikringen urholkas. Forslagen fir inte heller komma
i konflikt med EU-ritten.

Skyddet vid likemedelsskador ir en betydelsefull komponent i
likemedelsbehandlingen och en viktig patientsikerhetsaspekt. En
osikerhet hos patienten kring vad som giller vid likemedelsskador
kan leda tll simre foljsamhet och dirmed riskera patient-
sikerheten. Skillnader 1 ersittningsskydd, t.ex. bevisfrigor,
preskription, nimndprévning, domstolsprocess, kan vara av stor
betydelse f6r den likemedelsskadade.

Den svenska Likemedelsforsikringen dr en forsikring for
likemedelsféretagen men ir vanligtvis mer formdnlig f6r den
enskilde om han eller hon drabbas av likemedelsskada, in om
likemedelsfoéretaget inte omfattas av forsikringen. For att ett
likemedel ska omfattas av forsikringen krivs att likemedels-
foretaget dr deligare i LFF Service AB. Det ir dock frivilligt for
foretagen att vara anslutna till férsikringen och alla foretag som ir
verksamma 1 Sverige omfattas inte av Likemedelsférsikringen.
Likemedel siljs siledes med olika skydd for patienterna.

For nirvarande omfattas cirka 99 procent av det totala
forsiljningsvirdet av likemedel 1 Sverige, av Likemedelsforsikringen.
Av totalt cirka 83,3 miljoner silda férpackningar inom likemedels-
férménerna var det under &r 2012 cirka 349 000 sdlda forpackningar
som inte omfattades av Likemedelsférsikringen. Uppskattningsvis
var det cirka 165000 av dessa 349 000 foérpackningar som sdldes
efter att ha bytts ut frdn en annan vara. Avseende resterande
forpackningar hade forskrivaren skrivit ut likemedel som inte
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omfattades av Likemedelsforsikringen. Dessa likemedel var
framfor allt orginallikemedel utan generisk konkurrens men dven
parallellimporterade likemedel och generika.

Utredningen kan konstatera att det finns ett behov av att
forbittra den enskildes skydd vid likemedelsskador. De nuvarande
lagarna, produktansvarslagen (1992:18) och skadestindslagen
(1972:207), ger inte ett tillrickligt gott skydd fér den enskilde.
Vidare ir det enbart frivilligt {6r likemedelsféretagen att ansluta sig
till den, f6r den enskilde 1 forhillande till de tvd nimnda lagarna,
mer f6rminliga Likemedelsforsikringen. Forskrivarna informerar 1
dag inte rutinmissigt patienterna om ersittningsskyddet. Systemet
med utbyte pd apotek kan medféra att ett forskrivet likemedel som
omfattas av Likemedelsférsikringen byts ut mot ett likemedel
som inte omfattas av nimnda f6rsikring. En patient riskerar siledes
ett simre skydd in vad som hade varit fallet om det inte hade
funnits ett system med utbyte av likemedel pd apotek. Patienten
fir inte heller som regel information i de fall det férskrivna
likemedlet byts ut mot ett likemedel med ett simre skydd.

Utredningen har 6vervigt ett antal dtgirder for att dstadkomma
ett forbittrat skydd for den enskilde vid likemedelsskador.

Det s.k. produktansvarsdirektivet (rddets direktiv 85/374/EEG
av den 25 juli 1985 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar om skadestindsansvar fér produkter med
sikerhetsbrister) ir ett s.k. maximidirektiv som sitter en grins for
vilka krav pid ersittning som medlemslinderna fir stilla pi
likemedelsforetagen. Likemedelsforsikringen ir mer férmanlig for
den enskilde 4n vad som krivs enligt produktansvarsdirektivet,
vilket ir mojligt eftersom anslutning till Likemedelsférsikringen ir
frivilligt. Sverige kan inte kriva att likemedelsféretagen tillhanda-
hiller ett “godtagbart skydd” om man med godtagbart skydd
menar ett skydd som ir mer férménligt for den enskilde in vad
som foljer av direktivet. Det gir dirfor inte att kriva att like-
medelsforetagen, t.ex. som en forutsittning for att 8 tillverka
likemedel eller for att {8 ett likemedel godkint, omfattas av en
forsikring eller ett ersittningsskydd som ir mer férmanligt f6r den
enskilde dn vad som krivs enligt direktivet. Det gir inte heller att,
som det foreslogs i Ds 2010:11 Likemedel och férsikringsskydd
vid personskador, som en férutsittning f6r att likemedlet ska ingd 1
férménerna, kriva att likemedlet omfattas av en forsikring eller ett
ersittningsskydd som ir mer férménligt for den enskilde idn vad
som foljer av direktivet. Slutligen kan inte heller Tandvards- och
likemedelsférmansverket nir verket utser periodens vara, kriva att
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likemedlet omfattas av en forsikring eller ett ersittningsskydd som
ir mer foérmdnligt in direktivet. Utredningen foresldr att
regeringen pd EU-nivd arbetar fér en forindring av produkt-
ansvarsdirektivet.

Det ir mojligt, enligt produktansvarsdirektivet, f6r medlems-
linderna att utkriva skadestdndsansvar for s.k. utvecklingsskador,
vilket Sverige inte har gjort. Med utvecklingsskador avses fel som
beror pi en defekt som fanns hos produkten nir den sattes i
omlopp, men som di var omojlig att uppticka dirfor att det
vetenskapliga och tekniska vetandet inte var tillrickligt utvecklat.
Vid en sammantagen bedémning anser vi att det inte finns sidana
starka skil att ett ansvar fo6r utvecklingsskador bér infoéras. En
sddan reglering skulle inte garantera den enskilde ett godtagbart
skydd motsvarande det som giller inom Likemedelsforsikringen
samtidigt som det skulle riskera negativa effekter nir det giller i
vilken utstrickning som foretag viljer att forligga sin verksamhet 1
Sverige.

Utredningen har dven diskuterat kring att Likemedelsforsikringen
skulle ta ett solidariskt ansvar, dvs. dven ersitta for skador som har
orsakats av likemedel som inte omfattas av Likemedelsforsikringen.
Ett annat 6vervigande har varit att inféra en generell ex gratia-
ersittning vid likemedelsskador. B&da dessa alternativ avvisas
dirfér att de riskerar att urholka Likemedelsforsikringen och
dirmed férsitta de likemedelsskadade 1 en simre situation. Vidare
har utredningen ansett det vara ett alltfér stort ingrepp 1 den fria
forskrivningsritten att inskrinka forskrivningsritten till likemedel
som omfattas av Likemedelsforsikringen eller motsvarande.
Utredningen har dven dvervigt en obligatorisk kollektiv forsikring
med en skyddsnivd i enlighet med produktansvarsdirektivet. Ett
sddant forslag skulle dock riskera att urholka Likemedelstorsikringen
och dirmed férsimra situationen for den enskilde och betraktas dirfor
inte som limplig dtgird.

Patienter kinner i regel inte till huruvida de likemedel som de
anvinder omfattas av Likemedelsférsikringen eller inte. En del av
de likemedel som expedieras och som inte omfattas av
Likemedelsforsikringen dr originallikemedel utan generisk
konkurrens, dvs. likemedel som inte ingdr i utbytessystemet. I de
fallen har siledes forskrivaren valt att forskriva ett likemedel som
inte omfattas av Likemedelsforsikringen. T vissa landsting, t.ex. i
Stockholms lin, rekommenderas forskrivarna att enbart forskriva
likemedel som omfattas av Likemedelstérsikringen.
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Det svenska systemet med utbyte pd apotek, som funnits sedan
ar 2002, innebir att ett forskrivet likemedel som omfattas av
Likemedelsforsikringen pd apoteket kan bytas ut mot ett like-
medel som inte omfattas av forsikringen. Detta utan att patienten
informeras om det. Likemedlen ir visserligen medicinskt utbytbara
men skiljer sig 8t vad betriffar ersittningsskyddet. Utredningen
anser att det i dessa situationer ir viktigt att patienten blir
informerad. Eftersom det ir apoteken som skéter utbytet dr det
rimligt att det ir de som férmedlar informationen till patienten.
Men iven betriffande likemedel som inte omfattas av utbytes-
systemet dr det viktigt att patienten fir information om
ersittningsskyddet. Det ansvaret bor ligga pd forskrivaren och det
foreslds dirfér en informationsskyldighet fér forskrivarna. Hur
forskrivarens informationsskyldighet i detalj ska vara utformad bor
Overvigas ytterligare. Informationen om ersittningsskyddet
foreslds finnas 1 Apotekens Service AB:s system VARA, till vilket
sdvil apoteksaktdrerna som virden har anslutning.

Utredningen anser vidare att i de fall det finns skillnader i
ersittningsskyddet mellan olika likvirdiga produkter bor &tgirder
vidtas som ger den enskilde makt och méjlighet att gora ett aktivt
val. Sidana val kan bli méjliga inom ramen for utbytessystemet
eftersom det d& finns flera likvirdiga alternativ. Utredningen anser
sdledes att det dr limpligt att den enskilde ska kunna motsitta sig
utbyte i de fall han eller hon bedémer att det utbytbara likemedlet
omfattas av ett simre skydd vid likemedelsskador in det
forskrivna. Det ir rimligt att om patienten har denna information,
han eller hon ocksd ska kunna anvinda den. Patienten ska inte
behova std f6r mellanskillnaden mellan det forskrivna likemedlet
och det utbytbara likemedlet, utan det forskrivna likemedlet ska
ersittas inom likemedelsférménerna.

Apoteken kan vilja vilka parallellimporterade likemedel som de
vill képa och expediera till patienten och har siledes mojlighet att
paverka vilket skydd som ska gilla betriffande de likemedlen.
Sveriges Apoteksférening har 1 mars 2013 presenterat en
branschéverenskommelse dir undertecknande féretag dtar sig att
vid avtal med foretag som parallellimporterar likemedel, kriva att
foretaget och dess produkter omfattas av den svenska
Likemedelsforsikringen.

Sammantaget beddmer utredningen att dessa forslag kommer
att innebidra ett forbittrat skydd for den enskilde vid likemedels-
skador. Férskrivarens och apotekens informationsplikt kommer att
leda till en 6kad medvetenhet hos férskrivare, apotek och patient
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att vid val av likemedel dven ta hinsyn till skyddet vid likemedels-
skador. Utredningens bedémning ir att alla utredningens férslag
sammantaget kommer att skapa incitament fér foretagen att
tillhandah&lla likemedel som omfattas av ett mer férménligt skydd
vid likemedelsskador dn vad som féljer av nuvarande reglering.
Forfattningsforslagen foreslds trida 1 kraft den 1 januari 2015.

Lakemedel och miljo (kapitel 4-5)

Utredningens uppdrag ir att analysera om Tandvirds- och like-
medelsformansverket (TLV) bér viga in miljoaspekter 1 férméins-
beslutet for samtliga likemedel. De praktiska férutsittningar som
méste vara uppfyllda fér att detta ska kunna ske ska redovisas.
Vidare ska forvintade effekter pd likemedelskostnaderna och
miljén i produktionslinder utanfér Europa belysas.

Utredningen har ocksd i uppdrag att analysera och préva om
tillgdngen till sm& likemedelsférpackningar kan bidra till minskad
kassation av likemedel.

I Sverige anvinds ungefir 1 200 aktiva likemedelssubstanser,
motsvarande totalt ungefir 10 000 olika likemedel f6r minniskor
och djur. Likemedel och likemedelsrester sprids till naturen och
nir till slut vatten. Spridningsvigarna ir huvudsakligen tvé,
produktion och konsumtion.

Vid konsumtion av likemedel utséndras substanser 1 urin och
fekalier. I viss min kan det dven handla om 6verblivna kasserade
likemedel. Drygt 150 olika likemedelssubstanser har rapporterats 1
ytvatten och i renat, kommunalt avloppsvatten i Sverige och i andra
vistlinder. En annan mdojlig spridningsvig ir via slam till
markmiljon.

Spridningen av likemedel och likemedelsrester kan ocksd ske
genom utslipp fran likemedelstillverkningen. Tillginglig data &ver
halter av likemedel i industriavloppen ir 3. Miljopaverkan orsakad
av produktion ir en stor utmaning pi global nivd. Den direkta
paverkan ir storst 1 de linder dir likemedelsproduktion lokaliseras,
1 huvudsak tillvixtlinder som t.ex. Kina och Indien, men pd sikt
riskerar problemen att spridas till andra linder. Mycket hoga
koncentrationer av likemedel har uppmitts 1 avloppsvattnet frin
produktionsanliggningar i Indien och Kina, men dven 1 USA.

En grundliggande princip ir att en verksamhet som péaverkar
miljon negativt ska bira kostnaderna for detta. Offentliga dtgirder
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for att undvika marknadsmisslyckanden p& miljdomridet ir
regleringar, t.ex. av utslippsnivier, andra former av milj6lag-
stiftning och ekonomiska styrmedel, i form av skatter, avgifter och
subventioner.

Utredningen anser, 1 likhet med flera bedémare tidigare, att
grinsoverskridande miljéproblem kriver internationella losningar
och att resurser ska anvindas dir de kan férvintas ge storst effekt.
Utredningen delar dirmed Miljomalsberedningens foérslag om att
arbeta for att fora in miljopdverkan 1 EU:s regelverk om god
tillverkningssed (GMP).

Det ir principiellt méjligt f6r TLV att ta miljdhinsyn vid
forméansbeslut, dock endast 1 teorin. I praktiken forutsitts
dokumentation om miljépdverkan si att alla likemedel kan
miljoklassificeras, vilket saknas i dag. Att stilla krav pd miljs-
klassificering ir inte méjligt enligt Miljomalsberedningens expert-
grupps bedémning, di det strider mot EU-ritten. Utredningen
delar denna bedémning.

En alternativ vig for att skapa incitament f6r miljdanpassning
inom ramen fér férminssystemet ir genom frivillig miljo-
klassificering och miljépremie. Utredningen konstaterar att det
inom ramen for den nationella likemedelsstrategin pdgdr projekt
med denna inriktning (NLS 7.2). Inom ramen f{ér detta har
Likemedelsindustriféreningen (LIF) ltit analysera hur incitament
till frivillig miljdanpassning kan skapas inom ramen fér utbytes-
systemet genom att ldta likemedel som uppfyller faststillda
miljokrav tillgodoriknas sig en miljopremie. Det iterstdr dock en
del arbete och stillningstaganden innan ett sidant system kan
genomforas. Det omfattar

e att utarbeta modell f6r miljobedémning inklusive kriterier for
miljoklassificering

o att faststilla kriterier och regler f6r bedémning av &verens-
stimmelse

e att berikna miljéskadan och faststilla miljépremiens nivd, och
e val av modell foér incitamentssystem: samhillsbetald eller

konsumentbetald miljopremie.

Nir dessa insatser ir genomfoérda finns praktiska férutsictningar
for att initiera en forsoksverksamhet knutet till miljopremie och
utvirdering.

20



SOU 2013:23 Sammanfattning

Utredningen foresldr att nir LIF redovisat projekt 7.2 i den
nationella likemedelsstrategin till Centrum fér bittre likemedels-
anvindning (CBL) ges Likemedelsverket i uppdrag att, i samrid
med TLV och andra relevanta myndigheter, vid behov dven med
extern granskning, utvirdera den framtagna modellen for
miljobedémning och direfter faststilla kriterier f6r miljs-
klassificering och regler fér bedomning av éverensstimmelse. I
utvirdering av modellen bor ingd en virdering av miljéskadan och
en utvirdering av hur vil modellen med miljébedémningar och
incitament kan bidra till att minska denna miljoskada. Dirvid bor
dven hinsyn tas till hur det féreslagna systemet bidrar till mélen
inom ramen fér regeringens politik f6r global utveckling (PGU).
Virderingen av miljoskadan dr vidare ett nodvindigt underlag for
TLV f6r att kunna faststilla miljpremiens niva.

Utredningen foresldr vidare att TLV ges uppdrag att utifrin
kriterierna och beddmningsreglerna faststilla nivd pd miljopremien
och utarbeta detaljer for hur en forséksverksamhet med en
miljépremie for en begrinsad del av utbytessystemet kan genom-
foras. Detta inkluderar dven att ta stillning till om premien bor vara
samhillsbetald eller konsumentbetald.

Utredningen bedémer att foreslagen foérsoksverksamhet efter
uppféljning bor kunna bidra med kunskap om mgjligheterna att
minska negativ miljopaverkan av likemedel genom subventions-
systemet och dirmed ligga till grund f6r beslut om former for
fortsatt verksamhet. Forsoksverksamheten ger dven kunskap om
hur konkurrensen 1 utbytessystemet paverkas.

Kassation av likemedel kan innebira bide onddig resurs-
forbrukning och onédig belastning pi miljon. Overuttag och
kassation av likemedel som bekostas av det allminna (likemedel
inom likemedelsférménerna och rekvisitionslikemedel) innebir att
gemensamma resurser anvinds 1 onddan. Kassation av likemedel
innebir ocksi en onddig belastning pd miljon 1 de linder dir
likemedel produceras, genom t.ex. utslipp frin produktion och
transporter, samt om Overblivna likemedel inte omhindertas pé
korrekt sitt en 6kad miljobelastning lokalt (t.ex. om de hills ut 1
avloppen).

Nir det giller uppdraget om tillgdng till smi likemedelsfor-
packningar och dess bidrag till minskad kassation ir utredningens
bedémning ir att tillgingen till startférpackningar ir relativt god
och att det dr andra orsaker som bidrar till att anvindningen ir 1ag.
En okad anvindning av startforpackningar vid nyinsittning av
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likemedel fér lingvarig behandling kan minska kassationen av
likemedel nir behandlingar avbryts, t.ex. pi grund av otillfreds-
stillande effekt eller biverkning.

Det ingdr inte 1 utredningens uppdrag att limna forslag pd

dtgirder fér hur anvindningen av startférpackningar ska oka.
Samtidigt har utredningen noterat flera tinkbara Atgirder som
skulle kunna o©ka anvindningen av startférpackningar, som
redovisas hir.

22

Stilla krav pd likemedelsforetagen att tillhandahdlla sméafor-
packningar for samtliga likemedel som anvinds for l&ngvarigt

bruk,

Sikerstilla att startférpackningar for likemedel for langvarigt
bruk ingdr 1 likemedelsférménerna,

Gora det obligatorisk med startférpackning vid nyinsittning av
likemedel for ldngtidsbruk inom likemedelsférménerna (t.ex.
genom att apoteken blir skyldiga att expediera en start-
forpackning vid nyinsatt behandling eller att forskrivaren
sirskilt mdste motivera de fall dir en startférpackning inte ska
anvindas),

Gora det mer attraktivt for forskrivare och patient att vilja en
startférpackning (t.ex. genom att géra det obligatoriskt inom
féormanerna att priset per dos ska vara det samma for storre och
mindre férpackningar, enligt Socialstyrelsens forslag, eller att
dka subventionen av startférpackningar), eller

Gora det mer naturligt fér forskrivare att forskriva
startférpackning (t.ex. genom 6kad information eller genom att
bygga in en funktionalitet i journalsystemet som foreslar
startférpackning vid nyinsittning av en l&ngtidsbehandling
alternativt varje ging en langtidsbehandling initieras).

Utredningen konstaterar ocksd att Likemedelsverket rest frigan
om mdjligheten att beakta miljériskbedémning i samband med
beslut om receptbeliggning och férsiljning av receptfria
likemedel. Denna frga kriver férdjupad utredning av om det
inom ramen f6r gillande EU-lagstiftning finns mojligheter att
receptbeligga humanlikemedel av miljoskil. Vidare krivs analys
av mojligheten att nationellt utesluta férsiljning pd annat stille
in 6ppenvardsapotek for receptfria likemedel som har en alltfor
negativ miljopdverkan (dvs. sddan férsiljning som sker i enlighet
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med lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria
likemedel).

Vid en férdjupad utredning av dessa forslag behéver eventuella
kostnader som férknippas med dessa &tgirder vigas mot vinsterna i
form av en minskad kassation.

Apoteket Farmaci-verksamheten (kapitel 6-7)

Utredningens uppdrag ir att analysera hur Apotekets AB:s digande
av Apoteket Farmaci AB samt de forutsittningar som giller for
Apoteket Farmaci AB:s verksamhet, paverkar konkurrensen pd
marknaderna f6r dosdispensering, éppenvirdsapotek och sluten-
virdens likemedelstorsorjning. Om utredaren beddémer att det
behévs forindringar pad detta omrdde for att skapa bittre férutsitt-
ningar for konkurrens ska utredaren ligga fram forslag till limpliga
dtgirder.

Apoteket Farmaci AB bildades 2008 som ett dotterbolag till
Apoteket AB efter att verksamheten tidigare hade ingdtt i moder-
bolaget. Genom inkrimsoverldtelse den 1 februari 2013 har
verksamheten dterigen inordnats i Apoteket AB, och benimns i
detta delbetinkande ”Apoteket Farmaci-verksamheten”.

Sjukhusens likemedelsforsorjning  konkurrensutsattes  den
1 september 2008. Tidigare hade samtliga landsting avtal med
Apoteket AB om uppdrag for bolaget att skota likemedels-
férsérjningen inom slutenvdrden. Landstingen kan nu upphandla
dessa tjinster i konkurrens.

Landstingens upphandlingar giller tjinster pd framfér allt fyra
omrdden: Likemedelsforsorjning, likemedelsservice, extempore-
tillverkning och farmaceutiska tjinster. Alla landsting utom
Sormland har nu genomfért upphandlingar av sjukhusapoteks-
ginster. I Jonkopings lins landsting avbrots dock upphandhngen
och landstinget beslot att bedriva verksamheten 1 egen regi.
Resultatet av upphandlingarna ir att Apoteket Farmaci-verk-
samheten vunnit hela upphandlingen eller alla upphandlade tjinste-
omrdden 1 nio landsting samt ett eller flera uppdrag 1 ytterligare
fyra landsting. I 6vriga landsting har man inte vunnit nigon del.

Marknadsstorleken for sjukhusapotekstjinster uppskattas till
minst 600 miljoner kronor under &r 2014. P4 grund av prispress och
att landstingen goér mer 1 egen regi, framfér allt farmaceutiska
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yanster, har marknaden minskat. De uppskattade marknads-
andelarna for de olika aktdrerna 1 juli 2014 ir 60 procent for
Apoteket Farmaci-verksamheten, 16 procent fér APL, 13 procent
for ApoEx AB och 11 procent f6r Virdapoteket i Norden AB.

Utredningen har 1 sin analys av marknaden {6r sjukhusapoteks-
yanster konstaterat att det finns intridesbarriirer i form av krav pd
kunskap och nitverk, initiala investeringar och organisation for att
komma in pd marknaden. Dessa barridrer har viss betydelse fér nya
aktdrer, men ir inte odverstigliga och bedéms minska 6ver tid.

For aktorer som ir verksamma pd flera marknader finns
tinkbara synergieffekter, frimst 1 form av férsiljnings- och
kostnadssynergier. Till exempel kan en aktér som bedriver
sjukhusapoteksverksamhet och dven har 6ppenvirdsapotek paverka
patienter och virdpersonal sd att forsiljningen pd de egna dppen-
vardsapoteken gynnas. Fér Apoteket Farmaci-verksamheten har
emellertid denna méjlighet begrinsats av en idgaranvisning.
Utredningen beddémer att forsiljningssynergier kan férekomma,
men 1 begrinsad utstrickning. Till tinkbara kostnadssynergier hor
bl.a. mojligheten for aktérer med stora inkdpsvolymer att
forhandla sig till bittre inkdpspriser pa likemedel.

Det finns flera omstindigheter som talar fér goda forut-
sittningar for konkurrens:

o Flera nya aktorer har vunnit upphandlingar, vilket bl.a. tyder pd
overkomliga intridesbarriirer.

¢ Konkurrens inom alla tjinsteomriden.

e Apoteket Farmaci-verksamhetens marknadsandel minskar
betydligt under perioden 2011-2014.

e DPrispress och minskade kostnader {6r landstingen.
Det finns dock idven omstindigheter som indikerar att

konkurrensen fortfarande ir begrinsad och att det rider en viss
osikerhet om den fortsatta utvecklingen:

e F3aktorer som limnar anbud i varje upphandling.

e Apoteket Farmaci har vunnit flertalet av de senaste upp-
handlingarna och har fortsatt en mycket stor marknadsandel.

o Geografiska skillnader nir det giller antalet aktorer som deltar i
upphandlingar.
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o Efter att alla landsting upphandlat eller tagit stillning tll hur
sjukhusens likemedelsférsérjning m.m. ska skotas under de
nirmaste dren kan utvecklingen vintas stanna upp under en
period.

Utredningens sammantagna bedémning ir att viktiga steg har
tagits mot en marknad med vil fungerande konkurrens. Det kan
dock inte uteslutas att Apoteket Farmaci-verksamhetens stillning
pid marknaden har en himmande effekt pd andra aktorers
mojligheter att konkurrera.

Vid utredningens fortsatta éverviganden om tinkbara férslag
och bedémningar har utgdngspunkten varit att de s8 lingt mojligt
ska stodja foljande mal:

e goda férutsittningar for vil fungerande konkurrens pd hela
apoteksmarknaden (inklusive goda férutsittningar fér bdde sma
och stora aktérer)

e bevarande av det virde som staten byggt upp 1 Apoteket
Farmaci-verksamheten

o l3ga likemedelskostnader fér samhillet och liga kostnader for
landstingens likemedelsf6rsérjning

o siker och indaméilsenlig likemedelsforsorjning och likemedels-
anvindning

Utredningen bedémer att igandestrukturen framfér allc har
betydelse for méjligheterna att uppnd de tva forsta mélen.

Nir det giller dgandefrigan har utredningen utvirderat fyra
tinkbara alternativ utifrdn hur de pédverkar konkurrensen och
bevarandet av det virde som byggts upp i verksamheten:

1. Apoteket AB fortsitter att iga verksamheten (med eller utan
sirskilda begrinsningar).

2. Verksamheten avskiljs 1 sin helhet frdn Apoteket AB och
overfors till ett nytt direktigt statligt bolag.

3. Verksamheten avskiljs i sin helhet och &verldts till en privat
aktor.

4. Apoteket Farmaci-verksamheten delas i flera delar dir Apoteket
AB behiller en del och 6vriga delar siljs.
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Utredningen har bedémt att forutsittningar for vil fungerande
konkurrens finns 1 alla alternativ. For att bevara virdet 1 Apoteket
Farmaci-verksamheten ir alternativ 1 och 3 bist, medan alternativ 4
medfor stora transaktions- och engdngskostnader 1 férhillande till
virdet pd verksamheten. Alternativ 2 medfér bla. att vissa
synergier férsvinner. Utredningen bedémer sammantaget att
Apoteket Farmaci-verksamheten bor kvarstd 1 Apoteket AB:s dgo.

Om Apoteket Farmaci-verksamheten dven fortsittningsvis ska
igas av Apoteket AB bor det 6vervigas om det av konkurrensskil
finns behov av fortsatta begrinsningar eller sirskilda krav pd
verksamheten.

Enligt dgaranvisningen fér Apoteket AB fir Apoteket Farmaci-
verksamhetens marknadsforing av tjinsten receptexpediering inte
ske mot virdinrittningar fér hemgiende patienter. Det anges
vidare att begrinsningen giller fram till dess att samtliga landsting
har slutfért  upphandlingar avseende likemedelsforsorjning.
Utredningen beddmer att begrinsningen av Apoteket Farmaci-
verksamhetens mojligheter att marknadsfora receptexpediering bor
kvarstd till dess att en uppféljning av samtliga landstings
upphandlingar genomforts och konsekvenserna av de nya avtalen
blivit kinda. Nir en sidan uppfoljning kunnat genomforas bor ett
nytt stillningstagande goras.

Utredningen anser vidare att det krivs sirskilda dtgirder for att
oka transparensen nir det giller Apoteket Farmaci-verksamheten.
Det kan ske genom krav pd sirredovisning av kostnader och
intikter eller genom att verksamheten f6ljs upp av igaren pd
liknande sitt som man i dag féljer utvecklingen av Apoteket AB:s
marknadsandel pd 6ppenvardsapoteksmarknaden.
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Compensation for injuries caused by pharmaceuticals
(Chapters 2-3)

The Inquiry’s remit is to submit proposals that ensure acceptable
protection for individuals with regard to injuries caused by
pharmaceuticals  that come under the pharmaceutical
reimbursement system. The proposals must not lead to the
undermining of the compensation scheme for pharmaceutical
injuries (Likemedelsforsikringen). Nor may the proposals come
into conflict with EU law.

Cover against injuries caused by pharmaceuticals is an
important component of pharmaceutical treatment and an
important aspect of patient safety. Uncertainty for the patient
about what applies in the event of injuries caused by
pharmaceuticals may result in poorer compliance and thus put
patient safety at risk. Differences in compensation cover (e.g.
burden of proof, statutory limitation, examination by a committee
and court proceedings) may be of crucial importance to a person
having suffered injuries caused by pharmaceuticals.

The Swedish compensation scheme for pharmaceutical injuries
is an insurance scheme for pharmaceutical companies, but it usually
provides greater benefits to individuals suffering from injuries
caused by pharmaceuticals than if the pharmaceutical company
were not covered by this insurance. In order for a pharmaceutical
product to be covered by the scheme, the pharmaceutical company
must be a shareholder in LFF Service AB. However, membership is
voluntary and not all companies that operate in Sweden are covered
by the compensation scheme for pharmaceutical injuries.
Pharmaceutical products are thus sold with varying levels of cover
for patients.
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At the current time, approximately 99 per cent of the total sales
value of pharmaceuticals in Sweden is covered by the compensation
scheme for pharmaceutical injuries. Of a total of approximately
83.3 million packs sold in 2012 within the scope of the
pharmaceutical reimbursement system, approximately 349 000
packs were not covered by the compensation scheme for
pharmaceutical injuries. An estimated 165 000 of these 349 000
packs were sold after having been substituted for another product.
The remaining packs were ones that had been prescribed but that
were not covered by the compensation scheme for pharmaceutical
injuries. These pharmaceuticals were primarily original products
without any generic competition, but also parallel-imported
pharmaceuticals and generics.

The Inquiry has noted that there is a need to improve
individuals’ cover in the event of injuries caused by
pharmaceuticals. The current legislation — the Product Liability Act
(1992:18) and the Tort Liability Act (1972:207) — does not provide
sufficient cover for individuals. Furthermore, membership of the
compensation scheme for pharmaceutical injuries (which provides
greater benefits to individuals than the two acts mentioned above)
is only voluntary for pharmaceutical companies. At the current
time, prescribers do not routinely inform patients about
compensation cover. The system of substitution at pharmacies
means that a prescribed pharmaceutical product that is covered by
the compensation scheme for pharmaceutical injuries may be
substituted by a pharmaceutical product that is not covered by this
scheme. Patients are therefore at risk of a lesser degree of cover
than would have been the case if there were no system of
substitution of pharmaceuticals at pharmacies. Moreover, patients
do not routinely receive information in cases where the
pharmaceutical  product prescribed is substituted by a
pharmaceutical product with a lesser degree of cover.

The Inquiry has considered a number of measures to achieve
better cover for individuals in the event of injuries caused by
pharmaceuticals.

The Product Liability Directive (Council Directive 85/374/EEC
of 25 July 1985 on the approximation of the laws, regulations and
administrative provisions of the Member States concerning liability
for defective products) is a maximum directive that sets a limit on
the compensation requirements that the Member States are allowed
to place on pharmaceutical companies. The compensation scheme
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for pharmaceutical injuries provides greater benefits to the
individual than is required under the Product Liability Directive,
which is possible as membership of the scheme is voluntary.
Sweden cannot demand that the pharmaceutical companies offer
‘acceptable cover’ if this means cover that is more beneficial to
individuals than follows from the Directive. It is thus not possible
to demand that pharmaceutical companies — as a prerequisite for
being allowed to produce pharmaceutical products or to have a
pharmaceutical product approved, for example — be included in an
insurance scheme or compensation cover that is more beneficial to
individuals than what is required under the Directive. Nor is it
possible, as proposed in Ministry Publications Series (Ds) 2010:11
Pharmaceuticals and insurance cover in the event of personal
injury, to require as a prerequisite for a pharmaceutical product to
be included in the pharmaceutical reimbursement system that the
pharmaceutical product be included in an insurance scheme or
compensation cover that is more beneficial to individuals than
follows from the Directive. Finally, the Dental and Pharmaceutical
Benefits Agency may not, when determining the ‘product of the
period’, demand that the pharmaceutical product be included in an
insurance scheme or compensation cover that is more beneficial
than the Directive. The Inquiry proposes that the Government
work at EU level to bring about a change in the Product Liability
Directive.

It is possible under the Product Liability Directive for Member
States to demand liability for what are known as development risks,
which Sweden has not done. Development risks refer to defects
that were present in the product when it was put into circulation,
but that were impossible to detect at the time because scientific
and technical knowledge was not sufficiently developed. On an
overall assessment, we do not consider that there are sufficiently
strong grounds for introducing such liability for development
risks. Such a regulation would not guarantee the individual
acceptable cover equivalent to the cover that applies within the
compensation scheme for pharmaceutical injuries, and there would
also be the risk of adverse effects concerning the extent to which
companies choose to operate in Sweden.

The Inquiry has also discussed whether the compensation
scheme for pharmaceutical injuries should take joint responsibility,
i.e. compensate for injuries caused by pharmaceuticals that are not
covered by the compensation scheme for pharmaceutical injuries.
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Another consideration was whether to introduce across the board a
system of ‘ex gratia’ compensation in the event of injuries caused
by pharmaceuticals. Both of these alternatives were rejected, as
there is a risk that they would undermine the compensation
scheme for pharmaceutical injuries and thus place people having
suffered injuries caused by pharmaceuticals in a worse situation.
Moreover, the Inquiry considers that it would be much too great
an interference in independent prescribing rights if these rights
were restricted to pharmaceuticals that are covered by the
compensation scheme for pharmaceutical injuries or similar. The
Inquiry has also considered an obligatory collective insurance
scheme with a level of cover in line with the Product Liability
Directive. However, such a proposal would run the risk of
undermining the compensation scheme for pharmaceutical injuries
and thus worsening the situation for individuals; it cannot,
therefore, be regarded as a suitable measure.

On the whole, patients do not know whether or not the
pharmaceuticals they are using are covered by the compensation
scheme for pharmaceutical injuries. Some of the pharmaceuticals
dispensed that are not covered by the compensation scheme for
pharmaceutical injuries are original products without generic
competition, i.e. pharmaceuticals that are not included in the
substitution system. In these cases, therefore, the prescriber has
chosen to prescribe a pharmaceutical product that is not covered
by the compensation scheme for pharmaceutical injuries. In some
county councils, such as Stockholm, prescribers are recommended
to only prescribe pharmaceuticals covered by the compensation
scheme for pharmaceutical injuries.

The Swedish system of substitution at pharmacies, which has
been in place since 2002, means that a prescribed product covered
by the compensation scheme may be substituted at the pharmacy
by a product that is not covered by the scheme — without the
patient being informed. The pharmaceuticals are indeed
interchangeable from a medicinal perspective, but they differ where
compensation cover is concerned. The Inquiry believes that it is
important to inform the patient in such situations. Since it is the
pharmacies that carry out the substitution, it is reasonable that
they are the ones to provide the patient with this information. But
it is also important for the patient to receive information about
compensation cover concerning pharmaceuticals that are not
included in the substitution system. This responsibility should lie
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with the prescriber and the Inquiry is therefore proposing that
prescribers have an obligation to provide information. The details
of the prescriber’s obligation to provide information should be
considered further. It is proposed that information concerning
compensation cover be available in Apotekens Service AB’s system
VARA, to which both pharmacy actors and health and medical care
services have access.

The Inquiry also believes that in cases where there are
differences in compensation cover between alternative equivalent
products, measures should be taken that empower individuals and
give them the opportunity to make an active choice. Such choices
can be made possible within the framework of the substitution
system, as there are several equivalent alternatives in this system.
The Inquiry therefore considers it appropriate for individuals to be
able to contest a substitution if they find that the substituted
pharmaceutical product enjoys a lesser degree of cover in the event
of pharmaceutical injury than the product that has been prescribed.
It is reasonable that if the patient has this information they should
also be in a position to use it. The patient should not have to pay
the difference between the pharmaceutical product prescribed and
the substituted product; the prescribed product is to be reimbursed
under the pharmaceutical reimbursement system.

Pharmacies may  choose  which  parallel-imported
pharmaceuticals they wish to buy and dispense to patients and have
thus an opportunity to influence the level of cover that will apply
concerning these products. In March 2013, the Swedish Pharmacy
Association presented an industry agreement in which the
companies party to the agreement committed to requiring, when
signing contracts with companies that carry out parallel imports of
pharmaceuticals, that these companies and their products be
covered by the Swedish compensation scheme for pharmaceutical
injuries.

On the whole, the Inquiry considers that these proposals will
lead to better cover for individuals in the event of pharmaceutical
injury. The obligation of prescribers and pharmacies to provide
information will lead to a greater awareness among prescribers,
pharmacies and patients when choosing pharmaceutical products to
take into account the level of cover in the event of pharmaceutical
injury. In the Inquiry’s view, the combined effect of all of the
proposals presented here will be to create incentives for companies
to provide pharmaceuticals that are covered by more beneficial
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cover in the event of pharmaceutical injury than follows from the
current regulations.

It is proposed that the legislation enter into force on 1 January
2015.

Pharmaceutical products and the environment (Chapters
4-5)

The Inquiry’s remit is to analyse whether the Dental and
Pharmaceutical Benefits Agency should consider environmental
aspects when deciding to include any pharmaceutical product in the
pharmaceutical reimbursement system. The practical conditions
that need to be met for this to be possible are to be described.
Moreover, the expected impact on the costs of pharmaceuticals and
the environment in producing countries outside Europe are to be
highlighted.

The Inquiry also has the task of analysing and examining
whether access to small pharmaceutical packs could lead to a
reduction in pharmaceutical discards.

In Sweden, approximately 1200 active pharmaceutical
substances are wused, corresponding to approximately 10 000
different pharmaceutical products for people and animals.
Pharmaceutical products and pharmaceutical residues seep into the
natural environment and eventually reach the water. There are two
main pathways — production and consumption.

When pharmaceuticals are consumed, substances are excreted
through urine and faeces. Some unused pharmaceuticals are also
discarded into the environment. Just over 150 different
pharmaceutical substances have been reported in surface water and
in processed municipal waste water in Sweden and other western
countries. Another possible pathway is via sludge into the soil
environment.

The spread of pharmaceutical products and pharmaceutical
residues may also occur through discharges in the pharmaceutical
production process. There is little data available concerning
concentrations of pharmaceutical substances in industrial waste.
The environmental impact caused by the production process is a
major global challenge. The direct impact is greatest in the
countries in which pharmaceutical production is located, mainly
emerging economies, such as China and India, but in the long run
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there is a risk that these problems could spread to other countries.
Very high concentrations of pharmaceutical substances have been
measured in the waste water from production plants in India and
China, but also in the United States.

A fundamental principle is that an activity that has a negative
impact on the environment must bear the costs of this. Public
measures to prevent market failures in the area of the environment
are regulations, e.g. concerning discharge levels, other forms of
environmental legislation and economic instruments, in the form
of taxes, fees and subsidies.

The Inquiry considers, like several experts in the past, that
transnational environmental problems require international
solutions and that resources must be used where they can be
expected to have the greatest effect. The Inquiry thus supports the
proposals of the All-Party Committee on Environmental
Objectives to work for the inclusion of environmental impact in
the EU regulatory framework on good manufacturing practice
(GMP).

In principle it is possible for the Dental and Pharmaceutical
Benefits Agency to consider environmental impact when deciding
which pharmaceutical products to reimburse, but only in theory. In
practice, documentation on environmental impact is required so
that all pharmaceutical products can be given environmental
classification; such documentation does not exist at the current
time. Requiring environmental classification is not possible in the
view of the expert group of the All-Party Committee on
Environmental Objectives, as it would be in breach of EU law. The
Inquiry shares this view.

An alternative way of creating incentives for environmental
adaptation within the framework of the pharmaceutical
reimbursement system is through voluntary environmental
classification and an environmental premium. The Inquiry notes
that there is a project under way with this focus within the
framework of the national pharmaceuticals strategy (NLS 7.2).
Within this framework, the Swedish Association of the
Pharmaceutical Industry has had an analysis carried out of how
incentives for voluntary environmental adaptation can be created
within the framework of the substitution system by allowing
pharmaceuticals that fulfil set environmental requirements to be
allocated an environmental premium. However, a good deal of
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work and issues remain before such a system can be introduced.

This includes:

e designing a model for environmental assessment, including
criteria for environmental classification;

o establishing criteria and rules for conformity assessment;

e calculating environmental damage and establishing the level of
the environmental premium; and

e choosing a model for a system of incentives: an environmental
premium paid by society or consumers.

Once these measures have been implemented, the practical
preconditions will be in place to begin a pilot project linked to an
environmental premium and evaluation.

The Inquiry proposes that when the Swedish Association of the
Pharmaceutical Industry has reported back on project 7.2 in the
national pharmaceuticals strategy to the Centre for Rational Use of
Medicines, the Medical Products Agency be instructed to consult
with the Dental and Pharmaceutical Benefits Agency and other
relevant agencies — also with external consultants if need be - to
evaluate the proposed model for environmental assessment and
then establish criteria for environmental classification and rules for
conformity assessment. An evaluation of the model should include
a valuation of the environmental damage and an evaluation of how
well the model for environmental assessments and incentives can
help to reduce this environmental damage. Consideration should
also be given to how the proposed system contributes to the
objectives of the Government’s policy for global development. A
valuation of environmental damage will also provide necessary data
for the Dental and Pharmaceutical Benefits Agency to be able to
establish the level of the environmental premium.

In addition, the Inquiry proposes that the Dental and
Pharmaceutical Benefits Agency be given the task of establishing —
based on the criteria and assessment rules — the level of the
environmental premium and working out the details of how an
environmental premium pilot project could be carried out for a
limited part of the substitution system. This also includes deciding
whether the premium should be paid by society or by consumers.

The Inquiry considers that the proposed pilot project, once
followed up, should be able to contribute to knowledge about the
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possibilities of reducing the negative environmental impact of
pharmaceuticals through the subsidy system and thus form the
basis of a decision on forms of future activity. The pilot project will
also provide knowledge of how competition is affected in the
substitution system.

Discarding pharmaceutical products can mean both unnecessary
use of resources and an unnecessary burden on the environment.
Excessive dispensing and discarding of pharmaceuticals paid for by
the public purse (products covered by the pharmaceutical
reimbursement system and inpatient pharmaceuticals) mean that
public resources are used unnecessarily. Discarding pharmaceutical
products also means an unnecessary burden on the environment in
the countries where they are produced, e.g. through emissions
from the production process and transportation, as well as an
increased environmental burden locally if leftover pharmaceuticals
are not taken care of in the correct way (e.g. if they are poured
down the drain).

Concerning the remit to investigate access to small
pharmaceutical packs and their contribution to reduced discards,
the Inquiry considers that access to starter packs is relatively good
and that there are other factors contributing to low take-up.
Increased use of starter packs when a pharmaceutical product is
used for the first time for long-term treatment may reduce discards
of pharmaceuticals when treatment is discontinued due to
unsatisfactory results or side effects, for example.

The Inquiry’s remit does not include submitting proposals for
measures to increase the use of starter packs. However, the Inquiry
has noted several potential measures that could increase the use of
starter packs, which are described below:

e require that pharmaceutical companies provide small packs for
all pharmaceuticals that are used in the long term;

e ensure that starter packs of pharmaceuticals for long-term use
are covered by the pharmaceutical reimbursement system;

e make starter packs obligatory when a subsidised pharmaceutical
product intended for long-term use is used for the first time
(e.g. by obliging pharmacies to sell a starter pack for initial
treatment or obliging the prescriber to state special reasons in
cases where a starter pack is not to be used);
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e make it more attractive for prescribers and patients to choose a
starter pack (e.g. by making it obligatory in the pharmaceutical
reimbursement system for the price per dose to be the same for
larger and smaller packs, in accordance with the proposal by the
National Board of Health and Welfare or increasing the subsidy
for starter packs); or

e make it more normal for prescribers to prescribe starter packs
(e.g. through better information or by integrating a function
into the medical records system that suggests a starter pack for
first-time long-term treatment, or every time a long-term
treatment is begun).

e The Inquiry also notes that the Medical Products Agency has
raised the issue of the possibility to take into account
environmental risk assessments when deciding on prescriptions
and the sale of non-prescription pharmaceuticals. The further
processing of this issue requires an in-depth inquiry into
whether it is possible within the framework of the current EU
legislation to introduce a prescription requirement for
pharmaceutical products for human use for environmental
reasons. Further analysis is required of the possibility to bar at
national level the sale of non-prescription pharmaceuticals that
have too negative an impact on the environment in outlets other
than retail pharmacies (i.e. sales that are carried out in line with
the Act concerning the Trade of Certain Non-prescription
Medicinal Products (2009:730)).

In a detailed assessment of these proposals, the possible costs
associated with these measures would need to be weighed against
the gains in the form of reduced discards.

Apoteket Farmaci (Chapters 6-7)

The Inquiry’s remit is to analyse how Apoteket AB’s ownership of
Apoteket Farmaci AB and the conditions that apply to Apoteket
Farmaci AB’s activities affect competition in the markets for dose
dispensing, retail pharmacies and the supply of pharmaceuticals for
inpatient care. If the Inquiry considers that changes are needed in
this area to create better conditions for competition, the Inquiry is
to submit proposals for suitable measures.
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Apoteket Farmaci AB was formed in 2008 as a subsidiary to
Apoteket AB after its activities having previously been included in
the parent company. Through a transfer of assets and liabilities on
1 February 2013, the activities have once again been incorporated
in Apoteket AB and are given the name ‘Apoteket Farmact® in this
report.

The market for supplying pharmaceuticals to hospitals was
opened to competition on 1 September 2008. Previously, all county
councils had a contract with Apoteket AB for the supply of
pharmaceuticals for inpatient care. The county councils are now
able to procure these services in a competitive market.

The county councils” procurements cover services in four areas
in particular: supply of pharmaceuticals, pharmaceutical product
services, extemporaneous preparations and pharmaceutical services.
All county councils other than Sérmland County Council have
now completed procurements of hospital pharmacy services.
However, in Jénkoping County Council, the procurement process
was broken off and the County Council decided to run operations
internally. The result of these procurement processes is that
Apoteket Farmaci won the entire procurement or a contract for all
of the procured service areas in nine county councils, as well as one
or more contracts in another four county councils. It did not win
any part of the procurement in the other county councils.

The market for hospital pharmacy services is estimated to
amount to at least SEK 600 million in 2014. Due to price pressure
and the fact that the county councils are running more activities
internally — above all pharmaceutical services — the market has
shrunk. The estimated market shares of the various actors as of
July 2014 are 60 per cent for Apoteket Farmaci, 16 per cent for
APL, 13 per cent for ApoEx AB and 11 per cent for Virdapoteket 1
Norden AB.

The Inquiry has observed in its analysis of the market for
hospital pharmacy services that there are entry barriers in the form
of requirements regarding knowledge and networks, initial
investments and organisation preventing companies from entering
the market. These barriers are significant for new actors, but they
are not insurmountable and are expected to reduce over time.

There are potential synergy effects for actors operating in
several markets, primarily in the form of sales and cost synergies.
For example, an actor running a hospital pharmacy business that
also has retail pharmacies may influence patients and health and
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medical care staff so that sales in its own retail pharmacies improve.
However, this opportunity has been limited for Apoteket Farmaci
through owner’s instructions. The Inquiry considers that sales
synergies may arise, but to a limited extent. Potential cost
synergies may include the possibility for actors with large purchase
volumes to negotiate better purchase prices for pharmaceuticals.

There are various circumstances that indicate positive
conditions for competition:

e several new actors have won procurement contracts, which
points to surmountable entry barriers, among other things;

e competition in all service areas;

e Apoteket Farmaci’s market share will shrink considerably in the
period 2011-2014; and

e price pressure and reduced costs for county councils.

There are, however, some circumstances indicating that
competition remains limited and that there is a certain amount of
uncertainty about future developments:

e few actors tendering in each procurement process;

e Apoteket Farmaci has won the majority of the latest
procurements and continues to have a very large market share;

e geographical differences when it comes to numbers of actors
taking part in procurements; and

e once all county councils have completed their procurements or
decided how the supply of pharmaceuticals to hospitals, etc. is
to be guaranteed over the coming years, the process of change
can be expected to come to a standstill for a certain period of
time.

The Inquiry’s overall assessment is that important steps have been
taken on the path towards a market with effective competition.
However, it cannot be ruled out that Apoteket Farmaci’s position
in the market has an inhibiting effect on other actors’ opportunities
to compete.

The premise for the Inquiry’s further considerations and
possible proposals and assessments is that they will as far as
possible support the following goals:

38



SOU 2013:23

e good conditions for effective competition across the entire
pharmacy market (including good conditions for small and large
actors alike);

e maintaining the value that the state has built up in Apoteket
Farmaci;

¢ low pharmaceutical costs for society and low costs for the
county councils’ supply of pharmaceuticals; and

¢ safe and appropriate supply and use of pharmaceuticals.

The Inquiry considers that the ownership structure is particularly
important for possibilities to achieve the first two goals.

With regard to the ownership issue, the Inquiry has evaluated
four possible alternatives based on how they affect competition
and maintaining the value that has been built up in the business:

1. Apoteket AB continues to own the business (with or without
any special limitations).

2. The business is separated in its entirety from Apoteket AB and
is transferred to a new company under the direct ownership of
the state.

3. The business is separated in its entirety and sold to a private
actor.

4. Apoteket Farmaci is divided into several parts and Apoteket AB
keeps one part and the other parts are sold.

The Inquiry considers that conditions for effective competition are
present in all alternatives. Alternatives 1 and 3 are best for
maintaining the value of Apoteket Farmaci, whereas alternative 4
would mean major transaction and one-off costs in relation to the
value of the business. Alternative 2 would mean that certain
synergies disappear. On the whole, the Inquiry considers that
Apoteket Farmaci should remain under the ownership of Apoteket
AB.

If Apoteket Farmaci remains under the ownership of Apoteket
AB, it should be considered whether there is a need, for
competition reasons, for continued restrictions on, or special
requirements of, the business.

Under the owner’s instructions for Apoteket AB, Apoteket
Farmaci is not allowed to market its prescription processing service
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to healthcare facilities for discharged patients. It is also stated that
this restriction applies until all county councils have completed
their procurement concerning supply of pharmaceuticals. The
Inquiry considers that restrictions on Apoteket Farmaci’s freedom
to market its prescription processing service should remain in place
until a follow-up of all county councils’ procurements has been
completed and the consequences of the new contracts have become
known. Once this follow-up has been completed, a new standpoint
should be taken.

The Inquiry also considers that special measures are needed to
improve transparency concerning Apoteket Farmaci. This could be
achieved through requirements concerning separate reporting of
costs and revenue or by the business being monitored by the owner
in a similar way to how changes to Apoteket AB’s market share in
the retail pharmacy market are monitored.
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Forfattningsforslag

1 Forslag till
lag om andring i lagen (1996:1156)
om receptregister

Hirigenom foreskrivs att 8 och 18 §§ lagen (1996:1156) om
receptregister ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

8 §'

I den utstrickning det behévs fér indamilen enligt 6§ far
receptregistret innehdlla féljande uppgifter som kan hinféras till
enskilda personer:

1. ink6épsdag, vara, mingd, dosering, kostnad och kostnads-
reducering enligt lagen (2002:160) om likemedelstérminer m.m.,

2. férskrivningsorsak,

3. patientens namn, personnummer och folkbokféringsort samt
postnumret i patientens bostadsadress,

4. forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats, arbets-
platskod och férskrivarkod,

5. samtycke enligt 6 § andra 5. samtycke enligt 6 § andra
stycket, och stycket,

6. administrativa uppgifter. 6. omstindigheten att
patienten har motsatt sig utbyte
enligt 21 § tredje stycket 2 lagen
om likemedelsformdaner m.m.,
och

7. administrativa uppgifter.

Forskrivningsorsak ska anges med en kod.

! Senaste lydelse 2010:411, jfr forslaget i SOU 2012:75.
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18§

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for det dndamal som avses 1
6§ forsta stycket 10, il
Tandvirds- och  likemedels-
formansverket limna ut
administrativa uppgifter, uppgifter
om inkopsdag, vara, mingd,
kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om like-
medelstormaner m.m. redovisade

per dppenvdrdsapotek.

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for det dandamil som avses 1
6§ forsta stycket 10, il
Tandvirds- och  likemedels-
férménsverket limna ut
administrativa uppgifter, uppgifter
om inkopsdag, vara, mingd,
kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om
likemedelstérmdner m.m. samt
uppgifter om att patienten  har
motsatt sig utbyte enligt 21 § tredje
stycket 2 nimnda lag. Uppgifterna
ska redovisas per dppenvdrdsapotek.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2015.

? Senaste lydelse 2010:269, jfr forslaget i SOU 2012:75.
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2 Forslag till
lag om andring i lagen (2002:160)
om lakemedelsférmaner m.m.

foreskrivs

Hirigenom att 21§ lagen (2002:160) om
likemedelsf6rm&ner m.m. ska ha féljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

21§

Om ett likemedel som inte ir ett generiskt likemedel ingdr i
likemedelsférminerna och har férskrivits, och det enbart finns
parallellimporterade likemedel som 4r utbytbara mot det
likemedlet, ska ett 6ppenvirdsapotek, med de undantag som féljer
av tredje stycket, byta ut det forskrivna likemedlet mot ett
tillgingligt parallellimporterat likemedel som har ett ligre faststillt
forsiljningspris dn det forskrivna likemedlet.

Om ett likemedel som ingdr i1 likemedelsf6rminerna har
forskrivits, och det finns likemedel som ir utbytbara mot det
likemedlet, ska ett 6ppenvirdsapotek, med de undantag som féljer
av tredje stycket, byta ut det forskrivna likemedlet mot det

tillgingliga likemedel som har ligst faststillt f6rsiljningspris.

Ett likemedel fir inte bytas
ut om

1. den som utfirdat receptet
pi medicinska grunder har
motsatt sig ett utbyte, eller

2. patienten betalar mellan-
skillnaden mellan det forsil;-
ningspris som faststillts fér det
forskrivna likemedlet och ligsta
forsiljningspris for det utbyt-
bara likemedel som finns
tillginglict. Om nigot annat
utbytbart likemedel finns till-
gingligt, kan utbyte ske mot
detta likemedel, om patienten
betalar hela kostnaden for det
likemedlet.

Ett likemedel fir inte bytas
ut om
1. den som utfirdat receptet

pi medicinska grunder har
motsatt sig ett utbyte,
2. patienten  motsdtter  sig

utbyte pd grund av att han eller
hon anser att det utbytbara
likemedlet omfattas av ett simre

skydd wvid likemedelsskador dn
det forskrivna likemedlet, eller

! Senaste lydelse 2009:373, jfr forslaget i SOU 2012:75.
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Ett 6ppenvirdsapotek ska
upplysa patienten om att utbyte
kommer 1 friga och om
patientens ritt att mot betalning
fa det forskrivna likemedlet
eller ndgot annat utbytbart like-
medel. Nir utbyte sker, ska
dppenvirdsapoteket skriftligen
underritta den som utfirdat
receptet.

SOU 2013:23

3. patienten betalar mellan-
skillnaden mellan det forsil;j-
ningspris som faststillts fér det
forskrivna likemedlet och ligsta
forsiljningspris f6r det utbyt-
bara likemedel som finns till-
gingligt.  Om ndgot annat
utbytbart likemedel finns till-
gingligt, kan utbyte ske mot
detta likemedel, om patienten
betalar hela kostnaden for det
likemedlet.

Ett  6ppenvirdsapotek ska
upplysa patienten om att utbyte
kommer 1 friga, vad utbyte
innebir och om patientens ritt
att mot betalning fi det for-
skrivna likemedlet eller nigot
annat utbytbart likemedel. Nir
utbyte sker, ska Oppenvérds-
apoteket skriftligen underritta
den som utfirdat receptet.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om utbyte av likemedel.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2015.
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3 Forslag till
forordning om andring i férordningen (2002:687)
om lakemedelsférmaner m.m.

Hirigenom foreskrivs i friga om férordningen (2002:687) om
likemedelsférméner m.m.

dels att 11 § ska ha féljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 12 a §, av f6ljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
1§

En forskrivning pd recept ir giltig ett &r frin utfirdandet om
inte forskrivaren anger kortare giltighetstid. Det ska framgd av
forskrivningen hur ménga gdnger den fir expedieras.

Forskrivningar som avses 1 7 och 8§§ ir giltiga ett &r frin
utfirdandet.

Vid varje expedition ska dppenvirdsapotekets namn och dagen
for expeditionen anges pd forskrivningen. For att varorna ska
omfattas av likemedelsférmaner enligt 5§ lagen (2002:160) om
likemedelsférminer m.m. eller kostnadsfrihet enligt 19 § samma
lag fir forskrivningen expedieras pid nytt forst di minst tvd
tredjedelar av den tid férflutit som den tidigare expedierade
mingden likemedel eller andra varor ir avsedd att tillgodose.
Forskrivningen fir dock expedieras dessférinnan om det finns
sirskilda skil till detta.

Vid  expedition av  en Vid  expedition av  en

forskrivning ska en verifikation
upprittas  6ver  utlimnandet.
Verifikationen ~ ska  innehdlla
uppgifter om vad som forskrivits
och vad som limnats ut. Oppen-
vardsapoteket fir behdlla for-
skrivningen sdvida inte kunden
begir att den ska limnas till denne.
Forskrivningen eller en kopia av
denna utgor dppenvirdsapotekets
verifikation.

forskrivning ska en verifikation
upprittas  6ver  utlimnandet.
Verifikationen ~ ska  innehdlla
uppgifter om vad som férskrivits,
vad som limnats ut samt om
kunden har motsatt sig uthyte enligt
21§ tredje stycket 2 lagen om
Likemedelsformaner m.m. Oppen-
virdsapoteket fir behdlla for-
skrivningen sdvida inte kunden
begir att den ska limnas till denne.
Forskrivningen eller en kopia av

! Senaste lydelse 2009:633, jfr forslaget i SOU 2012:75.
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denna utgor dppenvardsapotekets
verifikation.

12a§

Om det giller ett annat skydd
vid likemedelsskador for det
utbytbara likemedlet dn for det
forskrivna likemedlet eller om
det vid utbyte saknas information
om skyddet, ska dppenvdrds-
apoteket informera kunden om
det.

I de fall som avses i forsta
stycket ska dppenvdrdsapoteket
informera kunden om hans eller
hennes ritt att fd det forskrivna
likemedlet med stod av 21§
tredje stycket 2 lagen (2002:160)
om likemedelsformaner m.m.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2015.
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1 Utredningens uppdrag och
arbete

1.1 Uppdraget

Utredningen ska enligt direktiven 2011:55 se &ver den rittsliga
reglering som giller vid maskinell dosdispensering av likemedel till
patienter i dppen och sluten vird. Utredaren ska foresld nya regler
och andra dtgirder som leder till god tillginglighet till dosdispens-
erade likemedel, en siker och indamailsenlig likemedelsanvindning
och goda férutsittningar for vil fungerande konkurrens pd hela
apoteksmarknaden.

Utredningen ska ocks? analysera frigor som rér Apoteket AB:s
igande av Apoteket Farmaci AB och de férutsittningar som giller
for sistnimnda bolags verksamhet.

Utredningen ska vidare se éver nigra frigor som giller lagen
(1996:1156) om receptregister och vissa andra férfattningar av
betydelse f6r apotekens verksamhet.

I uppdraget ingdr ocksd att foresld hur tillgingligheten kan bli
bittre for likemedel for djur och hur regelverket pd detta omride
kan bli mer indamalsenligt.

Den 22 september 2011 fick utredningen tilliggsdirektiv dir.
2011:82), som bl.a. innebir att utredningen ska gora en 6versyn av
prissittningen av originallikemedel utan generisk konkurrens och
foresld en lingsiktigt hillbar prismodell. Vidare ska prissittningen
och hanteringen av vissa sirskilda likemedelsgrupper (licens-
likemedel, extemporelikemedel och smittskyddslikemedel) ses
over. Utredningen ska ocksd se dver behovet av att definiera vilka
likemedel som kan ingd i likemedelsf6rmanerna, Sverviga om
miljéaspekter bor beaktas vid subventionsbeslut samt utreda frigan
om krav pi forsikringsskydd for likemedel som ingdr i
féormanerna.
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Enligt ulliggsdirektiven ska utredningen ocksa se éver leverans-
och tillhandahillandeskyldigheten nir det giller férordnade like-
medel och varor.

Enligt ytterligare tilliggsdirektiv (dir. 2012:66), som beslutades
den 14 juni 2012, ska det std utredningen fritt att dven limna for-
slag som ror prissittning av generiska likemedel eller som rér fore-
skrifterna om utbytet av likemedel i lagen (2002:160) om likeme-
delsférminer m.m. Eventuella férslag ska medféra minst samma
prispress inom det generiska sortimentet som 1 dag och den upp-
komna besparingen ska tillfalla det offentliga.

Den 7 mars 2013 beslutade regeringen om nya tilliggsdirektiv,
dir. 2013:26. Direktiven innehéller en utvidgning av uppdraget till
att dven omfattat hanteringen av licenslikemedel (utéver de frigor
som nimns i dir. 2011:82). Utredningen ska bl.a. limna férslag pd
en ordning genom vilken apotekskunder kan himta ut
licenslikemedel pa vilket apotek som helst, oavsett vilket apotek
som har beviljats férsiljningslicensen. I uppdraget ingdr vidare
frigor om avgifter vid licensansékan, mojlighet att fora talan mot
beslut om avslag pd licensansékan, nationellt licensregister och en
dversyn av nuvarande principer fér vem som utfirdar en ansdkan.
Aven hantering och anvindning av licensansékningar frin andra in
apotek ska ses over. I direktiven anges vidare att uppdraget ska
redovisas senast den 1 april 2013 i de delar som ror hur en
obligatorisk likemedelstérsikring ska utformas inom férméinerna,
dgandet av Apoteket Farmaci AB och vissa frigor om likemedel
och miljé. Ovriga frigor i uppdraget ska redovisas senast den
1 april 2014.

I delbetinkandet Pris, tillgdng och service — fortsatt utveckling
av likemedels- och apoteksmarknaden (SOU 2012:75) har
utredningen redovisat de delar av uppdraget som giller pris-
sittningen av likemedel utan generisk konkurrens, skyldigheten att
leverera och tillhandahilla likemedel och dirmed foérknippade
frigor om generiska likemedel.

I detta delbetinkande behandlas de delar av uppdraget som ska
redovisas senast den 1 april 2013.

Direktiven framgdr i sin helhet av bilaga 1-4.
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1.2 Utredningsarbetet

Utredningen har hillit totalt 13 utredningssammantriden med
experterna, varav tre efter det att det forsta delbetinkandet
dverlimnades.

Underlag har inhimtats genom studier av gillande ritt,
forarbeten, rittspraxis och litteratur. Utredningen har tagit del av
undersokningar och uppféljningar av statliga myndigheter och
andra aktorer inom berdrda omriden.

Utredaren och sekretariatet har medverkat i ett flertal
konferenser och seminarier inom likemedels- och apoteksomridet.

Utredningen efterstrivar ett dppet arbetssitt och har kontinu-
erligt fért dialog med berérda myndigheter, branschféreningar,
intresseorganisationer, patientforetridare, professionsforetridare
och foretag.

Utredningen ska enligt direktiven samrdda med Konsument-
verket, Kommerskollegium, Socialstyrelsen, Likemedelsverket,
Tandvirds- och likemedelsférmansverket, Statskontoret, Apote-
kens Service AB, Jordbruksverket, Statens veterinirmedicinska
anstalt, Livsmedelsverket, Konkurrensverket, Sveriges Kommuner
och Landsting, Apotekarsocieteten, Likemedelsindustriféreningen,
Sveriges Apoteksforening, Sveriges Veterinirférbund, Finans-
inspektionen, Kemikalieinspektionen, Naturvirdsverket, Vinnova
och Miljomélsberedningen (M 2010:04). Utéver dessa ska utreda-
ren samrdda med andra berérda myndigheter och organisationer.
Samrddet har under arbetet med det andra delbetinkandet
genomforts 1 form av ett samrddsmote den 28 februari 2013.

Utredningen har anlitat konsultstéd for viss del av arbetet med
faktainsamling, undersékningar och analyser avseende de frigor
som behandlas 1 detta delbetinkande. Detta arbete har huvud-
sakligen utforts av Health Navigator och McKinsey & Company.

1.3 Betdnkandets disposition

Betinkandet inleds med en sammanfattning, pd svenska respektive
engelska, och utredningens foérfattningsférslag. Direfter foljer
kapitel 1 med uppdraget och en kortfattad beskrivning av utred-
ningsarbetet. I kapitel 2 ges en bakgrunds- och nuligesbeskrivning
avseende frigan om ersittning vid likemedelsskador medan
utredningens overviganden och forslag i denna del redovisas i
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kapitel 3. De frigor som rér likemedel och miljé tas upp 1 kapitel 4
(bakgrund och nuligesbeskrivning) och 5 (6verviganden och
forslag). Direfter behandlas frigan om Apoteket Farmaci-
verksamheten 1 kapitel 6 (bakgrund och nuligesbeskrivning) och
kapitel 7 (6verviganden och bedémning). Kapitel 8 innehiller
forfattningskommentaren.

Betinkandets bilagor utgors av de fyra direktiven.
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Bakgrund och
nuldgesbeskrivning gallande
ersattning

vid lakemedelsskador

2.1 Uppdraget

Enligt direktivet ska utredaren:

1.

limna forfattningstorslag p8 vad som bor avses med ett
godtagbart skydd hos en forsikring som ir obligatorisk fér att
ett likemedel ska ing8 i likemedelsférmanerna,

. beakta och analysera konsekvenserna av forfattningsférslagen,

bl.a. konsekvenserna av att i en offentligrittslig reglering
beskriva vad foretag ska ata sig for civilritesligt ansvar utover
det ansvar de redan har i skadestdnds- och produktansvarslagen,

sikerstilla att forslagen innebdr att nuvarande likemedels-
forsikring inte urholkas,

ge forfattningsforslag pd de eventuella férindringar som bedéms
nodvindiga for att kraven pd ett godtagbart forsikringsskydd
ska vara mojliga att uppfylla,

bevaka att de krav som uppstills pd forsikringsskydd inte
kommer 1 konflikt med produktansvarsdirektivet eller stats-
stodsreglerna och inte diskriminerar utlindska forsikringsgivare
1 forhillande till svenska,

. analysera om den typ av férsikring som krivs kan meddelas av

ndgon annan in likemedelsforsikringen och, om s8 inte ir fallet,
konsekvenserna av detta, och
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7. for det fall utredaren bedomer att det inte ir limpligt att
uppstilla krav pd en likemedelsforsikring som en forutsittning
for att ett likemedel ska kunna ingd 1 likemedelstérménerna,
dven limna férslag till ndgon alternativ 16sning. En alternativ
16sning ska sikerstilla ett godtagbart skydd fér den enskilde
avseende likemedel som omfattas av likemedelsf6rm&nerna.

2.2 Biverkningar av lakemedel

2.2.1 Allméant

Skador av likemedel kan uppkomma pd flera olika sitt och av
ménga olika skil. Lingt ifrn alla skador har med likemedlens
egenskaper att géra. Men nir sddana skador uppkommer har de
ofta ett samband med det forhillandet att ett likemedel ofta inte
bara kan ha positiva effekter f6r den som anvinder det. I stort sett
alla likemedel har ocksd egenskaper i form av biverkningar som
under vissa forutsittningar kan orsaka skador. Frigor om
likemedels biverkningar ska dirfér 1 korthet behandlas hir. Det
som sigs i fortsittningen i detta avsnitt ir taget ur Likemedels-
boken som ges ut av Likemedelsverket. Bokens férfattare utgors av
ett stort antal medicinska och farmaceutiska specialister frin,
forutom myndigheter som Likemedelsverket, olika sjukhus,
vdrdcentraler osv. Likemedelsboken innehdller en omfattande
redovisning av biverkningar som orsakas av olika likemedel, med
tonvikt pd biologiska likemedel. En utférlig beskrivning av
biverkningar finns dven i Naturlikemedelsboken.

2.2.2  Biverkningar av ldkemedel

De flesta likemedel har icke 6nskvirda biverkningar vid sidan av de
verkningar som goér att de fungerar som likemedel. Kinda och
godtagna biverkningar av likemedel ir s.k. systemskador, som inte
utgoér grund for skadestindsansvar. Dessa forhillanden 1 forening
med regelmissigt mycket komplicerade kausalitetsfrigor har gjort
det mer eller mindre oméjligt fér skadade att med stéd av det
grundliggande skadestdndssystemet i skadestdndslagen (1972:207)
— baserat pd ansvar f6r styrkt villande — {4 ngon ersittning. Vi kan
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diremot konstatera att de skador som ersitts av den befintliga
Likemedelsforsikringen huvudsakligen dr en foljd av likemedels
biverkningar.

2.2.3 Begreppet ldkemedelsbiverkningar

Med biverkning avses enligt Likemedelsverkets foreskrifter om
sikerhetsévervakning av humanlikemedel (LVFS 2012:14) en
skadlig och oavsedd reaktion pi ett likemedel.

Biverkningars forekomst och betydelse

Biverkningar av likemedel dr av stor betydelse fér den enskilde
men dven ur sjukvirdsekonomisk synvinkel, eftersom de kan kriva
behandling och kanske inliggning p& sjukhus.

Merparten av biverkningar (dvs. mer dn 90 procent) som leder
till sjukhusvdrd eller intriffar pd sjukhus ir dosberoende och
forutsigbara (typ A-biverkningar). Biverkningarna ir dirfér wll
stor del mojliga att undvika genom att man 6kar noggrannheten i
val och kombinationer av likemedel samt i dosering och upp-
féljning och kontroll av patienterna.

De vanligaste biverkningarna ir lindriga, men kan inda paverka
patienternas livskvalitet negativt. Fér den enskilda individen ir
risken for att d6 av biverkningar mycket liten men p befolknings-
nivd dr det ett problem. En sammanstillning visade att 3 procent av
alla dédsfall i Sverige &r 2001, dvs. cirka 3 000 dodsfall, kan
tillskrivas  dodliga  likemedelsbiverkningar. De  vanligaste
hindelserna var gastrointestinal blédning', hjirnblédning, andra
blédningar och njursvikt.

De likemedel som finns pd den svenska marknaden har, trots
riskerna som helhet, en betryggande sikerhet, om de anvinds pd
ratt satt.

! Gastrointestinal betyder att det hor till eller berér bdde magsick och tarm, Medicinsk
terminologi s. 223.
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Orsaker och mekanismer

Man kan dela in biverkningarna efter mekanismer eller organ-
system. Foljande system har foreslagits:

Biverkningar typ A

Typ A ir biverkningar som beror pd preparatens farmakologiska
(farmakologi=likemedelslira), fysikaliska eller kemiska effekter,
dir dosen och den biotillgingliga mingden® av substansen har
betydelse. Typ A-reaktioner kan beskrivas som "augmented" pi
engelska, dvs. forstirkt/dverdriven effekt.

Vanligen orsakas biverkningarna av likemedlens farmakologiska
effekter eller fysikaliska eller kemiska egenskaper. Vissa typer av
likemedel, t.ex. cytostatika® och likemedel mot HIV*, utdvar sina
effekter pd basala cellfunktioner vilket leder till ett brett spektrum
av biverkningar. Foér de s.k. biologiska likemedlen finns en
pdverkan pd olika delar av immunsystemet som kan innebira en
okad benigenhet for vissa infektioner eller tumérsjukdomar.
I minga fall utgdrs biverkningar av en éverdriven effekt som beror
pd individuella olikheter 1 férmdgan att metabolisera likemedlet
(=omvandla det i kroppens dmnesomsittning, dvs. ta upp det i
kroppen).

I minga fall uppkommer typ A-biverkningar pi grund av att
man inte har beaktat att njurfunktionen férsimras med aldern.
Aven interaktioner (dvs. vixelverkan) mellan likemedel ger upphov
till typ A-biverkningar.

Biverkningar typ B

Typ B ir ofta av idiosynkratisk (=6verkinslig, motvilja, kanske kan
man hir siga fientlig) eller immunologisk natur, som inte behover
vara relaterad till dosen. Typ-B-reaktioner beskrivs som "bizarre"
pd engelska, dvs. ovintade, ej relaterade till den ordinarie

? Biotillginglighet betyder den andel av t.ex. ett likemedel som nér fram och ger biologisk
effekt vid det avsedda verkningsstillet, Medicinsk terminologi s. 91.

? Cytostatika betyder cellhimmare, ett medel som hindrar celldelning och anvinds vid
behandling av bl.a. elakartade tumérer, Medicinsk terminologi s. 139.

*Hiv med smi bokstiver betecknar sjukdomstillstindet med HIV-virus i blodet, Medicinsk
terminologi s. 252.
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farmakologiska mekanismen. Frekvens, typ och svérighetsgrad
varierar mellan olika klasser av likemedel, men ocksd mellan
kemiskt nistan identiska substanser. Det finns iven stora
individuella skillnader mellan minniskor 1 sittet att reagera pd
likemedel, t.ex. beroende pd genetiska faktorer.

Typ B-reaktioner avviker helt frin vad som kan férvintas
utifrin likemedlens farmakologiska effekter. De ir ovanliga, inte
forutsigbara och uppfattas ofta som ”icke-dosberoende”. Typ B-
reaktioner ir inte sillan allvarliga. Vissa typer av B-reaktioner har
befunnits associerade med en specifik genotyp (=anlagstyp, en
individs irftliga egenskaper till kropp och sjil oavsett piverkan frin
miljén).

2.2.4 Lakemedelsinteraktioner

En del likemedel pdverkar andra likemedel utan konsekvenser for
doseringen. Andra likemedel ir foremdl for en interaktion, vilket
kan kriva dosjustering av likemedlet. Den potentiella kliniska
risken idr delvis avhingig av den terapeutiska bredden, dir
interaktionen dr mera allvarlig om likemedlet som pédverkas har en
sniv terapeutisk bredd, t.ex. digoxin (medel vid hjirtsvaghet).

Kliniskt viktiga likemedelsinteraktioner ger endera en pdverkan
pa koncentrationen av likemedlet eller en direkt inverkan genom
att forstirka en effekt eller biverkan eller genom att férsvaga en
effekt (t.ex. minskning av effekten av blodtryckssinkande like-
medel).

De vanligaste interaktionerna som paverkar koncentrationen
sker 1 levern, antingen genom metabolisk himning (konkurrens om
bindning till enzymerna, ett specialiserat protein) eller genom
induktion (8kning av kapaciteten hos enzymsystemet). Av
Likemedelsboken framgdr férekomsten av interaktioner och vilka
effekter de fir i form av bla. biverkningar samt hur konsekv-
enserna kan bemistras.

Antalet beskrivna likemedelsinteraktioner Skar ju fler
likemedel vi fir p8 marknaden. Dessutom finns problem med
interaktioner med annat in likemedel, t.ex. grapefrukt.

Aldre personer kan ofta vara hégkonsumenter av likemedel —
med ibland ett femtontal ordinerade likemedel. Konsekvensen ir
naturligtvis en hég risk f6r biverkningar pd grund av likemedels-
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interaktioner, men ocksi for effektforlust. Det ir ett av skilen till
att likemedelsgenomgdngar av ildres medicinering har inférts pd
ménga hall (Likemedelsverket, Likemedelsboken s. 1175).

2.2.5 Skador som lakemedel kan orsaka
Bakgrund

En friga som inte tas upp 1 likemedelslagen (1992:859) ir
konsekvenserna av att den som anvinder ett visst likemedel skadas
genom anvindningen och vilka féljdverkningar detta kan {4 for den
skadade sjilv, den som har sdlt eller pd annat sitt tillhandahallit
likemedlet till honom eller for den som har tillverkat eller
importerat likemedlet. Inte heller dgnas frigan om skyddet for en
skadad — eller f6r en skadevillare — genom f{érsikring uppmirk-
samhet 1 dessa forfattningar. Sddana frigor behandlas pd annat hill
och kommer att belysas lingre fram.

Att skadorna av likemedel inte berérs 1 likemedelslagstiftningen
kan knappast vicka nigon éverraskning och in mindre bekymmer
— en skadebeskrivning brukar inte férekomma 1 lagstiftning som
reglerar anvindningen av olika slag av varor och tjinster. En annan
sak dr att det finns sirskild lagstiftning som behandlar situationen
nir det dr fel pd en kopt vara eller tjinst och som ocksd reglerar
foljdverkningarna av att det kopta orsakar skador pd ndgot annat
foremdl, som konsumentképlagen (1990:932) och konsument-
yanstlagen (1985:716). Den férstnimnda lagen ir for 6vrigt ocksd
tillimplig pd kop av likemedel.

Négon sirskild undersokning av férekomsten av skador som har
orsakats av likemedel har inte gjorts i detta sammanhang. Men
forekomsten av sddana skador dr naturligtvis av yttersta betydelse
hir. Det betyder inte att det krivs nigra mera specifika
informationer om dem. Att sddana skador férekommer ir allmint
kint, och det ricker for att se till att minniskor som drabbas av
dem ges ritt till ekonomisk ersittning. Det kan 1 férbigdende
noteras att den utredning, Produktansvarskommittén, som efter tre
drs verksamhet pd sin tid foreslog en sirskild likemedelsskadelag,
inte gick nirmare gick in pa férekomsten av skador utan, efter visst
resonemang i frigan, utgick frin att sidana skador férekommer.
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Att forekomsten av likemedelsrelaterade skador inte ir
obetydlig synes framg3 i1 olika sammanhang, trots de férbehdll som
nyss gjordes.

I detta sammanhang ir ett huvudsyfte att diskutera sitt att
dstadkomma ett ersittningssystem till f6rmin f6r dem som har
drabbats av skador av likemedel. Avsikten dr att nu ge en viss
belysning av foreteelsen likemedelsskador, som en bakgrund till de
juridiska dvervigandena.

Likemedelsskador enligt Likemedelsforsikringen

LFF Service AB:s Likemedelsforsikring ir till f6r att ge ersittning
&t den som har anvint likemedel och tagit skada av detta. Svenska
Likemedelsforsikringen AB, som numera ir forsikringsgivare for
forsikringen, for statistik 6ver de skadefall som anmils dit och som
utgor grund for ersittning. Under dren 2002-2011 anmildes totalt
6 331 skador. Av dessa ansdgs 1 617 skador ersittningsbara, 4 522
ansprik avbodjdes och resterande 192 ir under utredning (LFF
Service AB:s hemsida, januari 2013).

Det ir frimst tre anledningar till att ersittning avbéjs. En ir att
det saknas 6vervigande sannolikhet for att likemedlet har orsakat
skadan. En andra anledning ir att patientens grundsjukdom
bedéms svérare in den skada som likemedlet har orsakat. Ett tredje
skil dr att sjukskrivningsperioden har varit kortare dn tre minader.
Frén och med 2010 &rs dtagande har dock skadeperiodens lingd
minskats frin tre till en manad.

Foretaget redovisar ocksi statistik 6ver den procentuella
férdelningen av ersittningsbelopp inom olika s.k. terapiomriden.
Den storsta andelen, drygt 25 procent, ligger pd wurin- och
kénsorgan, den nist stoérsta andelen, drygt 22 procent, pd nerv-
systemet och de andelar som kommer direfter, pd infektions-
sjukdomar samt tumérer och rubbningar, vardera 11 procent.
Sedan kommer “rorelseapparaten”, matsmiltningsorgan, blod- och
blodbildande organ, hjirta och kretslopp samt hormoner och
kénshormoner om vardera 4-5 procent. Betydligt mycket mindre
andelar faller pi hud, antiparasitira och insektsdédande terapi-
omrdden, andningsorgan och 6gon och 6éron (LFF Service AB:s
hemsida, mars 2012).
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Likemedelsskador som har provats
av Likemedelsskadenimnden

Enligt Likemedelsforsikringen ska principiella eller tvistiga
forsikringsfall pd begiran av den skadade, forsikringsgivaren eller
Svenska Likemedelsforsikringen AB (dvs. det forsikringsbolag
som meddelar likemedelsforsikringen) understillas en sirskilt
tillsatt nimnd, Likemedelsskadenimnden, foér utlitande. En
skadelidande kan alltsi 6verklaga forsikringsbolagets beslut till
Likemedelsskadenimnden (eller f3 det "6verprévat”, som det heter
med forsikringens terminologi). Till nimnden kan ocksd sirskilt
besvirliga fall hinskjutas, liksom irenden av principiell betydelse.
Nimndens yttranden dr av rddgivande karaktir, men forsikrings-
givaren foljer alltid nimndens utlitanden (LFF Service AB:s
hemsida, januari 2013).

Under &ren 1979-1998 avgav Likemedelsskadenimnden
omkring 500 ridgivande yttranden som har refererats (i en sirskild
volym), och under tiden 1999-2000 drygt 100 (i en andra volym).
Yttrandena avsig i1 det 6vervigande antalet fall frigor om samband
mellan anvindningen av ett likemedel och skadan och om
skiligheten av att ett visst likemedel har anvints eller att ersittning
bér utgd av nidgot annat skil. I en del fall har avgérandena gillt
frigan om en viss skada har varit ersittningsgill eller om ett
ersittningskrav har preskriberats eller s3 har avgérandet haft annan
utpriglat juridisk innebord.

Neurosedyn, p-piller, HIV och hepatit C

Genom uppmirksammade fall av serieskador orsakade av okinda
biverkningar, t.ex. med Neurosedyn, p-piller och HIV- och hepatit
C-smittade blodprodukter fick likemedel redan f6r manga 3r sedan
stor uppmirksamhet internationellt. En annan sak ir att like-
medelsskador alltid har funnits. Matts Bergmark erinrar om de
misslyckanden som intriffade nir tuberkulos- och polio-
vaccineringarna introducerades. D3 kom pd nigra hall vaccin med
for hog virulens att anvindas. Och pd liknande sitt var det nir
sulfapreparaten introducerades 1 USA 4ren fore andra virldskriget.
Ett foretag slippte ut en olimplig beredning som gav upphov till
ménga skador (Bergmark, s. 293 £.).
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Risken fér utvecklingsfel observerades ocksd sirskilt inom
likemedelsomrddet. Neurosedynskadorna brukar — om dn med viss
reservation — nimnas som exempel pd utvecklingsskador.
Neurosedyn utvecklades 1 Tyskland och sildes och tillverkades
under licens i flera andra linder, bl.a. i Sverige, under dren 1956-62.
Det var ett lugnande medel som s3 sméningom visade sig leda till
svira missbildningar hos foster nir det hade anvints av gravida
kvinnor (Bergmark, s. 290 f.)°.

Aven skador av tidiga generationers p-piller, liksom av HIV-
smittad blodplasma, var skador av likemedel som p& sin tid vickte
allmin uppmirksamhet. Detsamma gillde likemedlet Vioxx, som
anvindes for smirtlindring men som gav upphov till hjirtinfarke
och stroke.

Vaccinering mot svininfluensa och f6ljdverkan narkolepsi

De senaste dren har vaccinering mot den s.k. svininfluensan
A(H1INT1), diskuteras 1 Sverige men ocksd i vissa andra linder. Den
friga som mest allmint har tagits upp har gillt ersittningen till
barnen som har drabbats av narkolepsi och till deras anhoriga.
Narkolepsi dr en kronisk, neurologisk sjukdom. Det frimsta
symptomet ir dagsdmnighet. Plotsliga attacker av muskelsvaghet,
hallucinationer, en kinsla av férlamning innan man somnar eller
vaknar (sémnparalys) samt splittrad och dilig nattsémn ir andra
symtom, som varierar 1 omfattning hos olika individer
(Socialstyrelsens hemsida).

Under &ren 2009 och 2010 vaccinerades minga svenskar med
Pandemrix, ett vaccin som erbjods alla medborgare.® Under viren
och sommaren 2010 fick Likemedelsverket in rapporter om barn
och unga som misstinktes ha fitt narkolepsi i samband med
vaccineringen med Pandemrix. Likemedelsverket har i studier efter
att vaccinationen har avslutats konstaterat att unga som vaccinerats
med Pandemrix l6per o6kad risk att drabbas av narkolepsi i
jimforelse med ovaccinerade. Studier i Finland och Irland bekriftar

> Bergmark ger en férhéllandevis ling redogérelse f6r hur skadefdrloppet utvecklas nir en
havande kvinna anvinder talidomid i olika skeden av graviditeten. Han redovisar ocksd 53
likemedel som, vid sidan om Neurosedyn, innehiller talidomid.

¢ Uppgift om andelen vaccinerade varierar beroende pi killa och nir uppgiften erhélls frén
Smittskyddsinstitutet. I Socialstyrelsens rapport angavs att antalet vaccinerade var
60 procent (Socialstyrelsen 2011, s. 146).
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och  forstirker  resultaten av  de svenska  studierna
(Likemedelsverkets hemsida).

Vaccineringen med Pandemrix omfattas av den Likemedels-
forsikring som beskrivs lingre fram, och en del av de barn och
unga som insjuknat 1 narkolepsi har fitt besked om att ersittning
kommer att utgd. Men samtidigt har Likemedelsforsikringen vissa
ekonomiska begrinsningar, bl.a. ansvarsbegrinsningar (regler om
maximibelopp for ersittningen). Bland de drabbade och deras
familjer finns dirfoér en stor oro for att en del av dem ska bli utan
ersittning eller f3 ett mycket litet belopp. En oro som ocks3 finns
ir 1 vilken grad de drabbade barnen och ungdomarna kommer att
kunna arbeta i framtiden. T januari 2013 har det, enligt uppgift frin
LFF Service AB, kommit in fler in 200 anmilningar till LFF
Service AB, avseende barn och ungdomar som utvecklat narkolepsi
till f61jd av vaccinationen.

Sommaren 2012 uttalade regeringen och Socialdemokraterna i
en debattartikel att de drabbade barnen och ungdomarna, samt
deras familjer, inte ska behéva idgna framtiden 4t segdragna
rittsprocesser. Dirfor ska staten ta det yttersta ansvaret for att de
barn och ungdomar som var 19 &r eller yngre vid vaccinations-
tillfillet och som drabbats av narkolepsi efter vaccineringen med
Pandemrix, och som av Likemedelsférsikringen bedéms ha en
likemedelsskada, ska fi ersittning. Det giller efter det att
begrinsningen i Likemedelsférsikringen om hur mycket ersittning
som totalt kan utgd till samtliga drabbade, eventuellt aktualiseras.
Statens dtagande innebir att varje skadad 1 narkolepsi i den aktuella
dldersgruppen ska f& upp till tio miljoner kronor (regeringens

hemsida).

2.3 Tidigare forslag i fragan om ansvaret
for lakemedelsskador

2.3.1 Bakgrund

Frigor om ersittning f6r likemedelsskador har behandlats tidigare
av olika statliga utredningar. Utredningarna har inte lett till nigon
lagstiftning pd omridet. Men de kan ind3 ha sitt intresse 1 detta
sammanhang.
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Det forsta lagforslaget lades fram av Produktansvarskommittén
i betinkandet Produktansvar I. Ersittning for likemedelsskada
(SOU 1976:23). Det ledde som nyss antyddes inte till lagstiftning,
men blev diremot 1 praktiken bakgrund till den férsikring om
ersittning till dem som skadats av likemedel som giller innu i dag.

Frigan om lagstiftning togs senare ocksd upp av Patient-
forsikringsutredningen ir 1994 och av Patientskadeutredningen ar
2004, men inte heller det utredningsarbetet ledde till lagstiftning
om ansvar for likemedelsskador. Det senaste lagforslaget 1 frigan
presenterades av Socialdepartementet 1 departementspromemorian
Likemedel och férsikringsskydd vid personskador, Ds 2010:11, en
promemoria som kan sigas vara en foregingare till det utrednings-
arbete som redovisas hir. Dessa olika produkter kommer att
presenteras i det féljande.

2.3.2  Produktansvarskommitténs forslag (SOU 1976:23)

Produktansvarskommittén’ konstaterade (efter att ha anmirkt att
det fanns sirskilda forsikringssystem pd vissa omrdden och riknat
upp trafikforsikringen, trygghetsférsikringen for arbetsskada,
TFA, och patientférsikringen) att dess undersokningar hade visat
att det speciellt var ett slag av varor dir sirskilda ersittningsregler
skulle fylla en funktion till komplettering av andra ersittnings-
anordningar, nimligen likemedel. Kommittén féreslog dirfér en
forsikring fér personskador som orsakas av likemedel. Denna
forsikring skulle behandlas i en sirskild lag om ersittning for
likemedelsskada.

Ersittningssystemet skulle ha den formen att ersittning utgick
direkt frdn en forsikring. Forsikringsgivarens ansvar skulle inte
bygga pd att en tillverkare av likemedel eller ndgon annan var
skadestdndsskyldig. Det var alltsi inte friga om en s.k. ansvars-
forsikring. Snarare kunde forsikringen karakteriseras som en sorts
obligatorisk olycksfallsforsikring for skador som orsakas av
likemedel. Forsikringen skulle vara kollektiv och med vissa
inskrinkningar bekostas av dem som har ritt att 1 Sverige yrkes-

7 Justitierddet Erland Conradi, ordférande, och ddvarande professorn, senare justitierddet,
Bertil Bengtsson och lagmannen Carl-Edvard Sturkell sakkunniga ledaméter samt
hovrittsassessorn Rolf Noteberg, sekreterare. Utredningen bitriddes vid olika tidpunkter av
sammantaget tretton experter, diribland direktéren Carl Oldertz, divarande konsument-
ombudsmannen Sven Heurgren och sedermera professorn Bill W. Dufwa.
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missigt tillverka eller fora in likemedel. I lagen foreskrevs alltsd att
sddana personer skulle vara anslutna till en férsikring, som tickte
ersittningsskyldigheten enligt lagen. Med kollektiv {érsikring
avses en forsikring fér en grupp personer, se t.ex. prop.
2003/04:150 s. 134.

Valet av férsikringsanstalt eller konsortium av férsikrings-
anstalter skulle goras av regeringen. Begreppet likemedel skulle ha i
stort sett samma innebord som 1 divarande likemedelstor-
ordningen, numera likemedelslagen (1992:859). Likemedlet skulle
lovligen och yrkesmissigt ha limnats ut i Sverige f6r forbrukning.
Men ersittning skulle ocksid utgd for skada genom olovligt
tillhandahdllet likemedel, om den skadade personen saknade
kinnedom om varfor tillhandahillandet var olovligt.

Ansvaret skulle vara rent objektivt (eller ”strikt”, ett uttryck
som anvinds 1 detta sammanhang) och alltsd intrida oberoende av
*fel eller forsummelse”, dvs. oaktsamhet hos likemedelsforetaget
eller annan. Ansvaret skulle inte heller bygga pd felbegreppet i
objektiv mening, utan ersittning skulle 1 princip utgd si snart
anvindningen av ett likemedel orsakat skada.

Kommittén ansdg dock att det var omojligt att tinka sig att alla
skadliga effekter av likemedel skulle ersittas. Skador utgér manga
ginger foljdverkningar som man fir ta i berikning nir ett like-
medel anvinds. Ibland ir de rentav ofrinkomliga biverkningar.
Kommitténs forslag innebar dirfér att ritten till ersittning skulle
framgd av en riskvirdering. Bland omstindigheter som man d&
skulle ta hinsyn till var sirskilt arten och svirhetsgraden av den
sjukdom som behandlingen avsdg, den skadades hilsotillstind i
ovrigt, likemedlets férutsedda verkningar och skadans omfattning.

Ersittningssystemet skulle frimst syfta till att ersitta allvarliga
och ovintade skador. Ritten till ersittning f6ll bort bl.a. om det
uppstod sidana biverkningar som vid behandlingen var kinda for
fackmannen, alltsi3 den praktiskt verksamme likaren. For att
ersittning skulle betalas, krivdes att skadan antingen hade lett till
doden eller medfért varaktig nedsittning av arbetsférmigan. Men
frdn detta kunde man géra undantag vid sirskilda skil, t.ex. i vissa
fall nir den skadelidande forlorar arbetsfortjianst. Ersittning skulle
inte utgd om ett likemedel inte gav forvintad effekt.

Det ir ofta svirt, pidpekade kommittén, att 1 det enskilda fallet
visa orsakssamband mellan en skada och anvindningen av ett
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likemedel. Kommittén féreslog dirfor en littnad 1 den skade-
lidandes bevisborda, s& att det var tillrickligt med 6vervigande
sannolikhet for orsakssamband. Men bevislittnaden gillde bara
tysiska skador.

Ersittningen foreslogs bli bestimd enligt skadestindsrittsliga
grunder.

Kommittén foreslog vidare ansvarsbegrinsningar av tvi slag.
For de skador som har visat sig under samma kalenderdr
begrinsades ansvaret till 150 miljoner kronor. Till det kom en
begrinsning till 75 miljoner kronor for s.k. serieskador som beror
av samma effekt hos likemedel, under férutsittning att effekten
inte var kind f6ér fackmannen nir likemedlet limnades ut for
forbrukning. Om ersittningen miste sittas ned p& grund av
ansvarsbegrinsningarna, skulle staten utge mellanskillnaden.

Valet av f6rsikringsgivare — som kunde vara ett férsikringsbolag
eller ett konsortium — skulle géras av regeringen efter forslag av
dem som bekostade forsikringen. Dessa skulle tillhora en férening
som hade hand om gemensamma uppgifter.

2.3.3  Patientférsakringsutredningens forslag (SOU 1994:75)

Patientférsikringsutredningen® hade till uppgift att limna férslag
till hur reglerna for ersittning vid behandlingsskada inom hilso-
och sjukvirden ska vara utformade. Ett alternativ som utredningen
skulle 6verviga var att lagreglera patienternas ritt till ersittning av
vardgivaren vid behandlingsskada och inféra en lagstadgad
skyldighet f6r vdrdgivare i1 Sverige att teckna forsikring for sidana
skador. Utredningen hade bla. i uppdrag att uppmirksamma
grinsdragningen mot sidana skador som omfattas av produkt-
ansvarslagen och Likemedelsforsikringen.

Utredningen redovisade sina overviganden och forslag i
betinkandet Patientskadelag, SOU 1994:75. Utredningens slutsats
blev att en framtida f6rsikringslosning inte kunde 18sas pd frivillig
vig utan borde lagregleras. Mot den bakgrunden foreslogs en

8 Professorn 1 socialritt vid Lunds universitet Lotta Westerhill utredare, hovrittsassessorn
Leif Persson sekreterare samt departementssekreteraren Kerstin Bendz, kansliridet Per-
Anders Broqvist och f.d. lagmannen Carl E. Sturkell sakkunniga. Dirutéver bitriddes
utredningen av tre experter.
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sirskild patientskadelag, som innebar att virdgivarna var skyldiga
att teckna en forsikring.

2.3.4 Patientskadeutredningens forslag (SOU 2004:12)

Nigra ir senare sdgs bla. patientskadelagen 6ver. En sirskild
utredare fick 1 uppdrag att gora en dversyn av den lagen, liksom av
Likemedelsforsikringen. Utredningen” tog namnet Patientskade-
utredningen och redovisade sina 6verviganden och férslag i
betinkandet Patientskadelagen och likemedelsforsikringen — en
oversyn, SOU 2004:12. I betinkandet foéreslogs ndgra smirre
forbittringar av patientskyddet men inte att lagen skulle avskaffas
och ersittas av en rent frivillig f6érsikring, ndgot som hade gillt
tidigare.

Utredningen tog ocksd upp frigan om det dr mojligt och
limpligt att lagreglera Likemedelsforsikringen. Men den fann att
det s.k. produktansvarsdirektivet (85/374/EEG; om detta, se lingre
fram) utgdr ett hinder mot en lagstiftning som skulle innebira
storre forpliktelser for likemedelsindustrin 4n vad produktansvars-
lagen (1992:18), som ir utformad enligt direktivet, innebir. Ett
alternativ skulle vara att staten 8liggs ett ansvar for att de som
drabbas av likemedelsskada fir ersittning, men en sidan 16sning
avvisades. I stillet f6reslog man vissa férbittringar av Likemedels-
forsikringen, bla. att det foretag som stod bakom férsikringen
dtar sig ett ansvar ocksd for skador som orsakas av likemedel frin
tillverkare eller importdrer som inte var deligare i foretaget och
dirfor inte omfattades av forsikringen. Det har dock inte skett
ndgon sidan utvidgning av forsikringen.

2.3.5 Socialdepartementets forslag (Ds 2010:11)

Frigan om ett forstirkt forsikringsskydd fér personskador pd
grund av likemedel utreddes i departementspromemorian Like-
medel och férsikringsskydd vid personskador, Ds 2010:11. I
departementspromemorian foreslogs att en forutsittning for att ett

? Generaldirektdren Anita Werner, utredare, hovrittsassessorn Madeleine Westberg,
sekreterare, samt kanslirdden Thomas Ericsson och Lars Hedengran och departements-
sekreteraren Petra Zetterberg Ferngren sakkunniga. Utredningen bitriddes av 4tta experter,
av vilka en var nuvarande ordféranden i Likemedelsskadenimnden lagmannen Ulf Hellbacher.
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likemedel ska omfattas av likemedelsf6rménerna skulle vara att det
omfattas av en forsikring som ger ett godtagbart skydd vid person-
skador som kan uppkomma som en f6ljd av en anvindning av
likemedlet. Det skulle dligga regeringen att meddela nirmare fore-
skrifter om kravet pd férsikringsskydd. Om det fanns sirskilda
skil skulle Tandvdrds- och likemedelsf6rménsverket 1 ett enskilt
fall {8 besluta om undantag frin kravet pd forsikringsskydd.

Promemorian har remissbehandlats men inte lett tll lag-
stiftning. Remissutfallet var delvis splittrat. De flesta remiss-
instanser, diribland Tandvards- och likemedelsféormansverket och
Socialstyrelsen, liksom Sveriges Kommuner och Landsting, SKL,
och flera enskilda landsting, sig likvil positivt pd tanken att
likemedelstérménerna skulle knytas till innehavet av en férsikring.
Samma uppfattning uttrycktes bl.a. av pensionirs- och handikapp-
organisationerna.

2.4 Skyddet mot lakemedelsskador

2.4.1  Skyddet mot lakemedelsskador globalt, i EU
och i Sverige

Atgirder for att forhindra att likemedel ger upphov till skador och
for att om mojligt kompensera dem som drabbas av sddana, i férsta
hand kanske genom nigon form av ekonomisk kompensation, ir
ett prioriterat omrdde 1 sirskilt ménga linder med en vil
fungerande social och ekonomisk infrastruktur. I mainga
utvecklingslinder kan nog den férebyggande likemedelskontrollen
fortfarande sigas ha sina grundliggande brister. Sidana elementira
forutsittningar for en fungerande hilsovird som rent vatten,
adekvat fungerande och sanitirt godtagbar sjukvirdsutrustning,
liksom utbildad personal ir i ett globalt perspektiv fortfarande
bristvaror pi minga hill 1 virlden.

P8 det europeiska planet har likemedelsfrigor fitt stor
betydelse. I Sverige innehiller likemedelslagen (1992:859) de
grundliggande bestimmelserna om likemedel. Lagen ir i forsta
hand en produktkontrollag (Karnov s. 4641). Syftet med lagen ir
att virna om den enskilda konsumentens intressen och sikerstilla
att likemedlen ir sikra, effektiva och av god kvalitet. Likemedels-
lagen ir i1 stora delar ett resultat av EU-direktiv pd omridet, och pd
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det stora hela kan man siga att likemedelsomridet, bortsett frin
detaljhandeln, ir ett harmoniserat omrdde inom EU.

Europeiska Unionen har fortlépande visat sitt intresse f6r olika
aspekter pd likemedelsfrigorna. Nu senast har intresset varit
knutet till vad som ibland kallas f6r *The Pharma Package” och
som nirmare beskrivs i utredningens forra delbetinkande SOU
2012:75. Sedan nigra &r tillbaka pdgdr inom EU ett arbete med ny
farmakovigilanslagstiftning (se SOU 2012:75 s.1321.). Arbetet
syftar till att forstirka uppfoljningen av ett likemedels sikerhet
genom att 6ka mojligheterna att snabbare f3 kunskap och kunna
vidta &tgirder nir det visar sig att risk/nytta-balansen har
forskjutits nir likemedlet har bérjat anvindas 1 klinisk vardag. Det
arbetet behandlar dock inte skyddet fér dem som drabbas av
likemedelsskador.

2.4.2 Naringsrattslig och civilrattslig lagstiftning

De beslut som tagits om lagstiftning pd gemenskapsnivd 1 EU inom
likemedelsomrddet ir sidana som 1 vért land f6rts 6ver till nationell
ritt 1 offentligrittslig eller administrativrittslig form (en ritts-
disciplin som 1 viss form ocksi betecknas som niringsrittslig —
lagstiftning med inriktning p4 reglering av ekonomisk verksamhet
— eller marknadsrittslig). Den offentliga ritten avser ritts-
forhillandet mellan de offentliga organen — stat eller kommun i
deras olika skepnader (riksdag, regering, Socialstyrelsen,
Likemedelsverket, Tandvirds- och likemedelsférmansverket) —
och de enskilda medborgarna. I den offentliga ritten inbegrips
ocksa reglerna om de offentliga organens inbordes forhillande.
Inom EU-ritten har diremot civilrittsliga — civilritten reglerar
rittstorhillandet mellan enskilda, jfr 8 kap. 2 regeringsformen —
skyddsregler pi likemedelsomridet, t.ex. sddana som reglerar
ritten for en person som har skadats av likemedel att {3 ersittning,
pd det stora hela lyst med sin frinvaro. Man forefaller inte pd
gemenskapsnivd inom EU ha idgnat sirskild uppmirksamhet 3t det
problem som skador orsakade av likemedel utgér och dirmed inte
heller it frigan att forbittra den ekonomiska kompensationen 4t
personer som drabbas av sddana skador och kanske av det skilet
behover ekonomisk hjilp med att bekosta behandling och
rehabilitering, pensionsférminer m.m. Hir dr det dn s3 linge enbart
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EU:s produktansvarsdirektiv som kan utgéra grund for tgirder.
Liksom det kan utgéra en spirr fér att mera lingtgdende sddana —
ett mot den skadelidande mera generdst ersittningssystem — infors
pd nationell nivd. Nigra specifika bestimmelser om ersittning for
likemedelsskador har med andra ord inte introducerats inom EU-
ritten. En skadelidande dr hir overlimnad till att forlita sig pd de
ersittningsregler fér personskador som de nationella ritts-
ordningarna kan ha infért pd grundval av EU-direktivet om allmint
produktansvar, ett direktiv som inte ir anpassat for likemedels-
skadornas orsaker och sirart.

I det foljande kommer de svenska bestimmelser att beskrivas
som reglerar skyddet mot likemedelsskador (niringsrittsliga
regler) och de ekonomiska féljder for tillverkare och importérer av
likemedel som kan intriffa om sidana skador intriffar (civil-
rittsliga eller formogenhetsrittsliga bestimmelser).

2.5 Naringsrattsliga skyddslagar
mot lakemedelsskador

2.5.1 Bakgrund

I det hir sammanhanget, dir det handlar om skydd vid likemedels-
skador, dr det tvd slags lagar som 1 forsta hand kan 3 betydelse.
Niringsrittslig lagstiftning har till syfte att férhindra att likemedel
som kan orsaka skador kommer ut pi marknaden eller pd annat sitt
forhindra eller begrinsa spridningen av dem. Nirmast kommer
dirfor produktsikerhetslagen (2004:451, PSL) att beskrivas, vilken
har intresse ocksd pd likemedelsomradet. Det ir en forfattning som
har som primirt syfte att forhindra att konsumentvaror och
tjinster orsakar personskador. Aven likemedelslagstiftningen ir av
intresse att beskriva i detta sammanhang.

Den andra typen av lagar syftar till att kompensera dem som av
nigon anledning har drabbats av skador orsakade av likemedel som
finns ute pd marknaden. Négra sddana férfattningar, av civilrittslig
karaktir, behandlas lingre fram (avsnitt 2.6).

67



Bakgrund och nuldgesbeskrivning géllande ersattning vid lakemedelsskador SOU 2013:23

2.5.2  Produktsdkerhetslagen

Produktsikerhetslagen (2004:451, PSL) fyller ut och kompletterar
speciallagstiftningen om produktsikerhet 1 friga om konsument-
varor och konsumenttjinster, bl.a. pd likemedelsomridet (se bl.a.
3 a§ likemedelslagen). Den verkar dock inte alls ha kommit till
anvindning inom likemedelssektorn, om man ska dra ndgon
slutsats av frdnvaron av kommentarer om saken i litteraturen om
patientens rittigheter (Arvills och Johnsson) och om hilso- och
sjukvdrdsritt (Ronnberg), liksom till kommentaren 1 Karnov till
3 a § likemedelslagen. I samma riktning pekar det forhillandet att
produktsikerhetslagen inte alls omnimns i det avsnitt i likemedels-
férordningen, 4 kap. med rubriken ”Sikerhetsévervakning m.m.”,
som handlar om Likemedelsverkets system for sikerhetséver-
vakning av likemedel.

PSL ir ett utfldde av ett EU-direktiv (2002/95/EG) om allmin
produktsikerhet, som ersatte ett dldre direktiv (92/59/EEG) om
samma sporsmal. I friga om likemedel kan likemedelslagen 1 viss
man sigas vara en speciallag om produktsikerhet. En annan sddan
forfattning pd sjukvirdsomrddet ir lagen (1993:584) om medicin-
tekniska produkter. Den lagen, som behandlar produkter som ska
anvindas for att hos minniskor bla. pdvisa, férebygga, 6vervaka,
behandla eller lindra en sjukdom, innehiller ocksd en uttrycklig
hinvisning (i 1 § andra stycket) till PSL.

PSL tllimpas p& konsumentvaror som tillhandahdlls 1 sdvil
niringsverksamhet som offentlig verksamhet. Portalbestimmelsen
1 lagen ir en generalklausul (7 §), som uttalar att varor och tjinster
som tillhandahdlls av niringsidkare ska vara sikra. En vara (eller
tjinst) dr siker, om den vid normal eller rimligen férutsebar
anvindning och livslingd inte f6r med sig ndgon risk for
minniskors hilsa och sikerhet eller bara en lig risk (8§).
Inneborden av detta dr alltsd att en niringsidkare dr férbjuden att
tillhandahdlla en farlig vara. Det stills ocksi krav pd att en
niringsidkare pd eget initiativ ska vidta de &tgirder som behéovs for
att varor (eller tjinster) inte ska skada ngon.

Lagen erkinner likvil att en niringsidkare i vissa fall kan
tillhandahdlla varor som kan ha ett visst métt av farlighet (sdsom
t.ex. likemedel, som pid minga sitt kan vara vilgérande men
samtidigt foér vissa minniskor ha biverkningar, som i vissa
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situationer kan vara skadliga). I lagen anges dirfor att en nirings-
idkare kan vara skyldig att genomfora vissa dtgirder si att en vara
som han eller hon tillhandahdller inte orsakar skada. En férsta
sddan 4tgird dr att limna sikerhetsinformation. Det ir sidan
information som limnas till férvirvaren av varan i samband med
marknadsféringen (13 §). Som exempel kan nimnas att det numera
finns en varning p4 alla jordnétspaket, eftersom jordnotter har visat
sig kunna fastna i halsen pa barn (Karnov s. 2006).

Nista steg kan vara att en niringsidkare som redan har
tillhandahdllit en farlig vara ska limna varningsinformation om
skaderisken och hur den kan undanréjas. Det kan handla om hur
varan bor hanteras eller att vissa beteenden vid anvindningen av
den bér undvikas (14 § forsta stycket). Informationen kan vara
individuellt inriktad eller limnas exempelvis genom tidnings-
annonser (14§ andra stycket). Sirskilda regler om produkt-
information giller pd likemedelsomridet.

Om information nu inte ir en tillricklig skyddsitgird gillde
enligt det tidigare EU-direktivet och den ildre produktsikerhets-
lagen att ett siljférbud kunde inféras. Den huvuddtgird som det
nuvarande direktivet, och den gillande produktsikerhetslagen, talar
om ir dterkallelse (15-19 §§). Forutsittningen for dterkallelse ir att
det finns en risksituation av viss omfattning. Nir man prévar om
en vara ska &terkallas tar man hinsyn ull skaderisken och
omstindigheterna 1 ovrigt. Hir spelar det en roll 1 vilken
omfattning varan finns 1 behdll och anvinds, liksom 1 évrigt felets
karaktir.

Det finns tre former av 3terkallelse som tillverkaren kan vilja
mellan, férutsatt att den metod som viljs leder till att skaderisken
undanréjs. Den forsta formen idr att felet avhjilps (rittelse). Den
andra innebir att varan tas tillbaka och tillverkaren levererar en
annan, felfri vara (utbyte). Den tredje varianten ir att tillverkaren
tar tillbaka varan och limnar ersittning f6r den (3tergdng).

Systemet med 3terkallelse av varor (liksom sidana tvings-
dtgirder 1 27-29 §§ som anges nedan) omfattas av det europeiska
Rapexsystemet. Genom Rapex (inrittat ir 1984) listas alla &ter-
kallade produkter inom EU. Systemet bygger pi ett snabbt
informationsutbyte, som gor att de nationella myndigheterna kan
anmila till EU-kommissionen om de uppticker att det fore-
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kommer farliga produkter pd EU-marknaden, andra in livsmedel
(Karnov s. 2006).

Ett exempel pd dterkallelse av en vara som skulle kunna medféra
skada var nir Konsumentverket uppmirksammade ett foretag pd
att tryckknappar som lossnar frin deras klédesplagg utgoér en
kvivningsrisk for smd barn. Plaggen — pyjamasar — &terkallades
omedelbart genom annonser 1 rikstickande press och pd
koncernens hemsida samt genom anslag 1 butikerna (Karnov
s. 2007).

En niringsidkare som fir kinnedom om att en vara som
tillhandahdlls ir farlig ir skyldig att genast underritta tillsyns-
myndigheten (23 §). Den allminna principen om att speciallag gir
fore allmin lag har sin parallell i friga om tillsynsmyndigheter. P&
samma sitt som PSL giller de 6vergripande frigorna har
Konsumentverket det 6vergripande tillsynsansvaret, medan det
samtidigt kan finnas myndigheter som pd sina specialomriden ir
mer direkt ansvariga for tillsynen (24§). En sddan tillsyns-
myndighet dr Likemedelsverket (Karnov s. 2007).

En tillsynsmyndighet kan ingripa direkt mot farliga varor (och
ganster) med vitestorliggande eller vitestorbud (27-29 §§). Ett
sddant foreliggande eller forbud éverklagas till allmin férvaltnings-
domstol enligt vad som 1 allminhet giller f6r beslut av en
forvaltningsmyndighet (44 §).

2.5.3 Lakemedelslagen och andra lagar om ldkemedel
och ldkemedelshantering

Likemedelslagen (1992:859) och lagen (2009 366) om handel med
likemedel ir niringsrittsliga lagar som i viss min innefattar en
produktkontroll. Det innebir att dessa forfattningar kan anvindas
for att férhindra att farliga varor kommer ut pd marknaden. Ocks3
patientsikerhetslagen (2010:659) har ett liknande syfte, dven om
den snarare handlar om sikra tjidnster dn sikra produkrter.

Ocksd lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria like-
medel har bla. ull syfte att skydda minniskor mot att skadas av
likemedel. Den reglerar handeln med likemedel som siljs pd andra
stillen in oppenvédrdsapotek, diribland nikotinlikemedel och
likemedel som ir limpade for egenvard. Dessa lagar har beskrivits i
utredningens forsta betinkande SOU 2012:75.
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Om ett likemedel bedéms kunna skada eller orsaka obehag for
brukaren/konsumenten ska likemedlet dras tillbaka frin
marknaden, dvs. det sker en indragning. En indragning kan gilla en
eller flera s.k. batcher eller omfatta hela produkten. Alla som
bedriver tillverkning eller handel med likemedel dr skyldiga att ha
rutiner for hantering av indragningar. Bestimmelser om sikerhets-
overvakning av likemedel i svensk ritt dterfinns frimst 1 like-
medelslagen och likemedelstérordningen (2006:272). Likemedels-
verket har dirutover meddelat féreskrifter som publiceras i
Likemedelsverkets férfattningssamling (LVFES). Spridningen av
information sker genom s.k. kaskadreaktion frin likemedels-
foretaget till distributorer, partihandlare och vidare till enskilda
apotek, virdinrittningar eller dagligvaruhandel — beroende pd hur
likemedlet har distribuerats. Varje led 1 distributionskedjan
ansvarar for spridningen till nista led. Normalt dras inte likemedel
in frin konsumenterna, utan endast frin forsiljningsstillen, vard-
inrittningar och likemedelsforrid. Om felet bedéms kunna med-
fora allvarlig skada for brukaren kan dock likemedlet dras in dven
frdn konsumenterna.

Likemedelsmyndigheterna inom EU informerar varandra om
indragningar och anvinder d& en klassindelning av indragningarnas
allvarlighetsgrad enligt Europeiska kommissionens klassificerings-
system Rapid Alert System (RAS):

Klass I: Anvindning kan vara livshotande eller ge allvarlig skada.

Klass II: Anvindning kan orsaka sjukdom eller felbehandling,
utan att vara livshotande.

Klass III: Anvindning medfér ingen pdtaglig hilsorisk.
Produkten dras in av annan orsak.

Likemedelsverket publicerar samtliga indragningar p& sin

webbplats.

2.6 Civilrattsliga ersattningsregler
2.6.1 Bakgrund

Varken 1 ett globalt perspektiv, 1 ett europeiskt eller i ett svenskt
finns ndgon sirskild lagstiftning om ritt till ersittning f6r den som
har blivit skadad av likemedel. Ersittningsritten fo6r sidana skador
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far 1 Sverige, liksom for ovrigt pa ett europeiskt plan, sokas i olika
forfattningar som har ett vidare tillimpningsomride.

Det finns tre svenska lagar som kan innebira att en person som
har skadats av likemedel kan {8 ersittning, nimligen skadestdnds-
lagen, produktansvarslagen och patientskadelagen. Men foérutsitt-
ningarna for det dr ganska olika enligt de tre forfattningarna — en av
dem, patientskadelagen, ir fér ovrigt inte alls inriktad pd
likemedelsskador men kan indd f3 viss betydelse i ett sidant
sammanhang (se mer om denna lag i avsnitt 2.12). Skadestdnds-
lagen och produktansvarslagen ir diremot grundliggande pa
skadestindsomrddet och ir de lagar som 1 dag i forsta hand kan
grunda ersittning f6r skador av likemedel 1 Sverige. Dessa tvd lagar
kommer att presenteras i det foljande. Produktansvarslagen ir ett
genomférande av produktansvarsdirektivet, varfér dven detta
direktiv kommer att presenteras.

Vid sidan om lagarna i friga finns en privat forsikring, LFF
Service AB:s Likemedelsforsikring, som kan ersitta skador av
likemedel. Den beskrivs 1 ett sirskilt avsnitt. Det finns ocks& andra
forsikringar som 1 vissa fall kan spela en roll nir nigon drabbas av
skador av likemedel, som ocks3 beskrivs.

2.6.2 Ekonomisk kompensation for lakemedelsskador globalt,
i EU och i Sverige

Frigan om ritten till ersittning f6r skador som orsakas av
likemedel har inte diskuterats nirmare av FN (t.ex. av WHO,
virldshilsoorganisationen).  Detta  pistdende  avser  ocksd
forsikringslosningar pd omradet.

Som har framgitt tidigare vid redogorelsen for den svenska
likemedelslagstiftningen har man inom EU Zignat mycket upp-
mirksamhet 8t likemedelsfrigor, vilket pd minga sitt dterspeglas i
den svenska lagstiftningen. S3 ir bl.a. likemedelslagen i hog grad
utformad efter olika EU-direktiv. Ett omrde som har limnats
utanfér EU-regleringen ir det civilrittsliga ansvaret f6r skador
orsakade av likemedel. Det finns inte nigon sirskild rittsakt inom
EU som specifikt dr inriktad pd ett civilrittsligt ekonomiskt ansvar
for en tillverkare eller importdr som har tillhandahillit likemedel
som ndgon skadas av. I stillet faller man inom unionen tillbaka pd
en ansvarsreglering som inte ir sirskilt inriktad pd en viss typ av
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produkter, utan som tar sikte pd farliga produkter generellt, det s.k.
produktansvarsdirektivet.

Situationen i Sverige motsvarar med vissa undantag den pd
unionsnivd. Inte heller i Sverige finns nigon sirskild lag om ansvar
for likemedelsskador utan i stillet en forfattning som bygger pd
direktivet som just nimndes, produktansvarslagen. En skillnad mot
EU-ritten ir att det sedan linge i Sverige ocksd finns en allmin
skadestdndslag, som inte har nigon motsvarighet pd EU-niva.

Man kan férmoda att minga féretag som tillverkar eller idkar
internationell handel med likemedel héller sig med férsikringar for
att skydda sig mot de ekonomiska konsekvenserna av att deras
likemedel orsakar skador. De férsikringar som foretagen i forsta
hand kan férmodas teckna har formen av ansvarsférsikringar eller
produktansvarsférsikringar. Det kan inte uteslutas att ett eller
annat foretag har en sjuk- eller olycksfallsférsikring (eller
kombination), individuell eller 1 form av gruppférsikring.

2.7 Skadestandslagen
2.7.1 Bakgrund

1972 &rs skadestindslag (SkL) dr den forsta allminna svenska
skadestdndslagen. Dessférinnan fanns de forfattningsreglerade
bestimmelserna pd omrddet 1 1864 irs strafflag, som pd grund-
liggande punkter kom att &terspeglas 1 SkL. Men SKL har
fortlopande kommit att revideras, bl.a. i friga om personskador,
ritten till ideell ersittning och forildrars ansvar for barns skade-
gorande handlingar. Till detta kommer att SKL har kompletterats
med annan lagstiftning, bl.a. om miljoansvar, produktansvar och
patientskador. Den har ocksi kompletterats med férsikringar av
olika slag, bla. gruppférsikringar och kollektivavtalsgrundade
forsikringar, tex. trygghetsférsikringen vid arbetsskada (TFA),
och mera individuellt utformade {érsikringar, som mainga
livforsikringar och andra personforsikringar, dir den forsikrade
och kanske ocksg hans riskbild ir individuellt beskrivna (men ocksd
pd detta omréde finns gott om kollektiva férsikringar med en mera
standardiserad, schematisk beskrivning av den férsikrades for-

hillanden).
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SKL reglerar, med det férbehdll som strax ska goras, 1 forsta
hand skador utanfér kontraktsférhillanden. Men den ticker l3ngt
ifrin ensam det omridet. Utanfér SKL har det utvecklats en praxis,
och finns dessutom speciallagstiftning, som bygger p& principer
som inte finns nimnda dir (t.ex. om s.k. strikt ansvar).

2.7.2  Allmint om skadestand

Skadestdnd ir, sigs det ibland, en ersittning som ska sitta den
skadelidande 1 samma ekonomiska situation som om skadan inte
hade intriffat. Skadestindsritten ir reglerna om sidan ersittning.
I den meningen ir skadestindets funktion att reparera en skada.
Men skadestdndet kan ocksd ha andra funktioner dn den reparativa,
bl.a. att verka preventivt, alltsd fa folk att l3ta bli att skada varandra
och varandras egendom, eftersom ett sddant agerande kostar.

Frigan om skadestdndets funktioner, som ocksd kan vara flera
andra, ir mycket diskuterad — och omdiskuterad.”” Men i detta
sammanhang, nir det handlar om att redovisa mojligheterna for
likemedelsskadade att f3 ersittning, ir det naturligtvis den
reparativa effekten som stdr i férgrunden.

En skada pd person eller egendom eller annan ekonomisk férlust
pa grund av en annan persons handlingssitt leder till frigan om den
skadelidande har ritt till ersittning av den andre f6r skadan eller
forlusten, alltsi skadestind. Ibland finns det ett avtalsférhillande
mellan parterna — kanske har en kopare gjort en forlust genom att
en vara som han eller hon har képt av motparten, t.ex. ett
likemedel, ir oanvindbar. Frigan om man kan kriva skadestdnd i
ett sidant sammanhang beror ofta pd vad slags avtal parterna har
slutit med varandra och vad avtalet nirmare innehiller.

I exempel som det nimnda bygger skadestindet alltsd pd ett
avtalstorhillande mellan den skadestdndsansvarige och den som
begir skadestind. Man talar d& i juridiska termer om skadestind i
kontraktsférhdllanden  (eller inomobligatoriskt  skadestind).
I exemplet med kopet av likemedel kan skadestindsritten i forsta
hand hirledas ur de regler som normerar képets rittsliga sida, dvs.
koplagstiftningen.

'®Se om den diskussionen t.ex. beskrivningarna i Hellner och Radetzki s. 39-46 och
Bengtsson och Strombick s. 21-26.
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Motsatsen till detta dr skadestdnd utanfér kontraktsférhillanden
(eller utomobligatoriskt skadestind), dir det inte finns nigot avtal
eller liknande kontrakt innan skadan intriffar. Ett exempel ir att
man skadas av en olyckshindelse: ngon fir t.ex. besck av en
granne som ska hjilpa en att montera en mébel. Men nigonting
hinder av misstag: mébeln vilter och personen som bett om hjilp
drabbas av en personskada. Grannen blir di i princip (och hir
bortses frin alla f6rbehdll om forsikringar m.m.) skyldig att betala

ersittning for den skadades omkostnader — utomobligatoriskt
skadestdnd.

2.7.3  Forsakring som alternativ till skadestand

Det ir vidare inte alltid sikert att den som sidgs vara skadestinds-
skyldig 1 verkligheten maiste betala skadestdndet sjilv. Man kan
ibland skydda sig mot skadestdndsansvar genom forsikring. Ett fall
ir att det sker genom en s.k. ansvarsforsikring, som ofta ingdr bl.a.
1 hemforsikringen, och som giller om man har orsakat ett
olycksfall. Ett annat exempel ir den s.k. Likemedelsforsikringen,
som ocksd dr en ansvarsforsikring, som tillverkare eller importorer
av likemedel tecknar genom deligarskap 1 bolaget LFF Service AB
(och som det bolaget i sin tur tecknar i dotterbolaget Svenska
Likemedelsforsikringen AB, som ir ett forsikringsbolag).

Finns det en ansvarsférsikring ir det forsikringsbolaget som i
praktiken betalar skadestdndet, inte den som har véllat skadan. Men
ibland kan den senare vara skyldig att forst betala skadan, for att
direfter kriva forsikringsbolaget pd ersittning. Men ansvars-
forsikringen kan ocksd vara utformad s§ — genom avtalet eller
lagstiftning — att den skadelidande har mgjlighet att kriva ut
skadestdndet/forsikringsersittningen direkt av foérsikringsbolaget,
s.k. direktkrav (vi finner exempel pi det 1 Likemedels-
forsikringen).

Vidare ersitter vid personskador férsikring pd den skade-
lidandes sida (t.ex. en sjukforsikring eller en olycksfallsforsikring)
ofta skadan s8 att han eller hon inte behover dberopa skadestinds-
regler. Ocksd den allminna férsikringen ger ett ekonomiskt
grundskydd bl.a. f6r sjukvirdsutgifter och vid svirare invaliditet.

Ett annat exempel dr att den som skadas i arbetet fir
kompensation ur den obligatoriska arbetsskadeférsikringen och
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dessutom ofta ur den kollektiva trygghetstérsikringen (TFA, som
beskrivs lingre fram). Den som skadas vid sjukvdrd gottgors ofta
genom den lagstadgade patientférsikring som bla. landstingen
tecknar. Den som skadas genom brott kan fi ersittning enligt
brottsskadelagen (1978:413). Vid personskador och vissa sakskador
1 trafiken utgdr ersittning ur trafikférsikring (se ocksd om denna
lingre fram).

De flesta allvarliga personskador kompenseras pa detta vis. I alla
de hir fallen saknar skadestdndsreglerna praktisk betydelse (annat
in genom att de kan tjina som instrument vid tolkningen och
tillimpningen av forsikringsvillkoren).

2.7.4  Vissa viktiga principer i skadestandslagen

Frigor om skadestind pd grundval av kontraktsférhillanden
regleras alltsd normalt av det aktuella avtalet. Skadestdnd utanfor
kontraktsférhdllanden regleras diremot av SkL, som for évrigt i
och f6r sig ocksd idr tillimplig pd kontraktsférhillanden nir inget
har avtalats eller kan anses avtalat.

Samtliga bestimmelser 1 SKL ir dispositiva och kan med andra
ord avtalas bort. Men trots det godtas indd inte vilka avtalsvillkor
som helst 1 praktiken. En friskrivningsklausul - allts§ en
bestimmelse som begrinsar ndgons skadestdndsansvar — kan som
exempel jimkas med st6d av 36 § avtalslagen, en jimkningsregel
som 1 princip giller pd alla férmogenhetsrittsliga avtalsomriden.

SKL har karaktiren av ramlag och innefattar dirfér inte nigon
uttdmmande reglering av skadestindsritten. Den kompletteras av
sddana allminna rittsgrundsatser som har utvecklats 1 rittstillimp-
ningen, alltsi 1 praxis.

Det ska noteras att SKL inte har pdverkats av EU-ritten, i
motsats till en del speciallagstiftning pd omrddet — framfér allt
produktansvarslagen (1992:18) — ndgot som kommer att framgd
senare.
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2.7.5 Skadestandsrattslig speciallagstiftning

Skadestindsrittslig speciallagstiftning kan, som antytts, innehélla
regler som avviker frin SkL, exempelvis bestimmelser om strikt
ansvar (allts ansvar som inte forutsitter villande), sdsom atom-
ansvarighetslagen (1968:45), ellagen (1997:857) och jirnvigs-
trafiklagen (1985:192) eller avvikande bestimmelser om jimkning
pd grund av medvéllande (produktansvarslagen, 1992:18). Strikt
ansvar kan ocksd 8liggas utan lagstdd (t.ex. NJA 1991 s. 720 och
1997 s. 468, 1 bida fallen skada genom utslipp av vatten frin vatten-
anliggningar).

2.7.6  Den allmanna culparegeln

Den grundliggande principen om skadestind i svensk ritt dr den
s.k. culparegeln, som innebir ansvar fér uppsit eller oaktsamhet.
Som synonym till dessa ord anvinds ocksd ordet villande.
Principen kommer till uttryck 12 kap. 1 § SkL, som ir central 1 vért
sammanhang nir det giller skadestdndsansvar f6r likemedelsskador
enligt SKL. Paragrafen siger att “den som uppsitligen eller av
vardsldshet villar personskada eller sakskada skall ersitta skadan”.

Vem ir det dd som ska bevisa nir culparegeln ir till bedémning?
Frigor om orsakssamband kommer 1 skadestdndsritten oftast upp
som bevisfrigor. Det ir visentligt vilket beviskrav som stills pd den
skadelidande for att man ska anse att det finns tillrickligt samband
mellan en handling och en skada. Det ir den skadelidandes sak att
bevisa orsakssambandet. Som vi ska se lingre fram har detta
sambandskrav, fast 1 lite annan utformning, ocksd central betydelse
nir LFF Service AB:s Likemedelsforsikring ska tas i ansprik.

Men det finns 4tskilliga exempel pd att beviskravet i situationer
dir det allmint sett ansetts vara sirskilt svirt att uppfylla har
luckrats upp: det har varit tillrickligt att den pdstidda skadeorsaken
ir klart mera sannolik dn andra skadeorsaker och dessutom i och
for sig ir en sannolik orsak. HD verkar éver huvud taget positivt
instilld till en sddan lindring, men det dr ovisst hur lingt principen
gdr att tillimpa. Som exempel pd fall dir detta resonemang
forekommer kan nimnas NJA 1982 s. 421, som handlade om en
likemedelsskada (AB Leos kontrastmedel).
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For ansvar krivs inte bara att ett handlande orsakar skadan utan
ocksd att orsakssambandet ir “adekvat”. Frigan om adekvat
kausalitet ir ett klassiskt problem inom skadestdndsritten. I stora
drag kan adekvanskravet sigas innebira, att orsakssambandet
mellan handlandet och skadan inte fir vara alltfér svirforutsebart,
sireget eller avligset — d& undgir den handlande att ersitta skadan.
Ibland uttrycks detta sd att handlingen typiskt sett miste ha okat
risken for att skadan skulle intriffa.

2.7.7 Begreppet personskada

Begreppen personskada och sakskada definieras inte i lagen. Ordet
personskada, nigot som det dr friga om bla. nir ndgon skadas av
ett likemedel, har fatt sin innebord fastlagd 1 forarbeten och praxis.

Till personskada riknas sdvil kroppsliga som psykiska
defekttillstdnd, vare sig de har framkallats genom fysiska medel
eller pd annat sitt. En kroppsskada kan vara férenad med psykiska
effekter av olika slag, t.ex. chocktillstdnd, men sidana effekter kan
ocksd uppkomma utan att den drabbade sjilv lider kroppsskada. Ett
exempel pd ett sidant fall ir nir en personskada i form av psykiska
besvir har drabbat ndgon som stod en person sirskilt nira, vilken
har 3samkats en personskada som lett till déden.

Till kroppsliga defekttillstdnd som utgér personskada riknas
direkta skador pd kroppens organism: forlust av inre organ eller
kroppssubstans 1 6vrigt, inre blddningar, hjirnskakning, inre
sjukdomstillstind etc. Skadan kan ha framkallats genom direkta
fysiska medel, men ocksd genom t.ex. forgiftning, anvindning av
likemedel, fritning och strilning. Aven fysisk smirta utgor
personskada. Leder den direkta skadan omedelbart eller efter en tid
till déden ir detta ocks3 att anse som en personskada.

Psykiska defekttillstdnd kan, som anférdes nyss, bestd 1 chock-
verkan av en viss hindelse, men ocksi i efterféljande traumatiska
neuroser. Besviren bér bedémas som personskada bara om en
medicinskt pdvisbar effekt foreligger. I férarbetena till SKL har det
framhallits att det inte ir tillrickligt med sddana allminna kinslo-
yttringar som dr en normal foljd av en skadestdndsgrundande
handling, sdsom den naturliga vrede, ridsla, oro eller sorg som
vanligen upplevs 1 samband med en skadegérande handling. En
medicinskt pdvisbar effekt kan visa sig i att den som drabbats blir
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sjukskriven. Den kan ocks3 styrkas genom likarintyg eller pd annat
sitt (Bengtsson och Strombick, s. 166 1.).

I litteraturen har ocksd féljande fall om personskada inom
patientforsikringen tagits upp. Att Onskvirt resultat av en
kosmetisk operation av 6gonlock inte uppnitts har inte ansetts
som personskada 1 patientskadelagens mening (Patientskade-
nimndens referatsamling 2001:13). Bristande omhindertagande
inom sjukvérden, bl.a. underlitenhet att limna besked om réntgen-
undersdkning och att ge &terbesokstid, med tféljande fysiskt och
psykiskt lidande, ansdgs inte som personskada (2002:01). Nir ett
barn avled i livmodern, vilket ledde till psykiska besvir f6r modern,
ansigs dock dessa besvir som en personskada (2003:07).

Lidande och obehag som f6ljd av personlighetstorindring
genom likemedelsanvindning har inom Likemedelsférsikringen
inte ansetts kunna leda tll ersittning for personskada (LY
1996:24). Diremot har en medicinskt pdvisbar oro for att pd nytt
drabbas av psykos som foljd av tidigare likemedelsskada ansetts
som likemedelsskada (LY 2000:3).

2.7.8 Sakskada

Begreppet sakskada utgors enligt motiven till SKL av "1 férsta hand
genom fysiska medel direkt tillfogad skada pd fysiska foremadl”
(prop. 1972:5 5. 579 {.). Med skada jimstills forlust av foremalet,
dven nir forlusten bara ir ullfillig. Fysiska skador pd likemedel
forekommer naturligtvis genom att likemedel forstors eller
kommer bort. Rent teoretiskt skulle man ocksd kunna tinka sig att
ett likemedel orsakade en sakskada genom att skada ett annat
likemedel. Ett sitt skulle kunna vara att ett likemedel som kan
sprida sitt innehdll 1 luften férvaras tillsammans med ett annat, som
tar upp imnen frin det foérra. Men nigot sddant fall 4r inte kint i
vdrt sammanhang. En annan sak ir att effekten av ett likemedel kan
fortas eller forindras genom s.k. kontamination, t.ex. genom att
den som anvinder likemedlet ocksd anvinder ett annat med
motverkande effekt. En sidan anvindning kan ge upphov till
personskador.
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2.7.9 Ren formégenhetsskada

En annan skadetyp ir ren formogenhetsskada. Med det menas
”sddan ekonomisk skada som uppkommer utan samband med att
ndgon lider person- eller sakskada”. Det ir nog en skadetyp som vi
1 ménga fall kan bortse frin 1 virt sammanhang. Ett rent hypotetisk
exempel kunde vara att ett antal personer foljer en rekommenda-
tion att l8ta vaccinera sig utan att vaccinationen pd minsta sitt
skadar dem, men ndgra av de vaccinerade pd grund av vaccinationen
indd inte vdgar gi tll arbetet pd ndgra dagar och sedan begir
ersittning for inkomstférlust. Det anspriket giller en ren
formogenhetsskada. Har vaccineringen handlat om myndighets-
utdévning, kan man tinka sig att de vaccinerade fir ersittning.
Iannat fall krivs att de har utsatts fér brott, och di blir liget
typiskt annorlunda.

2.7.10 Krankning genom brott

SKL ir inte sd uttrycksfull 1 att beskriva krinkningsersittningens
innebérd. Den aktuella paragrafen siger bara att det som kan
ersittas ir “den skada som krinkningen innebir”. For att vara
ersittningsgill mdste skadan ha dstadkommits genom brott, och
krinkningsskadan dr en annan typ av skada in den person- eller
sakskada som brottet ocksd kan ha gett upphov till. Den brottsliga
krinkningen innefattar till sin karaktir ett angrepp pa brottsoffrets
integritet, och ersittningens syfte ir bl.a. att bidra till att ge offret
den iter. Ersittningens karaktir ir alltsd ideell, liksom skadan. De
krinkningsgrundande brotten riknas upp 1 lagen, och i praktiken
ligger tonvikten pd brott mot person, av typen vildtikt och
misshandel.

2.7.11 Strikt ansvar

Ett skadebegrepp och en ansvarsgrund som vi diremot inte kan
bortse frin ir strikt ansvar. SKL inneh8ller bestimmelser om att
ndgon kan vara ansvarig inte dirfor att han eller hon sjilv har varit
vardslds utan dirfér att en annan person har gett upphov till en
skada. Ett fall dr att en arbetsgivare under vissa foérutsittningar kan
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bli ansvarig for en anstillds skadevéllande handlande (3 kap. 1§
SKkL, s.k. principalansvar), liksom att stat och kommun kan bli
ansvariga fo6r skador som ndgon ger upphov till vid myndighets-
utdévning (3 kap. 2 och 3 §§ SKkL). Det finns ocksd andra fall 1 SKL,
som vi kan bortse frin hir. Men begreppet och féreteelsen strikt
ansvar dterkommer for vir del lingre fram i samband med bl.a.
produktansvarslagen och LFF Service AB:s Likemedelsforsikring.
Strikt ansvar som ansvarsgrund férekommer foér ovrigt ocksd 1
dtskilliga forfattningar utanfér det omedelbara tillimpnings-
omridet f6r SKL, t.ex. trafikskadelagen. Vi kan méta uttrycket “no-
fault”-forfattningar som beteckning for lagar av det slaget.

2.7.12 Skadestandets bestimmande

SKL innehdller vidare bestimmelser om hur skadestdndet ska
bestimmas (5 kap.), som tillimpas ocksi utanfér det egentliga
tillimpningsomrddet for SKL (se t.ex. 8§ patientskadelagen).
Principerna f6r hur ersittning ska bestimmas frin forsikringar
som Trygghetsforsikringen vid arbetsskada och, av sirskilt intresse
1 virt fall, Likemedelsforsikringen, bygger t.ex. i huvudsak pi
bestimmelserna 1 SKkL.
Skadestdnd for personskada omfattar enligt SKL ersittning for

1. sjukvirdskostnad och andra kostnader for den skadelidande,
inbegripet skilig kompensation till den som stir den skade-
lidande sirskilt nira,

2. inkomstférlust,

3. fysiskt och psykiskt lidande av 6vergdende natur (sveda och
virk) eller av bestdende art (lyte eller annat stadigvarande men)
samt sirskilda oligenheter till f61jd av skadan (5 kap. 1 §).

I SKL preciseras hur ersittning f6r inkomstférlust beriknas, nigot
som forbigds hir.

Lagen har ocksd bestimmelser som tar sikte pd fallet att en
personskada har haft innu mera drastiska foljder:

Har personskada lett till ddden, ska ersittning betalas for

1. begravningskostnad och, 1 skilig omfattning, annan kostnad till

foljd av dodsfallet,
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2. foérlust av underhill,

3. personskada som till foljd av dodsfallet dsamkats ndgon som
stod den avlidne sirskilt nira (5 kap. 2 §).

2.7.13 Jamkning

Ett skadestind kan jimkas i vissa fall med anledning av den skade-
lidandes medvillande eller dirfor att skadestdndet blir oskiligt
betungande for skadevillaren (6 kap. 1 och 2 §§ SkL). Jimkning
forekommer 1 férsta hand vid sakskador och ir mera ovanligt vid
personskador.

2.7.14 Sammanfattning om skadestandslagen

SKL ir alltsi den grundliggande lagen om skadestind. Lagens
styrka ligger 1 att ett skadestind i férekommande fall i princip ska
motsvara hela skadan. Ett problem med lagen f6r en skadad person,
t.ex. den som har drabbats av en likemedelsskada, ligger ofta i
kraven pd bevisning om sambandet mellan skadan och en pdstidd
skadehindelse, t.ex. bruket av ett visst likemedel.

Ett annat problem kan minga ginger utgoras av kravet pd
bevisning om att den som har orsakat skadan, t.ex. ett likemedels-
foretag, har gjort detta genom vardsléshet. Ritten till ersittning for
en skada orsakad av likemedel torde ofta stupa pd svirigheterna att
uppfylla dessa krav. Inte minst i ett sidant lige kan produkt-
ansvarslagen te sig mera fordelaktig dan SkL, liksom Likemedels-
forsikringen.

2.8 Produktansvar
2.8.1 Begreppet "produktansvar”

Med produktansvar menas skadestdndsansvaret for en skada som
en produkt orsakar pd ngot annat dn produkten sjilv, pd en annan
produkt eller, som fallet kan vara med ett likemedel, pd en
minniska. Ett sirdrag fér produktansvaret 1 jimférelse med det
ansvar som annars vilar pd den som tillhandahiller varor (t.ex.
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enligt koplagstiftningen) ar att den skadelidande och den ansvarige
inte behover std 1 avtalsférhillande till varandra.

Ett annat sirdrag ir den omfattning som skadorna kan fi. Den
skada som en enskild produkt kan orsaka 6verstiger ofta betydligt
produktens eget virde. Nir det ir friga om masstillverkade varor,
en kategori som ju ménga likemedel hor till, kan dirfér ersittning-
arna uppgd till mycket stora belopp. Se t.ex. biverkningarna av
likemedlet Neurosedyn eller, senare, p-piller och HIV-smittad
blodplasma. Ett exempel av modernt datum ir vaccinet mot s.k.
svininfluensa som har gett upphov till narkolepsi i vissa fall.

2.8.2  Svensk ratt om produktansvar fére EU-direktivet

Svensk ritt saknade fram till tillkomsten av produktansvarslagen
(1992:18) sirskilda lagregler om produktansvar. Ansvaret for
produktskador reglerades dirfor 1 princip av SKL och 1 vissa fall av
skadestdndsrittslig speciallagstiftning (t.ex. om atomansvar och
ansvar for oljeskada till sjoss). S8 ir det fortfarande i friga om
produktskador som inte omfattas av EU-direktivet och produkt-
ansvarslagen. For skadestdndsskyldighet férutsitts enligt SKL att
skadan hade orsakats av nigon genom vérdsloshet, culparegeln
giller alltsd. Men 1 friga om produktskador sattes ocksd vid
tillimpningen av SkL kravet pd oaktsamhet ligt 1 rittspraxis, dir
det utvecklades ett stringt synsitt i friga om tillverkarens eller
leverantérens produktansvar, sirskilt 1 frdga om personskador.
Ocksd garantiresonemang spelade en betydande roll fér produkt-
ansvaret. Detsamma ir fallet enligt 31§ konsumentkdplagen
(1990:932), som fortfarande giller men bara omfattar sakskador.

P4 1980- och 1990-talen blev rittsliget ett annat 1 och med att
problemet med produkter som skadar andra varor eller minniskor
kom att 8 en uttrycklig reglering inom EU genom ett sirskilt
direktiv  (produktansvarsdirektivet), som har genomforts i
produktansvarslagen.
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2.8.3 Olika slags fel hos en produkt

Nir frigor om produktansvar behandlas ir det vanligt att man
numera skiljer pd olika slags fel som kan vidlida en produkt. De
olika slag av fel som brukar nimnas ir fem: konstruktions-,
fabrikations, instruktions-, utvecklings- och systemfel (se t.ex.
Dufwa, Produktansvar, s. 24).

Konstruktionsfel

Med konstruktionsfel forstds fel som ligger i produktens eller
framstillningsférfarandets ursprungliga utformning och dirfor
hinfor sig till en hel serie féremdl, inte bara enstaka exemplar.
Orsaken till skadan dr i dessa fall att soka i tiden fore sjilva
framstillningen.

Fabrikationsfel

Vid fabrikationsfel hinfor sig felet bara till enstaka exemplar och
beror pi nigot misséde under sjilva tillverkningsprocessen eller det
efterfoljande kontrollférfarandet. Man brukar i sddana fall tala om
”mindagsexemplar”.

Instruktionsfel

Om produktskadan beror pd bristande information till konsumenten
om varans beskaffenhet och detta inte beror pd konsumenten sjilv talar
man om instruktionsfel.

Utvecklingsfel

Det ir hir friga om sidana fall dir det pd teknikens och veten-
skapens stadium vid tillverkningstillfillet inte kunnat férutses att
skadan skulle intriffa. Det rér sig om “siregna skaderisker, som
kan trotsa iven fantasibegivade tillverkares kalkyler”. Skador av
detta slag dr enligt Dufwa sirskilt vanliga inom likemedelsomridet.
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Citatet kommer frin Bertil Bengtsson (Om ansvar for likemedel,
s. 16).

Systemfel

Till kategorin systemfel hér skador som beror pé frén bérjan kinda
omstindigheter hos produkten, men som indi accepteras av
tillverkare och sambhille, dirfér att de framstdr som oundvikliga
foljder av en 1 6vrigt nyttig produkt. Enligt Dufwa tycks sddana fel
vara sirskilt aktuella pid det medicinska omrddet. Som exempel
nimner han (hans bok kom ut fér snart 40 &r sedan) vissa
tromboser pd grund av p-piller. Till systemfel kan man numera
rikna de naturliga féljderna av bruket av alkohol och av rékning.
Till dem hor ocksd férutsebara och normala biverkningar av

likemedel.

Serieskador

En typ av fel som ocksi bér nimnas hir, eftersom termen
dterkommer lingre fram, ir serieskador, som ocksd skulle kunna
kallas for seriefel, som har sitt upphov i skador av upprepad,
dterkommande karaktir. Med serieskador avses flera skador som
har orsakats av likadana féremal med samma defekt. Ett exempel dr
att alla styrmekanismer hos en viss bilmodell ir defekta pd grund av
ett konstruktionsfel. Det torde sirskilt vid just konstruktionsfel
forekomma serieskador.

Produktfel, koprittsliga fel och produktansvarsfel

De produktrelaterade fel som har riknats upp ir inte synonyma
med sddana fel som vid ett kép kan 8beropas som koprittsliga fel.
Men vissa fel kan ofta ha den karaktiren, medan andra inte har det.
Till de senare fir ofta systemfelen och utvecklingsfelen hinforas.
Felen ir inte heller i1 sig detsamma som sidana skador som kan ge
ritt till skadestdnd. Men som ska visa sig ir ménga av felen sddana
att de kan se upphov till ritt till skadestdnd enligt bestimmelserna
om produktansvar.
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2.9 Produktansvarsdirektivet

EU:s ministerrdd antog &r 1985 ett direktiv om produktansvar''.
Grunden for produktansvaret ir att skada har orsakats av en defekt
hos en produkt. Det spelar inte ngon roll om skadan orsakats
genom virdsloshet eller inte. Det dr friga om skadestindsansvar
redan pd den grunden att produkten ir behiftad med en defekt.
Orsaken till defekten har ingen betydelse. Innebérden av produkt-
ansvarsdirektivet dr alltsi 1 praktiken att det foreskriver att
medlemslinderna ska inféra en nationell lagstiftning med ett strikt
ansvar for defekta (farliga) produkter, dvs. produkter med en
sikerhetsbrist.

Ansvaret omfattar dels personskador, dels skador p& egendom
som ir avsedd for privat bruk och huvudsakligen anvinds si.
Skadestdndsansvarig ir i forsta hand den som har tillverkat
produkten eller importerat den till EU.

2.9.1 Nar ar en produkt defekt?

Nir ir d& en produkt defekt? Svaret dr att en produke ir defekt nir
den inte erbjuder den sikerhet som en person har ritt att forvinta
(artikel 6). Beddmningen av om en produkt ir defekt gors inte med
avseende pd om den ir limplig for sitt indamil — marknadsmissig —
utan med hinsyn till om den ir behiftad med sikerhetsbrister.

Enligt ingressen till direktivet ska frigan vilken sikerhet en
produkt bor erbjuda avgéras med hinsyn till den sikerhet som
allminheten har ritt att vinta sig. Avgorande ska alltsd inte vara
den enskilde skadelidandes férvintningar.

Inneborden i det defektbegrepp som anvinds i produktansvars-
direktivet har underkastats en omfattande diskussion i bl.a. svensk
ritt.”> Om man ser pi begreppet med utgingspunkt i de skador
som behandlas hir, skador pd grund av likemedel, kan man kanske
gora det antagandet att ett annat begrepp kunde ha varit att

" Ridets direktiv 85/374/EEG av den 25 juli 1985 om tillnirmning av medlemsstaternas
lagar och andra forfattningar om skadestdndsansvar for produkter med sikerhetsbrister
(EGT L 210, 7.8.1985 5. 29, Celex 31985L0374).

2Se bla. férarbetena till produktsikerhetslagen, bl.a. Produktansvarskommitténs betink-
ande Produktansvar II. Produktansvarslag, SOU 1979:79, s. 73 f. och 128 {., departements-
promemorian Produktskadelag, Ds 1989:79, s. 89 f. och 236 f. samt prop. 1990/91:197,
Produktskadelag, s. 25 f., 86 f. och 97 {.
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féredra. En stor del av alla likemedel har vad som i och fér sig
skulle kunna kallas fér en defekt, nimligen biverkningar av olika
slag. Likemedel ir en vildigt speciell produkt som pd ménga sitt
avviker frin sidana férvintningar som minniskor kan ha pid
konstruktionen av en bil eller mébel.

2.9.2  Systemskador omfattas inte av direktivet

Skador som orsakas av kinda men oundvikliga skadebringande
egenskaper hos produkter kallas systemskador. Som exempel
brukar nimnas skador orsakade av tobak, alkohol och likemedel:
leverskador pd grund av alkoholfértiring, lungcancer som f6ljd av
tobaksrokning och kidnda biverkningar av likemedel. Trots de
risker som ir forknippade med bruket av sddana produkter ir de
allmint godtagna i1 samhillet. Den som brukar produkten kan inte
forvinta sig storre sikerhet dn vad produkten faktiskt erbjuder.
Produkterna fir med det anses erbjuda den sikerhet som kan
forvintas. De ir alltsd inte defekta. Systemskador omfattas dirmed
inte av det strikta ansvaret enligt direktivet.

2.9.3  Ansvarsfrihetsgrunder

Direktivet tar upp ett antal ansvarsfrihetsgrunder, dvs. omstindig-
heter som gor att produktansvaret faller bort (artikel 7). En av de
sex punkterna handlar om s.k. utvecklingsskador (artikel 7 e). En
utvecklingsskada beror pd en defekt som fanns hos produkten nir
den sattes 1 omlopp, men som d& var oméjlig att uppticka dirfor
att det tekniska och vetenskapliga vetandet inte var tillrickligt
utvecklat. Som exempel anges 1 litteraturen Neurosedyn och fallen
med HIV-smittad blodplasma (Blomstrand m.fl. s.31). Det ir
producenten som har bevisbérdan fér att det ir friga om en
utvecklingsskada.

Skulle utvecklingsskador omfattas av direktivet eller inte? Svaret
pd frigan kan sigas vara en paradox: det gjordes ett undantag frin
produktansvaret f6r utvecklingsskador. Det undantaget togs in 1
direktivet efter entrigna krav frin de europeiska industri-
forbunden. Frin industrins sida hivdas att det skulle vara orimligt
att hdlla tillverkare ansvariga for defekter som inte var mojliga att
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uppticka nir de satte produkterna i omlopp. Forskning och
utveckling skulle avstanna om industrin skulle tvingas bira bérdan
for utvecklingsskadorna (Blomstrand m.fl. s.31.). Utvecklings-
skador kom alltsd till synes att falla utanfér direktivets ansvars-
omrdde. Men det ir inte hela sanningen. Medlemsstaterna behover
nimligen inte inféra undantaget, och alla har inte heller gjort det.

En annan skadekategori ir serieskador. Med det avses flera
skador som har orsakats av likadana féremil med samma defekt.
Serieskador dr inte undantagna frin direktivets tillimpnings-
omride, men diremot kan en enskild medlemsstat inféra en
beloppsmissig begrinsning av ansvaret, nigot som Sverige inte har
gjort.

294 Direktivet ar ett maximidirektiv

Direktivet idr ett s.k. maximidirektiv och inte ndgot minimidirektiv,
och det tilliter dirfér inte medlemsstaterna att gi lingre i
konsumentskydd dn vad direktivet foreskriver. Avvikelser ir
tillitna bara 1 de fall nir direktivet uttryckligen medger det. Det
betyder i praktiken att direktivet sitter ett tak for hur lingtgiende
ansvar en tillverkare eller importér av en produkt, t.ex. ett
likemedel, kan 8liggas i den nationella lagstiftningen.

Det ska samtidigt framhallas att direktivet inte innehéller ndgon
fullstindig reglering av produktansvaret. Det omfattar siledes inte
alla produktskador, utan reglerar bara personskador och skador pd
vad som kan kallas konsumentegendom. Men det betyder att
direktivet bl.a. reglerar sidana skador som kan dsamkas minniskor
vid anvindning av likemedel.

2.9.5  Oreglerade fragor

Aven inom direktivets tillimpningsomride har dessutom itskilliga
viktiga frigor limnats till nationell lag att reglera. Hit hér reglerna
om skadestindets bestimmande, dvs. om hur olika skador ska
virderas ekonomiskt (se ovan vad som har sagts om regleringen 1
SKL i detta hinseende). Direktivet inverkar inte heller pd de
rittigheter som en skadelidande hade enligt de regler som gillde
nir direktivet meddelades.
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Direktivet ger avslutningsvis pa tvd punkter medlemsstaterna en
valméjlighet:

1. Enligt direktivet finns, som nyss nimndes, inget ansvar for
utvecklingsskador. Men ett enskilt medlemsland kan lita
ansvaret omfatta ocksd sidana skador. Det har Sverige inte gjort
(se nedan). De enda linder som ldter sin lagstiftning omfatta
ocks? utvecklingsskador ir Finland och Luxemburg.

2. Vidare kan en medlemsstat sitta ett beloppstak for det totala
ansvaret for personskada vid en serieskada. Det har, som sagt,
Sverige inte heller gjort.

2.10 Produktansvarslagen

Den svenska produktansvarslagen ((1992:18, PAL) innefattar 1 allt
visentligt att EU-direktivet har forts over tll svensk ritt. Det
betyder att det som har sagts om innebérden av direktivet dven
giller den nationella svenska ritten.

2.10.1 Personskada

De skador som produktansvaret omfattar ir personskador som en
produkt har orsakat pid grund av en sikerhetsbrist (1§ forsta
stycket; hir bortses alltsd frin sakskador, som regleras 1 1 § andra
stycket.). Men vad som ir en personskada regleras inte av PAL, och
inte heller vad skadestindet f6r en sddan skada omfattar. For att i
besked om frigor av det slaget f&r man 1 princip g till de allminna
reglerna i SKL. Men inte heller dir finns, som vi har sett, nigon
definition av begreppet personskada. Diremot utvecklas det i
forarbetena till lagen. I forsta hand ir det friga om direkta skador
pd en minniskas kroppsliga organism, framkallade med fysiska
medel, t.ex. hjirnskakning och medvetsloshet. Men ocksd fysiska
och psykiska sjukdomstillstind utgoér personskada, oavsett hur de
har framkallats. En psykisk chock som uppstdr utan att vara en
direkt foljd av en fysisk skada kan vara en personskada.
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2.10.2 Hur skadestandet ska bestimmas

SkL innehiller bestimmelser om hur skadestindet ska bestimmas
vid personskada (5 kap. 1-58§§). Dessa ska tillimpas ocksd vid
skadestdndsskyldighet enligt PAL. I paragraferna riknas olika typer
av férmédner upp. Se om de grundliggande bestimmelserna (5 kap.
1 och 2 §§) 1 avsnittet om SkL ovan.

Enligt EU-direktivet kan medlemsstaterna infora ett beloppstak
1 friga om ersittningen for serieskador vid personskada men PAL
innehéller inte ndgot sddant.

2.10.3 Strikt ansvar

Lagen bygger pa principen om rent strikt ansvar, vilket innebir att
skadestdndsskyldigheten inte forutsitter att den ansvarige eller
nigon som han eller hon ansvarar f6r har orsakat skadan genom
vérdsloshet.

2.10.4 Ansvariga personer

PAL bygger pd att 1 huvudsak tillverkare och importérer bir
ansvaret for en defekt produkt. Men bestimmelserna ir lite
kringligare dn sd och anger att f6ljande personer bir skadestidnds-
ansvaret:

1. den som har tillverkat, frambringat eller insamlat den skade-
gorande produkten,

2. den som har importerat produkten till EES fér att sitta den 1
omlopp dir,

3. den som f6r att sitta produkten i omlopp har importerat den
frin en EFTA-stat till EU eller frin EU till en EFTA-stat eller
frin en EFTA-stat till en annan EFTA-stat, och

4. den som har marknadsfort produkten som sin genom att forse
den med sitt namn eller varumirke eller ngot annat sirskiljande
kinnetecken (6 §).

I vissa fall kan ocks8 ndgon annan vara ansvarig: framgar det inte av
en skadegorande produkt som ir tillverkad, frambringad eller
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insamlad hir i landet vem som ir skadestdndsskyldig, ir var och en
som har tillhandahillit produkten skyldig att betala skadestind, om
han eller hon inte (inom viss tid) har anvisat nigon annan som har
tillverkat etc. produkten (7 §).

2.10.5 Leverantorers ansvar m.m.

En friga som har behandlats vid ett antal tillfillen av EU-
domstolen ir 1 vad mén en leverantér 1 denna sin egenskap skulle
kunna bira ett produktansvar. Men dir ir svaret nej."

PAL innehiller ocksi bestimmelser om bl.a. verkan av med-
villande, regressritt och preskription, som férbigds hir.

2.10.6 Lakemedel

I detta sammanhang ir likemedel den produkt som stdr 1 fokus. De
flesta likemedel har icke 6nskvirda biverkningar vid sidan av de
verkningar som gor att de fungerar som likemedel. Kinda
biverkningar dr oftast systemskador. Nir ett likemedel har blivit
godkint har dess positiva verkningar ansetts vara av sddant virde
att de vid en helhetsbedémning av produkten har vigt 6ver de
negativa biverkningarna. Men fér att den som ansvarar for
likemedlet ska undgd skadestdndsskyldighet for skador som
orsakas av biverkningar fordras ocksg att han eller hon 1 tillricklig
omfattning har varnat fér risken fér skada. Men under férut-
sittning att de har gjort det bir alltsd tillverkaren eller importéren
inget ersittningsansvar for systemskador.

3 EU-domstolen har understrukit att direktivet utgér hinder fér en nationell bestimmelse
enligt vilken leverantéren bir det strikta ansvar som tillskrivs tillverkaren. I domen den
10 januari 2006 i mil C-402/03 har limnats foljande rittspolitiska skil for detta: att géra
leverantdren ansvarig skulle forbittra den skadelidandes skydd. Men det skulle bli dyrképt.
Alla leverantorer skulle tvingas forsikra sig mot sddana skadestdndskrav. Det skulle i sin tur
leda till visentliga prishdjningar. Vidare skulle en mingd processer kunna bli f6ljden nir
varje leverantdr vinder sig mot sin kontraktspart i bakre led varvid ansvaret slutligen stannar
hos tillverkaren (Karnov s. 1228). Uttalandet visar inte bara pi EU-domstolens syn pd
leverantdrens ansvar utan ocksi pd den strikta bundenhet som kinnetecknar direktivet i
rittstillimpningen.
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2.10.7 Sammanfattning om produktansvarslagen

I jimforelse med SKL ir PAL mera forménlig for en skadelidande
pa vissa punkter. De tvd viktigaste ir att den som vill ha skadestind
inte dr tvungen att visa att skadevdllaren, som ordet antyder, har
varit virdslos (dven om praxis vid tillimpningen av SKkL har slagit
fast att ett strikt ansvar ocksd kan gilla dir, vilket har framgdtt
tidigare). Men bestimmelserna om strikt ansvar ir pa det stora hela
en forbittring. En annan sddan ligger 1 att kretsen av
skadestindsansvariga enligt PAL i det enskilda fallet dr stérre in
den vid tillimpningen av SKL.

En ytterligare fordel med PAL framfér SkL kan vara det
annorlunda felbegreppet och dir PAL 1 stillet for fel talar om

”defekt”.

2.11 Produktansvarsforsakringar

Den som skadas av en felaktig produkt, t.ex. ett likemedel, kan i
vissa ligen ha ritt till ersittning frin en produktansvarsférsikring.

I detta avsnitt redovisas ett kort exempel pd sidana
ansvarsforsikringar som forsikringsbolagen erbjuder som ett
skydd for foretag som vill f6rsikra sig mot risken att drabbas av
skadestdndskrav pd grund av att varor som de tillhandahiller
orsakar produktskador. Framstillningen ir en férkortning av vissa
villkor pi marknaden." Dessa férsikringar dr rent frivilliga
dtaganden, som kan variera mellan olika férsikringsbolag och ocksd
kan fi indrade forsikringsvillkor oéver tiden. Forsikringarna ir
alltsd inte styrda av ndgon lagstiftning 1 botten, som t.ex.
patientskadelagen.

Ett foretag som onskar att skydda sig mot krav pd t.ex.
ersittning for produktskador kan teckna en produktansvars-
forsikring. S&dana forsikringar erbjuds av olika férsikringsbolag,
Det ir normalt den verksamhet som anges 1 férsikringsbrevet som
ir forsikrad.

" Villkoren &terges i Bertil Bengtsson och Harald Ullman, Produktansvar. En oversikt.
4 uppl. 2008.
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2.11.1 Vem forsakringen géller for

Forsikringen omfattar de forsikrade foretagens skadestdnds-
skyldighet. I minga linder svarar inte arbetsgivaren utan vidare for
villande hos sina anstillda. Det skadestindsansvar som den
enskilde arbetstagaren kan ddra sig 1 tjdnsten ticks 1 stillet av
ansvarsforsikringen.

2.11.2 Forsakringens giltighetstid

Ansvarstorsikringen  giller f6r skada som intriffar under
forsikringstiden. Med att en skada intriffar menas t.ex. att en
olycka idger rum med personskada eller sakskada som foljd.
Forsikringstid dr den tid under vilken forsikringsavtalet giller och
ir 1 allminhet ett &r riknat frin f6rsikringens begynnelsedag.

2.11.3 Var férsakringen galler

En ansvarsforsikring f6r foretag giller vanligen 1 hela virlden. Om
det forsikrade foretaget bedriver verksamhet 1 USA eller Kanada
krivs ett sirskilt avtal med forsikringsgivaren f6r att férsikringen
ska kunna omfatta skadestindsskyldighet for skador i dessa bida
linder.

2.11.4 Skadestandsskyldighet som omfattas av forsakringen

Ansvarsforsikringens viktigaste uppgift ir att ticka den skade-
stindsskyldighet som den forsikrade kan ddra sig enligt lag och
enligt allminna skadestindsrittsliga principer som utvecklats
genom rittspraxis.

Ansvarsforsikringen omfattar som regel enbart skadestinds-
skyldighet for sakskada och personskada och sdledes inte ren
formogenhetsskada.
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2.11.5 Forsdkringsgivarens ataganden

Skadestindskrav ska framstillas mot ett férsikrat féretag. Dirmed
bérjar skaderegleringen.

Forsikringsgivarens dtaganden kan enligt férsikringsvillkoren
innehilla viktiga specifikationer och undantag. Till dessa undantag
kan 1 Sverige t.ex. héra undantag som ir betingade av patient-
skadelagen.

2.11.6 Lakemedelsforsakringen

Likemedelsforsikringen dr ocksd en ansvarsforsikring, men inte
knuten till PAL eller nigon annan lagstiftning. Den f{6rsikringen
spelar en sd stor roll vid behandlingen av ansvarsfrigorna 1 denna
promemoria att den behandlas utférligt och i ett sirskilt avsnitt
(avsnitt 2.16).

2.12 Patientskador

Fore tillkomsten av patientforsikringen tillimpades 1 Sverige for
patientskador samma principer som fér andra personskador. En
likare, ett sjukhus eller sjukhusets huvudman (ofta ett landsting)
ansvarade enligt bestimmelserna om culpa- och principalansvar.
Med det var sillsynt att en skadestdndstalan hade framging i
domstol. Bara i undantagsfall ansdgs villande vara styrkt.

2.12.1 Patientforsakringen

I Sverige erkindes forhdllandet med brister 1 ersittningsmojlig-
heterna r 1975, nir en sirskild patientf6rsikring infordes. Det var
friga om en frivilligt tecknad férsikring, som tridde i stillet for
skadestindsansvar enligt SkL. Forsikringen kom att ge ersittning
till ett betydande antal patienter varje r.

Patientférsikringen tecknades av sjukhusens huvudmin, dvs.
landstingen, hos ett sirskilt konsortium av férsikringsbolag. De
skador som ersattes kallades 1 villkoren ”behandlingsskador”.
Ersittning utgick helt oberoende av villande frin sjukhusets sida,
alltsd pd grund av strikt ansvar. Det forutsattes inte att skadan
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uppstdtt genom fel i behandlingen, utan ocksi rena olycks-
hindelser, som inte skulle ha uppstitt om inte patienten undergitt
vird, kunde ersittas. En viktig grupp av skador var s.k. sjukhus-
infektioner, dvs. skador genom smitta vid operationer o.d.
Medverkan till skadan genom wuppsit eller grov virdsloshet
bedémdes enligt allminna skadestdndsregler.

Forsikringen hindrade att den skadelidande i stillet for att
dberopa forsikringen krivde skadestind av sjukhusets huvudman.
I vissa fall kunde patienten ocksd kriva skadestdnd fr&n annan in
sjukhusets huvudman, t.ex. pd grund av skadebringande egenskaper

hos likemedel.

2.12.2 Patientskadelagen (1996:799)

En sirskild lag pd omridet, patientskadelagen (1996:799, PSL),
infordes, 1 stor utstrickning byggd pd patientférsikringen. Den
innehiller bestimmelser om ritt till patientskadeersittning och om
att vardgivare ir skyldiga att ha en patientférsikring som ticker
sddan ersittning.

PSL ir inte en forfattning som 1 férsta hand ir avsedd att ta
likemedelspatientens intressen tillvara. Tvirtom innehiller lagen
bestimmelser som anger att den inte ir tillimplig pd skador som
orsakas av likemedel. Men den har ocksd en uttrycklig foéreskrift
som tar sikte pd hantering av likemedel i ndgra speciella situationer.
Hir sigs att patientskadeersittning limnas fér personskada pd
patient, om det ir 6vervigande sannolikt att skadan ir orsakad av
forordnande eller utlimnande av likemedel i strid med féreskrifter
eller anvisningar.

Lagrummet 1 friga avser fall nir det intriffat skador av
likemedel dirfér att hilso- och sjukvirdspersonal inte férordnat
(forskrivit eller ordinerat) eller limnat ut ett likemedel enligt
gillande regler (s.k. medicineringsskador).

Patientskadelagen liknar PAL 1 s mdtto att ansvaret ocksd
enligt PSL, dock bara till viss del, dr strikt. Men vi ser ocksd en
skillnad 1 nir ett fel — eller en sikerhetsbrist — ska ha visat sig.
Enligt PAL ir det nir produkten har satts 1 omlopp. Men enligt
patientskadelagen ir det lingre fram 1 tiden: forst nidr produkten
eller sjukvdrdsutrustningen anvinds och skadan orsakas. Hir ir
allts3 patientskadelagen mera f6rménlig for den skadade in PAL.
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Till skillnad frdn vad som ofta giller enligt annan lagstiftning
med forsikringsinslag och Likemedelsforsikringen innebir
ansvaret enligt patientskadelagen att ersittning utgdr ocksd nir
skadan kan hinforas till en skadevillare som inte omfattas av
forsikringen. Ansvaret birs di av det kollektiv som har tecknat
forsikringen. En patient kan alltsi fi skadestind f6r en patient-
skada ocks3 nir denna har orsakats av ndgon som ir oférsikrad.

Vem som ir ersittningsskyldig

Det dligger som sagt en virdgivare att ha en patientférsikring. Om
verksamheten bedrivs av en privat virdgivare efter avtal med en
offentlig virdgivare, ir det den offentliga virdgivaren som ska ha
forsikringen (12 §). Detta tar sikte pd det fallet att ett landsting
eller en kommun uppdrar 3t en enskild att pd entreprenad fullgéra
varduppgifter.

Patientskadeersittningen utges enligt PSL av forsikringsgivaren,
och om flera patientférsikringar ticker samma skada, svarar
forsikringsgivarna solidariskt for ersittningen (13 §).

Hur blir d3 situationen om skadan orsakas av en virdgivare som
saknar patientférsikring? Ocksd detta ger lagen svar pd: d& svarar
forsikringsgivarna solidariskt for den patientskadeersittning som
skulle ha limnats om det hade funnits en patientférsikring (14 §).
Lagen upptar i detta sammanhang en administrativ bestimmelse
som siger att férsikringsgivarna ska ingd 1 en patientforsikrings-
forening (15§), som i detta fall foretrider forsikringsgivarna
(149).

Bakgrunden till det solidariska ansvaret for en oférsikrad
virdgivares ersittningsskyldighet dr att det har ansetts att alla
patienter ska ha samma skydd, oberoende av vilken virdgivare de
har anlitat. En forutsittning for det ir att ocksi patienter som
skadas hos oférsikrade virdgivare kan {3 ersittning.

PSL innehéller ocksd ett par bestimmelser om regressritt. Om
patientskadeersittning har limnats f6r en ofdrsikrad virdgivares
rikning, fir ersittningen krivas tillbaka av virdgivaren (21 §).
Virdgivaren far i sin tur kriva tillbaka ersittningen av nigon annan
som kan vara betalningsskyldig (22 §). Denne kan t.ex. ha villat
skadan genom uppsét eller grov virdsloshet. Det kan ocksd vara
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friga om en person som har produktansvar enlig PAL eller som ir
skyldig att utge trafikskadeersittning for skadan.

Vilka skador som ersitts m.m.

Patientskadeersittning limnas f6r personskador — ocksi sddana av
psykisk natur — som drabbar patienter i samband med hilso- och
sjukvdrd i Sverige. Ritten till patientskadeersittning dr fristdende
frin skadestindsritten. Detta innebidr att patienten inte behover
bevisa att skadan orsakats genom att hilso- och sjukvards-
personalen gjort sig skyldig tll fel eller férsummelse for att
ersittning ska kunna limnas, utan bedémningen sker p& objektiva
grunder.

Patientskadeersittningen bestims i huvudsak enligt reglerna i
SKL (5 kap.) med den avvikelsen att patienten ska betala en sjilv-
risk som motsvarar en tjugondel av basbeloppet enligt 2 kap. 6 och
78§ socialforsikringsbalken (8-9 §§ PSL). Patientskadeersitt-
ningen for varje skadehindelse ir vidare begrinsad till 200 ginger
det prisbasbelopp som giller nir ersittningen bestims (10 §). PSL

inskrinker inte ritten att foéra talan om skadestind i anledning av
intriffad skada (18 §; t.ex. enligt SKL eller PAL).

Forutsittningarna for ersittning

Forutsittningarna for ersittning dr utformade varken som en
culparegel eller som en enkel bestimmelse om strikt ansvar. I
stillet riknar PSL upp ett antal skadesituationer som kan ge ritt till
ersittning (16 §).

Patientskadeersittning limnas bl.a. om en skada har orsakats av

- undersokning, vird, behandling eller liknande &tgird under
férutsittning att skadan hade kunnat undvikas antingen genom
ett annat utférande av det valda forfarandet eller genom val av
ett annat tillgingligt forfarande som enligt en bedémning 1
efterhand frin medicinsk synpunkt skulle ha tllgodosett
vardbehovet pd ett mindre riskfyllt sitt,

- fel hos en medicinteknisk produkt eller sjukvirdsutrustning
som anvinds vid undersékning, vird, behandling eller liknande
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dtgird eller genom felaktig hantering av den (s.k. material-

skada),
felaktig diagnostisering,

overforing av smittimne som lett till infektion 1 samband med
undersékning, vard, behandling eller liknande &tgird,

olycksfall 1 samband med undersékning, vird, behandling eller
liknande &tgird eller under sjuktransport eller i samband med
brand eller annan skada pd virdlokaler eller utrustning, eller

forordnande eller utlimnande av likemedel i strid med fére-
skrifter eller anvisningar.

PSL innehdller ocksd en bevisregel (6§ forsta stycket) som
foreskriver att patientskadeersittning ska utgd om det “foreligger
overvigande sannolikhet” for att skadan har orsakats av nigon av
de skadesituationer som anges ovan.

I litteraturen finner man bl.a. féljande anmirkning till ritten till

patientersittning:

98

Séker man ett gemensamt drag i de skador som ger ritt till patient-
ersittning finner man att de kan karakteriseras som inadekvata foljder
av patientens grundsjukdom. En patient fir finna sig i att utan
ersittning lida skador som utgér parikneliga foljder av sjukdomen,
men han eller hon erhiller ersittning for f6ljder som kan betraktas
som oférutsebara olyckor. Detta framtrider bland annat diri, att det
for behandlingsskador tillimpas ett facitresonemang. Om exempelvis
pi grund av en olycklig tillfillighet en ndl som vid behandling sticks 1
kroppen rikar triffa en nerv som skadas, kan ersittning utgd iven om
inte den som utférde behandlingen kunnat férutse att nerven skulle
ligga just pa detta stille. Vid oriktiga diagnoser utgdr bedémningen
frdn vad en specialist pi omridet hade kunnat iaktta och den tolkning
som han skulle ha gjort (6 § andra stycket), inte frén vad som kunde
vintas av en genomsnittligt skicklig likare. Infektionsskador ersitts
om de uppstdr inom ett omride dir normalt infektioner inte upp-
trider, t.ex. vid operationer i knin och héfter, men inte om de uppstar
pd omrdden dir infektioner ir vanliga, t.ex. luftvigarna eller mat-
smiltningskanalen (6§ tredje stycket). Foljder av villande ger
sikerligen regelbundet ritt till patientskadeersittning, dven om det
inte utsigs direkt.

(Hellner och Radetzki s. 305 {.)
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Undantag frin ritten till ersittning

Det finns undantag frin ritten tll patientskadeersittning (7 § 1
och 2). Ersittning limnas inte om

1. skadan ir en nédvindig foljd av ett nodvindigt férfarande for
diagnostisering eller behandling av en sjukdom eller skada som
utan behandling ir direkt livshotande eller leder till svir
invaliditet, eller

2. skadan orsakats av likemedel (utom i de fall som anges vid sista
punkten ovan).

Nir det giller férhdllandet mellan PAL och PSL:s bestimmelser
om materialskador (se ovan) ir syftet med den senare lagen att ge
patienter ett skydd mot skador som orsakas av att medicintekniska
produkter och sjukvirdsutrustning inte ir s sikra — eller hanteras
pa ett sikert sitt — som man kan ha anledning att f6rvinta sig inom
hilso- och sjukvirden. Beskrivningen knyter alltsi nira an till
begreppet sikerhetsbrist 1 PAL, men 1 PSL anvinds 1 stillet
uttrycket “fel eller felaktig hantering av” produkter och utrustning.

Skilet dr att beddmningen av om det finns en sikerhetsbrist i
PAL:s mening ska knyta an till férhillandena vid den tidpunkt nir
produkten sitts i omlopp. Det betyder att t.ex. en tillverkare kan gi
fri frdn ansvar nir bristen i sikerheten beror pd att produkten ir
omodern och man dirfér inte kan rikna med att den ir lika siker
som en motsvarande produkt av senare fabrikat. Detta torde ocksd
gilla om det ir friga om en produkt som har levererats till en
vardgivare och bristen uppkommer genom normal férslitning nir
produkten anvinds. I dessa fall kan en tillimpning av PAL leda till
att produkten inte anses ha nigon sikerhetsbrist. Ett system dir
patientens ritt till ersittning goérs beroende av en bedémning som
knyter an till nir en produkt sitts i omlopp ansdgs dirfor inte
limpligt. En sddan l6sning skulle ha kunnat leda till att vissa skador
som borde ge ritt till patientskadeersittning {61l utanfér PSL. Den
avgoérande tidpunkten for att bestimma om ritt till ersittning om
det dr friga om en materialskada enligt PSL ir i stillet nir den
medicintekniska produkten eller sjukvirdsutrustningen anvinds
och skadan orsakas.

Bestimmelserna om materialskador omfattar ocksg vissa brist-
filligheter som kan falla utanfér begreppet sikerhetsrisk enligt
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PAL. En medicinteknisk produkt, t.ex. ett mitinstrument, som
inte ger ett korrekt mitresultat, anses ha ett fel i PSL:s mening
oberoende av om de inkorrekta mitresultaten orsakats av ett
konstruktionsfel eller tillverkningsfel pa instrumentet eller om det
uppkommit som en foljd av t.ex. forslitning. Detsamma giller
exempelvis om ett vasst foremdl sticker ut frin en sjukhussing —
som utgdr sjukvirdsutrustning — och orsakar skada pd en patient.
Oavsett om féremilet funnits dir som en f6ljd av nigot fel som
kan hinféras till den som har tillverkat eller sdlt singen, eller om
forekomsten av foremidlet exempelvis berott pd att en tidigare
patient gjort averkan pd singen, anses singen ha ett fel i PSL:s
mening. P4 grund av dessa 6verviganden anges omfattningen av
bestimmelserna om materialskador med anvindande av uttrycket
fel i stillet for sikerhetsbrist.

En skada som orsakas av fel hos eller felaktig hantering av
medicintekniska produkter och sjukvirdsutrustning kan ocksd
omfattas av produktansvaret enligt PAL. Lagstiftaren har ansett att
ersittningsskyldigheten f6r skador som beror pd sikerhetsbrister
hos medicintekniska produkter eller annan utrustning inom
sjukvirden bor ligga hos den som ir ansvarig enligt PAL. Den
forsikringsgivare som har utgett patientskadeersittning for en
sddan skada har dirfor rict ull terkrav (20 § andra stycket PSL)
mot den som ir skadestindsskyldig enligt PAL.

Information om en behandling

En i praktiken viktig friga for en patient ir betydelsen av att han
eller hon fir information om en behandling och ger sitt samtycke
till den. Det ir frigor som dock inte regleras av PSL, men i viss
méan diremot av annan lagstiftning, bl.a. hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763). En diskussion om detta spérsmal f6rs pd olika stillen i
litteraturen, men den limnas hir it sidan.

Nir talan miste vickas m.m.

Den som vill ha ersittning enligt PSL maste vicka talan inom tre ir
frin det att han eller hon fick kinnedom om att anspriket kunde
goras gillande och i varje fall inom tio &r frdn den tidpunkt d&
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skadan orsakades. Det krivs alltsd faktisk kinnedom hos den
skadelidande for att tredrsfristen ska bérja 16pa, och bestimmel-
serna dr dirmed férménligare mot den skadelidande in mot-
svarande regel i PAL (12 § forsta stycket; “fick eller borde ha fatt
kinnedom”).

Ocksd pd detta omride (pd liknande sitt som i friga om
Likemedelsforsikringen, se lingre fram) finns en ridgivande
nimnd, Patientskadenimnden, som kan utldta sig éver ersittnings-
fall. Nimndens utlitanden for tiden 1998-2009 finns 1 dess referat-
samling Patientskadenimndens referatsamling.

2.13 Annan lagstiftning m.m. som reglerar
ersattningsférhallanden

2.13.1 Bakgrund

Den lagstiftning och de kollektiva férsikringslésningar som tas
upp hir har inte direkt betydelse for skador av likemedel.
Anledningen till att de behandlas ir att de indd kan ge en
indikation pd andra l6sningar av ersittningsfrdgor och dirigenom
kanske kan ge viss inspiration till lagtekniska I6sningar som ir
alternativ till de lagar som har behandlats tidigare.

2.13.2 Arbetsskador

For arbetsskador giller ett skyddsnit av lagar och férsikringar som
utgdrs av en kombination av offentligrittsliga och privatrittsliga
regler.” Grunden fér skyddet utgérs av en offentligrittsligt
organiserad  socialforsikring, arbetsskadeersittningen, enligt
(numera) 39-42 kap. socialforsikringsbalken. Vid sidan av den
ersittningen kan den som har skadats 1 sitt arbete 1 princip ha ritt
till skadestind enligt allminna regler. Men 1 praktiken ersitts detta
ofta av ersittning pd skadestdndsnivd (men mera schabloniserat) ur
den s.k. trygghetstorsikringen vid arbetsskada (TFA), enligt
kollektivavtal pd arbetsmarknaden, ett komplement till den statliga
arbetsskadeforsikringen.

Se om detta bla. Carlsson, M., Arbetsskada. Samspelet mellan skadestind och andra
ersittningsanordningar, ak.avh. 2008.
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Alla arbetsmarknadens kollektivavtal innehiller bestimmelser
om en sidan forsikring. TFA giller for de flesta arbetstagarna i
Sverige. S& snart ett kollektivavtal har tecknats pd en arbetsplats
omfattas alla anstillda p8 arbetsplatsen av forsikringen.

TFA bygger pd en 6verenskommelse mellan Svenskt niringsliv
och LO och PTK frin ursprungligen &r 1974. Forsikringen ir
liksom trafikférsikringen, patientférsikringen och Likemedels-
forsikringen en s.k. “no-fault-férsikring”, dvs. anknyter i minsta
mén till villande p& nigon sida. Det innebir att arbetstagare som
drabbas av personskada kan f8 viss ersittning dven om arbets-
givaren eller annan inte ir skadestdndsskyldig.

Den frimsta uppgiften fér TFA idr att limna ersittning for
ideellt skadestdnd med anledning av arbetsskada (skador av annat
slag ticks ofta av bestimmelserna om arbetsskadeforsikring).

TFA kan betraktas som en ansvarsférsikring i och med att den
ir uppbyggd enligt samma ersittningsprinciper som ansvars-
forsikringen och ger ersittning pd skadestindsrittsliga grunder.
Ersittning utgdr siledes f6r inkomstforlust, sjukvirdskostnad och
andra utgifter och for ideell skada, t.ex. lyte och men samt vid
dodstall.

TFA omfattar skador som ska ha orsakats av

e olycksfall i arbetet — under forutsittning att arbetsoférmigan
har varat i minst 14 dagar eller medfér bestdende medicinsk
invaliditet,

o olycksfall under fird till och frin arbetet under f6rutsittning att
trafikskadelagen inte ir tillimplig,

e sjukdom — orsakad av arbetet — som varar mer in 180 dagar —
under férutsittning att forsikringskassan klassat skadan som
arbetsskada, liksom 1 vissa andra fall, samt

e smitta.

Forsikringsgivare for TFA ir AFA Trygghetsforsikring.
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2.13.3 Trafikskador
Den historiska utvecklingen

Den tekniska utvecklingen kan ibland leda till att nya skadestinds-
eller ersittningsformer fir sin 18sning pd ett tidigt stadium. Nir
bilen var en férhdllandevis ny foreteelse och i allt stérre utstrick-
ning ersatte histen som bruks- och transportmedel blev det dags
att infora ersittningsregler for trafikskador pd tredje man. Den
forsta lagen om skador genom biltrafik i Sverige tillkom &r 1906.
Enligt denna lag ansvarade biligaren f6r férarens villande. Genom
senare lagstiftning utvidgades sdvil dgarens som f6rarens ansvar till
ett s.k. presumtionsansvar, dvs. bdda blev skadestdndsskyldiga om
det inte kunde visas att foraren inte varit villande.

Trafikskadelagen (1975:1410)

Den trafikskadelag (TSL) som giller 1 dag bygger pd s.k. no-fault-
principer, dvs. att ersittning for trafikskador (med undantag for
s.k. kollisionsskador) utgdr oberoende av villande, alltsd pa strikt
grund. TSL innehiller bestimmelser om dels trafikforsikring, dels
ersittning for trafikskador. S3dan ersittning, “trafikskade-
ersittning”, betalas ur en trafikférsikring och ir tekniske sett inte
skadestdnd men den beriknas pd samma sitt som skadestind enligt
bestimmelserna i 5 kap. SKL (enligt 9 § TSL).

Trafikforsikring ir obligatorisk fér motordrivet fordon och
giller f6r skada 1 f6ljd av trafik med sidant fordon. Motordrivet
fordon ir motorfordon (bilar, motorcyklar och mopeder),
traktorer, motorredskap och terringfordon.

Ersittning limnas frin trafikférsikringen — med vissa begrins-
ningar — for personskada och sakskada som uppkommer i foljd av
trafik med motordrivet fordon (8 §). Med skada i foljd av trafik”
avses att fordonet ska ha befunnit sig i trafik och att det ska finnas
ett orsakssamband mellan trafiken och skadan.
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Personskada

Den som lider personskada har alltid ritt till trafikskadeersittning
(10 § forsta stycket och 11§ foérsta stycket). Ersittningsritten
giller forare och passagerare, fotgingare och cyklist, helt
oberoende av omstindigheterna. Till och med en biltjuv som kor
den stulna bilen i diket och skadas har ritt till ersittning ur bilens
trafikforsikring. Ocksd den som har férsummat att forsikra sin bil
eller att betala premie har skydd. Som har framgitt ir ersittningen
helt oberoende av om foraren eller ndgon annan har varit vallande.
TSL gor en skillnad mellan skador som drabbar férare och
passagerare 4 ena sidan och skador som drabbar andra personer 3
andra sidan. Forare och passagerare fir ersittning bara ur
forsikringen for det fordon som de har firdats i1 (10§ forsta
stycket). Vid en kollision mellan bilar kan férare och passagerare 1
en bil inte vinda sig mot den andra bilens trafikforsikring.
Diremot kan ersittning till annan idn foérare och passagerare i
princip utkrivas frin vilket fordon som helst som har orsakat
skadan (11 §). Ta exempelvis det fallet att tv4 bilar kolliderar med
varandra och en cyklist tvingas att kora 1 diket och skadas. T ett
sddant fall kan cyklisten kriva ersittning frin bdda bilarnas
forsikringar. Ansvaret mellan forsikringarna dr solidariske (13 §).
Jimkning av ersittningen pd grund av medvéllande till person-
skada forekommer bara nir den skadelidande har medverkat till
skadan genom uppsdt eller grov virdsloshet eller ir forare som
gjort sig skyldig till rattfylleri och virdslost medverkat till sin

skada.

Sakskada

Vid kollisioner mellan motordrivna fordon eller mellan motor-
fordon och spirfordon (jirnvig, spirvagn och tunnelbana) giller
ett culpaansvar. Vid annan sakskada har trafikférsikringen strikt
ansvar. Men med f6rbehill f6r dessa grundprinciper ir bestimmel-
serna lite mer komplicerade.

For det forsta ersitts aldrig skador pa det egna fordonet eller pd
egendom som befordras med det ur fordonets trafikférsikring. Det
har ansetts vara var och ens ensak att avgéra om han eller hon vill
ha forsikringsskydd for skador pd sin bil (och vill man det kan man
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teckna en vagnskadeforsikring for bilen, och vill man ha ersittning
for last 1 bilen kan man teckna en varuférsikring, och lastbilsigaren
kan ocksd teckna en ansvarsférsikring som ticker hans skade-
stindsskyldighet; hemférsikringen kan vidare ge skydd vid stsld av
egendom som medf{érs i bil).

For det andra betalas ersittning ur trafikférsikringen for skador
pid ett annat motordrivet fordon i trafik och pid egendom som
befordras med det, om det egna fordonet har orsakat skadan
genom villande 1 samband med att det egna fordonet framférdes
eller genom en bristfillighet pd det (10 § andra stycket).

For det tredje giller for skador pd annan egendom in den som
har nimnts — t.ex. om en fotgingare blir pikérd och far sina klider
forstorda eller en cyklist som fir cykeln skadad — att ersittning
alltid utgdr enligt principen om strikt ansvar (11 § férsta stycket).

Trafikskadeersittning med anledning av sakskada kan jimkas
om villande pd den skadelidandes sida har medverkat till skadan
(12§).

Det sammanlagda ansvarsbeloppet for trafikskadeersittning med
anledning av en och samma hindelse utgér 300 miljoner kronor (14 §).

Ritt till skadestind

Det forhdllandet att en skadelidande kan {8 trafikskadeersittning
utesluter inte att han eller hon har ritt till skadestdnd (18 §). Den
som utgett skadestdnd intrider i1 den skadelidandes ritt will
trafikskadeersittning. Men detta har ringa praktisk betydelse.

Regress

Ett trafikforsikringsbolag har vissa mojligheter att dterkriva den
ersittning som det har betalat ut frin den som har orsakat skadan.
Har en skada villats uppsitligen eller genom grov vardsloshet,
intrider bolaget intill det utgivna beloppet 1 den skadelidandes ritt
till skadestdnd av skadevillaren. Detsamma giller om skadan har
véllats genom vérdsloshet av férare som har gjort sig skyldig till
rattfylleri (20 §).
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2.14 Miljoskador
Bakgrund

Skador pa miljon riknas till v8r tids stora problem. Av den svenska
staten har dtgirder av olika slag vidtagits foér att skydda miljon:
lagstiftning, tillstdndskrav fér miljoskadlig verksamhet, férbud,
avgifter m.m. Utvecklingen har skett gradvis. P4 lagstiftningens
omride dr det numera i férsta hand bestimmelserna i1 32 kap. miljs-
balken (MB) fr&n 1999 som giller om ersittning f6r miljoskador.
Dessa bestimmelser byggde pd en rittsutveckling som pibérjades
for mer 4n 100 3r sedan, dvs. vid sekelskiftet 1900.

For att ersittningsbestimmelserna 1 MB ska vara tillimpliga ir
tre faktorer avgorande. For det forsta ska de skador som har
uppstdtt orsakats av en verksamhet som har anknytning tll en
fastighet. Men fastigheten behéver inte ha varit det egentliga
upphovet tll skadan, utan det ricker att skadeforloppet har en
anknytning till fastigheten.

For det andra ska skadorna eller skadeforloppet kunna
betecknas som ”stérningar”, “springningar” och “grivningar”. For
det tredje ska skadan ha drabbat omgivningen, férutsatt att den
som skadas inte ir nira associerad med den skadebringande verk-
samheten.

”Storningar”

Ritten till ersittning f6r ”stérningar” ir beroende av att skadan har
orsakats av uppsit eller genom virdsloshet, om det inte "visas att
den stérning som har orsakat skadan inte skiligen bor tilas med
hinsyn till férhillandena p4 orten eller till dess allminna férekomst
under jimforliga forhillanden” (32 kap. 1 § tredje stycket). I dessa
senare fall krivs alltsd inte uppsdt eller virdsloshet fér ansvar.
Ansvaret enligt MB faller ocksd bort bla. i friga om skador som
faller under atomansvarighetslagen och ellagen.

De skador som kan ersittas ir person- och sakskada samt ren
formogenhetsskada (32 kap. 1§ férsta stycket). Med personskada
avses bl.a. besvir som leder till att den drabbade méste sjukskriva
sig, blir kroniskt sjuk eller drar pd sig sjukvirdskostnader. Men
ocksd mindre allvarliga besvir som innefattar obehag men inte lika
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patagliga forluster, som obehag av buller, ljus och dilig lukt, kan
vara skadestdndsgrundande.

Exempel pd sakskador ir att ett hus fir sprickor pd grund av
vibrationer frin en springning, eller sitter sig efter lingvariga
skakningar frin gatutrafik i1 nirheten, eller vatten som férorenas
och blir odrickbart, eller att ett pilsdjur kastar sina ungar pd grund
av buller. En sakskada kan ocks3 bestd 1 kostnaderna att rensa upp
efter en fororening frin en fastighet i nirheten. Till ren
formogenhetsskada kan hinforas bl.a. oljeskador pd stranden till ett
hotell eller till fiskare som lever pd att fiska i vatten som har blivit
nedsmutsat.

MB riknar ocksd upp ett antal skadeférlopp som utgér
storningar. Sju olika typer av stérningar riknas upp: férorening av
vattenomriden, férorening av grundvatten, indring av grund-
vattennivan, luftférorening, markférorening, buller samt skakning
(32 kap. 3 §).

Ansvaret {or stdrningar som 6verstiger troskeln for orts- och
allminvanlighet 4r (med vissa undantag) strikt, allts8 ansvar
oberoende av nigons véllande.

Springningar

Skadestdnd for skador genom springsten eller andra 16sspringda
foremdl ska betalas, om skadan har orsakats av springningsarbete
eller annan verksamhet som medfor sirskild fara fér explosion
(32 kap. 4 §). Ansvaret ir strikt, med vissa undantag.

Grivningar m.m.

Det mest praktiska fallet av skada p& grund av grivningar (som
behandlas 1 32 kap. 5 §) ir en skada pd egendom (alltsd en sakskada)
1 omedelbar nirhet av den fastighet dir grivningen sker. Om det
grivningsarbete som leder till skada 4r av mera ”normal” karaktir,
giller ett culpaansvar eller principalansvar (ansvar for villande av
anlitad foretagare). Om arbetet ir sirskilt ingripande eller av annan
anledning medfér sirskild risk dr ansvaret strikt.
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Andra frigor

Skadestdndsfrigor med anknytning till miljéskador behandlas inte
uteslutande av MB. Frigor som inte behandlas av MB fir bedémas
enligt SKL. Dit hoér bla. berikning av skadestind, den skade-
lidandes medverkan och jimkning av skadestind. MB innehsll
tidigare bestimmelser om en sirskild miljoskadeforsikring
(133 kap.) och en saneringsforsikring. Men de bestimmelserna
upphivdes for nigra &r sedan efter att det hade visat sig att
forsikringarna inte tjinade avsett syfte (prop. 2008/09:217 5. 12 {.).

2.15  Forsakringsforhallanden

2.15.1 Bakgrund

Avsikten med detta avsnitt dr att ge en allmin férsikringsrittslig
bakgrund, som férhoppningsvis kan bidra till att bide belysa
likemedelsforsikringens sirart och placera den 1 ett stdrre
sammanhang.

2.15.2 Begreppet forsdkring

Man kan till att bérja med friga sig vad som ir en forsikring. Det
finns ingen definition av begreppet i den svenska lagstiftningen
(och inte heller inom EU-ritten). Att avgrinsa begreppet lir
framfor allt ha betydelse nir forsikringsrorelselagen (2010:2043)
ska tillimpas (se t.ex. Bengtsson, B., Forsikringsavtalsritt, s. 15
med hinvisning till HD-avgérandet om den s.k. Volvogarantin,
NJA 1958 s. 536). Eftersom ritten att driva forsikringsverksamhet
ir knuten till att den som gér det har ett tillstind (ibland kallat
koncession) uppkommer ibland frigan om den verksamhet som
ndgon bedriver utan tillstind ir tillstdndspliktig forsikringsrorelse.
Men hir ir det definitionsmissigt lika illa — inte heller det
begreppet har ndgon legaldefinition, varken i svensk ritt eller inom
EU-ritten (se t.ex. Karnov s. 71; jfr Hans Frostell och Edmund
Gabrielsson, s. 10.).

Forsikringsavtalet innebir 1 stora drag att forsikringsbolaget —
som ocksi kan ha formen av en ekonomisk férening, kallad
forsikringsforening (tidigare understddsforening) — ofta kallat
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forsikringsgivaren (s& t.ex. 1 Likemedelstorsikringen) atar sig att
mot vederlag i form av en forsikringspremie bira ett visst ansvar
om en hindelse av ett visst slag (det s.k. forsikringsfallet) intriffar
och att di ersitta skadan eller utge ett visst penningbelopp. Ibland
talar man inte om ett ansvar utan om ett dtagande att utge viss
ersittning. S& ir ocksi vokabuliren 1 Likemedelstorsikringen.
Forsikringsbolaget har, som andra foretag, ocksd andra typer av
forpliktelser, men den som har nimnts ir den viktigaste och den
som beror den forsikrade (den person som ska skyddas av
forsikringen).

Forsikringsgivarens motpart, forsikringstagaren — alltsd den
andra parten i forsikringsavtalet — har som syfte med att ingd
avtalet framfor allt trygghet om vissa oférdelaktiga hindelser
intriffar. Ett sddant syfte kan t.ex. vara att f8 ekonomisk ersittning
om han eller hon — eller ndgon annan forsikrad, t.ex. en like-
medelsskadad — drabbas av en sjukdom eller skada till person eller
en ekonomisk forlust dirfor att egendom skadas eller gir forlorad.

Ett utmirkande drag hos ménga férsikringar ir att bida parter
vid avtalets ingdende lider av ett informationsunderskott.
Forsikringstagaren saknar ofta kunskap om hur férsikringen
fungerar och vad den ger fér nytta om ett férsikringsfall intriffar
(sd t.ex. kidnner inte alla som drabbas av likemedelsskador till
forekomsten av Likemedelsforsikringen). Forsikringsbolaget, &
sin sida, vet minga ginger inte hur risken som man férsikrar mera
specifikt ser ut. Lagstiftaren har velat rdda bot pd detta genom att
3ligga bida parter att limna information som gor det littare for
vardera parten att gora en korrekt bedémning. Forsikringstagaren
ska innan avtalet ingds informera férsikringsgivaren om olika
forhdllanden som giller risken, “forsikringstagarens upplysnings-
plikt”, och forsikringsbolaget 3liggs att limna information innan
ett forsikringsavtal ingds, bl.a. s§ att forsikringstagaren kan gora
ritt val av forsikring, och senare under forsikringstiden. Men det
finns ocksd forsikringsformer dir den forsikrade ir anonym for
forsikringsgivaren/forsikringsbolaget och dir denne kanske inte
ens vet vem man har férsikrat och in mindre nigot om vilka risker
denne ir exponent f6r. Likemedelsforsikringen ir ett bra exempel
pd en sidan forsikring. Forsikringsbolaget vet inte vem like-
medelskonsumenten ir och in mindre om dennes anvindning av

likemedel och hilsobild.
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Forsikringstagarnas och férsikringsbolagens émsesidiga rittig-
heter och skyldigheter och minga andra frigor som har med
forsikringsavtalet att gora regleras 1 en sirskild lag, forsikrings-
avtalslagen (2005:104, FAL).

2.15.3 Olika slag av forsakringar
Personforsikringar och skadeférsikringar

P4 marknaden erbjuds ett stort antal olika typer av forsikringar,
bade for att skydda personer och for att kompensera forlust av eller
skada pi egendom. Till den férra kategorin hér bla. person-
forsikringar, som tar sikte pd kroppsskador, sjukdom och dédsfall.
Hit kan vi ocksd hinféra forsikringar av olika slag som ir knutna
till den forsikrades (den pd vars liv eller hilsa forsikringen giller)
dlder. Pensionsforsikringen ir en sddan forsikring, men den kan vi
kanske bortse frin hir (m4 vara att en sddan forsikring kan tinkas
bli aktuell vid vissa fall av bestiende likemedelsskador, dir en
person kanske mdiste ha en livsling f6rsérjning, t.ex. vid
narkolepsiskador eller vid HIV-smitta via blodtransfusion).

Hemforsikringen ir ett exempel pd en egendomsforsikring.
Men en sidan forsikring, som ofta innefattar en kombination av
olika slags forsikringar, kan ocksd innehélla moment av person-
forsikring, t.ex. ett s.k. dverfallsskydd (som kan ge en person olika
typer av skydd vid misshandelsskador). En annan typ av egendoms-
eller skadeférsikring ir foretagsforsikringen, som ocksi kan
innehilla en kombination av flera slag av forsikringar.

En speciell typ av skadeférsikring dr ansvarsférsikringen, som
trider in och ger en person ersittning nir han eller hon har orsakat
en skada och dragit pa sig skadestindsskyldighet. Forsikringens
syfte dr alltsi inte 1 foérsta hand att skydda den som har blivit
skadad utan den som har orsakat skadan och minska dennes
skadestindsskyldighet. Men ibland kan en sidan forsikring vara
forenad med en ritt f6r den skadade att kriva ut sitt skadestind
direkt av forsikringsbolaget. En sddan ritt tillkommer den skadade
i vissa fall enligt lagen, alltsd FAL. I andra fall kan ritten félja av
forsikringsavtalet. Likemedelsforsikringen hér hemma hir -
forsikringen betecknas av bolaget som en ansvarsférsikring, och
forsikringen ger den likemedelsskadade en ritt till direktkrav mot
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forsikringsbolaget. Den skadade behéver alltsd inte férst kriva
ersittning av likemedelsforetaget vars likemedel han eller hon har
skadats av.

2.15.4 Individuella férsakringar och kollektiva

Forsikringarna pid marknaden kan ocksd delas in i individuella
forsikringar och kollektiva. Den senare kategorin bestdr av dels
kollektivavtalsgrundade férsikringar (i detta betinkande har en
sddan behandlats tidigare, nimligen TFA) och gruppforsikringar.
Minga forsikringar av det senare slaget tecknas av fackliga
organisationer till f{6rman f6r sina medlemmar. En gruppférsikring
kan ocksd tecknas av t.ex. en idrottstérening till férmén for
idrottsutévarna eller for den publik som dr nirvarande vid
foreningens matcher. Man skulle kunna friga sig varfor
Likemedelsforsikringen inte har formen av gruppforsikring,
eftersom den uppvisar minga av gruppforsikringens sirdrag, bl.a.
den schabloniserade riskbedomningen och det férenklade premie-
uttaget, liksom att de forsikrade utgors av en (anonym) grupp. Det
som brukar tala tll gruppférsikringens férdel ir bla. den
forenklade administrationen, den kollektiva hanteringen, som ofta
sigs kunna ge en billigare produkt.

Det finns ocksd forsikringar som utgér ett slags hybrider av de
nimnda férsikringarna. Dit hor ansvarsforsikringen, som, liksom
andra forsikringar, kan vara utformad pi lite olika sitt men som,
som nyss framholls, normalt har till syfte att ge ett ekonomiskt
skydd till nigon som drabbas av skadestindsskyldighet.

Mot bakgrund av att den gillande Likemedelsforsikringen ir en
ansvarsforsikring kan det finnas skil att nirmare skirskida detta

begrepp.

2.15.5 Narmare om ansvarsférsakringen
Allmint om begreppet ansvarsférsikring

Likemedelsforsikringen sigs av det forsikringsbolag som till-
handahdller den vara en ansvarsférsikring. Den synen pd
forsikringens karaktir har funnits redan sedan férsikringen kom
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till. Men synen pd vilken typ av forsikringslésning som borde viljas
for en lag om ansvar for likemedelsskador var en annan, som den
uttrycktes i det betinkande dir forsikringslosningen hade sin
grogrund.'®

Man kan friga sig varfér, men kan ana att orsaken var att
ersittningsritten f6r den likemedelsskadade 1 vissa avseenden gick
lingre in enligt gillande skadestindsritt. En skillnad var att
culparegeln inte skulle gilla, utan ersittas av strikt ansvar. En annan
var att sambandet mellan skadan och bruket av ett visst likemedel
inte skulle beh6va utredas pd sedvanligt sitt. Det fanns ocks8 andra
skillnader.

I dag definieras begreppet ansvarsférsikring 1 4 kap. 9 § andra
stycket FAL inte pd annat sitt dn som “férsikring mot skade-
stindsansvar”. Vid tillkomsten av FAL var lagstiftaren angeligen
om att framhilla att lagstiftaren inte borde ligga sig i hur de
enskilda forsikringsformerna utformades — det var en sak for
forsikringsbolagen sjilva (prop. 2003/04:150 s. 134). Ser man pd de
ansvarsforsikringar som férekommer pd marknaden ir det ocksd
litt att konstatera att spektrat ir mycket vitt. Anknytningen till ett
verkligt skadestdndsansvar kan vara mer eller mindre 16s. Och det
ir en omstindighet som redan nu kan anféras som ett kinnetecken
for LFF Service AB:s Likemedelsforsikring: den innebir att
forsikringsersittning kan betalas ur en ansvarsforsikring utan att
den ansvarige sjilv ens har identifierats.

Och di skulle man ju kunna friga om en ansvarsférsikring —
som alltsd enligt sin beteckning ska ticka ett skadestdndsansvar —
kan gi lingre 1 tickningsgrad dn att motsvara den faktiska skade-
stindsskyldigheten. Svaret torde vara jakande. De bida parterna i
ett avtalsforhillande anses kunna avtala fritt om skadestindets
utstrickning. Detta framgir ocksd uttryckligen av SkL:s portal-
paragraf (1 kap. 1§): ”I denna lag meddelade bestimmelser om
skadestdnd tillimpas, om ej annat - - - foranledes av avtal - - -”.
Detta utesluter inte att inskrinkningar i det lagstadgade skade-

T betinkandet Produktansvar I. Ersittning fér likemedelsskada. Betinkande av produkt-
ansvarskommittén, SOU 1976:23, uttrycktes f6ljande om den typ av forsikring som borde
viljas: "Forsikringsgivarens ansvarighet bygger inte pd att skadestindsskyldighet féreligger
for tillverkare av likemedel eller annan. Det ir alltsi inte friga om en ansvarsférsikring.
Snarare kan forsikringen karakteriseras som en sorts obligatorisk olycksfallsforsikring for
skador som orsakats av likemedel” (s. 7).
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stindet 1 vissa fall kan jimkas med st6d av 36 § avtalslagen, liksom
att ocks3 ett stringare ansvar kan jimkas i vissa fall.

En ensidig utfistelse att betala ett mera omfattande skadestind
in rittsreglerna annars foreskriver lir dirfér inte heller vara ogiltig.

Direktkravsritt

Ett kinnetecken som en ansvarsforsikring 1 vissa fall kan ha ir att
den ir forenad med en direktkravsritt. Med direktkrav avses ritt
for den skadelidande att vinda sig direkt mot forsikringsbolaget
med skadestdndsansprik som grundas pd8 den (forsikrades
forhdllande. Det handlar alltsd om att den skadelidande kan rikta
sina ersittningskrav direkt mot férsikringsbolaget utan att behova
g8 omvigen att kriva (och eventuellt stimma) den ersittnings-
skyldige. Bestimmelserna om direktkrav innebir ocksd en ritt for
bolaget att géra upp med den skadelidande, iven om forsikrings-
tagaren eller annan forsikrad motsitter sig det.

Ritten ull direktkrav behandlas 1 9 kap. FAL med rubriken
Tredje mans ritt enligt férsikringsavtalet. Enligt 9 kap. 7 § FAL fir
vid ansvarstorsikring den skadelidande rikta krav direkt mot
forsikringsbolaget pd ersittning enligt avtalet i1 vissa nirmare
angivna fall, bl.a. nir den ansvarsférsikring som det ir friga om ir
obligatorisk (t.ex. forsikring for forsikringsformedlare). De fall
som riknas upp 1 lagen giller alltsd fall nir den skadelidande har en
ovillkorlig ritt till direktkrav, inte nir ritten till ett sddant ind3 ir
avtalat eller utfist av forsikringsgivaren, som fallet ir med
Likemedelsforsikringen.

Likemedelsforsikringen och ansvarsforsikringen

Likemedelsforsikringen ir alltsd en ansvarsforsikring. En friga ir
hur en person som har fitt skador av likemedel fir information om
att det handlar om en ansvarsférsikring och att det foreligger en
ritt till direktkrav. Den information som ges i férsikringsvillkoren
beskrivs 1 ett senare avsnitt. Men redan hir kan konstateras att de
inte ir littydda 1 dessa frigor, sirskilt inte i ljuset av att de flesta
likemedelsskadade ir lekmin bide nir det giller juridik och
forsikringsforhillanden.
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Likemedelstorsikringen har funnits 1 minga ir. Eftersom nu
direktiven till denna utredning nir det giller de likemedelsskadades
stillning riktas mot just Likemedelsférsikringen kan man friga sig
hur den materiellt och pedagogiskt har hillit sig. De materiella
l6sningarna diskuteras 1 nidsta avsnitt medan vi 1 detta avsnitt
begrinsar jimforelserna till ndgra av de rent pedagogiska delarna,
nimligen de som behandlar ansvarsférsikringen, inklusive direkt-
kravsritten.

Vid en sidan jimforelse ligger det nira till hands att vinda sig
mot forsikringsomrddet och se hur man dir har konstruerat en
liknande situation, dir det alltsd uppstills krav pd ansvars-
forsikring. Vi kan finna ett sddant exempel i friga om ansvaret for
forsikringsmiklare. Forsikringsmiklarnas verksamhet regleras av
en sirskild lag (2005:405) om forsikringsférmedling och en
férordning (2005:411) om forsikringsférmedling, som knyter an
till den.

I 2kap. 5§ lagen om forsikringsformedling, som innehéller
bestimmelser om férutsittningarna fér en fysisk person att fi
tillstdnd att utéva forsikringsférmedling, anges som en forut-
sittning att personen i friga “omfattas av en forsikring for
skadestdndsskyldighet som kan &liggas denne om han eller hon
isidositter sina skyldigheter”. Den paragraf, 2 kap. 6§, som
reglerar forutsittningarna for att en juridisk person ska fi utova
forsikringstormedling innehiller en bestimmelse med motsvarande
innehall.

I 4kap. 1§ forordningen om foérsikringsférmedling med
rubriken ”Ansvarsférsikring” preciseras nirmare, och mycket
detaljerat, vad villkoren fér en sidan ansvarsférsikring som det
hinvisas till 1 lagen om férsikringsformedling ska innehdlla. Dir
anges att forsikringsvillkoren ska innebira att

1. forsikringen omfattar hela den europeiska gemenskapens
territorium,

2. forsikringen giller for skada som orsakats frén och med den dag
d3 formedlaren registrerades hos Bolagsverket och som anmils
till férsikringsgivaren s linge férsikringen giller,

3. forsikringen dr forenad med ett efterskydd som innebir att
forsikringen dven ticker skador som anmils till forsikrings-
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givaren inom tre dr fr@n det att forsikringen har upphort att
gilla och som inte ticks av ndgon annan férsikring,

4. den skadelidande far rikta krav pd ersittning enligt forsikrings-
avtalet direkt mot forsikringsgivaren 1 den utstrickning han
eller hon inte har fitt ersittning av den f6rsikrade,

5. ersittningen skall betalas ut till den skadelidande utan avdrag for
sjilvrisk, och

6. forsikringen kan upphora tidigast en mdinad efter det att
Finansinspektionen har underrittats om upphérandet.

Det framgdr av dessa bestimmelser att lagstiftaren har ansett att
ansvarsforsikringens innebord bér framgi pd ett ndgot s& nir
tydligt sitt av sjilva lagtexten. I jimférelse med detta kan redan nu
konstateras att den ansvarsforsikring som behandlas 1 Likemedels-
forsikringen ir mycket kortfattat och rudimentirt utformad och
att bestimmelserna om ansvarsforsikringen ir mycket svdra att
utlisa inneborden av. Aven om detta kan tyckas svirt att utlisa av
Likemedelsforsikringen upplever dock inte LFF Service AB att
den enskilde eller t.ex. virden har svért att veta vart de ska vinda
sig och hur. Det finns information pd bolagets hemsida och det
finns dven broschyrer pd virdinrittningar dir forfarandet beskrivs.

2.16 Liakemedelsforsakringen
2.16.1 Bakgrund

Tanken pd en sirskild likemedelsforsikring vicktes sdvitt kint
forsta gdngen av Produktansvarskommittén 1 sitt betinkande
Produktansvar I. Ersittning f6r likemedelsskada (SOU 1976:23).
Efter remissbehandling introducerades Likemedelsforsikringen i
Sverige 1 juli 1978.

Bakgrunden till forsikringen var, enligt en av dess grundare, att
”man velat fjirma sig frdn de traditionella grunderna for skade-
stindsansvar, dvs. uppsét, virdsloshet eller strikt farlighetsansvar
och 1 storre utstrickning lta den skadades behov av ersittning
trida i férgrunden” (Oldertz, s. 378 f.). Motivet var alltsd omsorg

om de likemedelsskadade.
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En mera krass instillning dterspeglas 1 en annan kommentar, dir
det hivdas att det vore en 6verdrift att hivda att férsikringen
inférdes frivilligt. Artikelforfattaren framhiller Produktansvars-
kommitténs forslag med tilligget ”So in reality the insurance
arrangement was established in response to threats of legislation”
(Dufwa, Product Liability Legislation. General Problems and
Techniques. The Swedish Experience, s.11.). Dufwa hade fér
ovrigt nigra ar tidigare utforligt kommenterat Produktansvars-
kommitténs lagforslag 1 artikeln Nytt ersittningssystem for
likemedelsskador, Nordisk férsikringstidskrift 1976 s.313 f.
Samma instillning redovisas ocksd 1 ett annat, mindre polemiskt
sammanhang:

En mycket viktig anledning till inférandet av likemedelsférsikringen
var naturligtvis branschens strivan att undvika lagstiftning om skirpt
produktansvar fér likemedel. Allmint ansigs inom likemedels-
branschen att ett frivilligt dtagande var bittre in en lag, eftersom det
forsta medgav storre flexibilitet 1 friga om villkorens utformning,
kostnadsadministration och val av férsikringsgivare

(Lundberg, s. 39)

LFF Service AB:s Likemedelsforsikring bygger pd ett av
likemedelsbranschen meddelat ensidigt ersittningsitagande pd
frivillig bas. Den bestar av tvd delar: dels ett dtagande av deligarna i
LFF Service AB att ersitta personskador som har orsakats av
likemedel, dels en foérbindelse av detta bolag att teckna forsikring
for ansvaret enligt &tagandet. Forsikringen tecknas hos Svenska
Likemedelsforsikringen AB som ir ett heligt dotterbolag till LFF
Service AB. Forsikringsbolaget har pd den externa dterférsikrings-
marknaden képt dterforsikring for serieskador 2010.

Likemedelsforsikringen dr formellt sett en ansvarsforsikring
for likemedelsforetagen och ir siledes ir inte formellt utformad
som en forsikring till f6rmin f6r den som har drabbats av en
likemedelsskada. T jimférelse med skadestindslagen och produkt-
ansvarslagen ger forsikringen dock 1 minga fall de likemedels-
skadade en bittre situation in lagstiftningen. Men férsikringen har
ocks3 sina begrinsningar.

Alltsedan Likemedelsforsikringen inférdes har forsikringen
funnits 1 Sverige, dven om den med 4ren har fitt delvis dndrade
villkor och ocksi haft skiftande foérsikringsgivare. Trots att
forsikringen sdledes ir frivillig har anslutningsgraden varit mycket
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hég, nistan 100 procent. Likemedelsindustrin och dess bransch-
organisationer visar ocksd starkt stéd for forsikringen, bl.a. genom
att kriva anslutning till férsikringen f6r medlemskap.

2.16.2 Villkoren i dag
Allmint

Den version som giller 1 dag ir frin den 1 januari 2013.
Bestimmelserna kompletteras av sirskilda kommentarer. Med
“Bolaget” avses 1 dtagandet LFF Service AB.

Villkoren ir utformade enligt f6ljande.

Atagandet

Det som 1 olika sammanhang kallas for “forsikring” gir under
beteckningen ”Atagande” och ir i sjilva verket nirmast ett tredje-
mansavtal till f6rm&n f6r dem som har tillfogats en likemedels-
skada. Edvard Nilsson (divarande ordférande 1 Likemedels-
skadenimnden) anfér om 3tagandet att de bestimmelser som detta
innehiller inte i sig utgor nigra forsikringsvillkor utan
ersitter och kompletterar de skadestindsrittsliga och andra regler som
forsikringsbolaget enligt forsikringsavtalet skall tillimpa vid skade-
regleringen
(Likemedelsforsikringen och skadestdndsritten, s. 336)

Formellt ir detta en riktig uppgift om sjilva dtagandet, vilket inte
hindrar att Nilsson senare i samma artikel ind3 kallar dtagandet for
en "likemedelsforsikring”.

Atagandets innebord

Som redan pitalats ir Likemedelsforsikringen formellt sett en
ansvarsforsikring for foretagen, dvs. har tll syfte att ge ett
ekonomiskt skydd for likemedelsféretagen vid skadestinds-
ansprik. Men forsikringen innebir fordelar for den enskilde, vilket
ocksd ir ett syfte med Likemedelsforsikringen. De enskildas ritt
till skadestdind p& grund av likemedelsskadorna regleras av
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»Atagandet”, och genom den s.k. direktkravsritten (som betyder
att den likemedelsskadade inte behover kriva det foretag som har
orsakat likemedelsskadan, t.ex. tillverkaren, utan 1 stillet kan
utkriva skadestdndet av férsikringsbolaget).

Atagandet limnas for skada orsakad av likemedel ”som deligare
1 Bolaget har tillhandahillit till slutkund i Sverige for f6rbrukning”
(§ 1). Av detta kan vi dra slutsatsen att ersittning utgdr om den
skadade kan visa att en skada har orsakats av ett likemedel som en
deligare har tillhandahillit, men diremot inte att det krivs att
tillverkaren har handlat uppsitligt eller vardslost. Hir dr forsik-
ringen mera fordelaktig in SKL men inte in PAL (som ocksd
uttrycker ett strikt ansvar).

Man kan di friga sig vad en skada orsakad av likemedel utgérs
av. Ofta kan detta vara odisputabelt. Men saken ir inte alldeles
sjilvklar, dvs. det dr inte givet vilka skador som omfattas av en
tillverkares eller importdrs ansvar. Detta ir inte nigot som bara
giller 1 frdga om skador av likemedel. Ett problem pd omridet for
svensk del — och som ocksg giller lagstiftningen i andra linder — ir
att lagen inte innehiller nigon definition. S& ir det med SKL och
med PAL och vi kan konstatera att samma forhdllande giller
Likemedelsforsikringen. Den enda skada som beskrivs dir mera i
detalj ir begreppet serieskador. Och det ir forvisso en erkind
skadetyp, som bla. behandlas i produktansvarsdirektivet (artikel
16). Ocksd vissa personskador avgrinsas till sitt tillimpnings-
omrédde (se § 3 med kommentar).

P& produktsikerhetsomrddet delas ofta skador eller, snarare
defekter (sikerhetsbrister), in 1 f6ljande kategorier: konstruktions-
fel, fabrikationsfel, instruktionsfel, utvecklingsfel och systemfel.
De tre forsta brukar typiskt sett omfattas av produktansvaret.
Detsamma ir fallet enligt Likemedelsforsikringen.

Systemfel orsakas av kinda men oundvikliga skadeverkningar
hos produkter. Att produkterna ir skadebringande ir allmint kint
och godtaget av samhillet (alkohol, tobak, vissa likemedel). Som
tidigare har nimnts vid genomging av EU-direktivet om produkt-
ansvar omfattas inte systemskador av det strikta ansvaret i
direktivet. Dessa skador omfattas foéljaktligen inte heller av
ansvaret 1 PAL. De lir inte heller godtas som skadebringande
produkter enligt SKL (iven om detta ibland ir ifrigasatt).
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Enligt vad Likemedelstorsikringen har anfért hinfér sig den
storsta delen av de ersittningsbelopp som betalas ut frin
Likemedelsforsikringen till systemskador.

Ocksd utvecklingsfel har varit ett omdiskuterat skadebegrepp
nir frigan om produktansvar har dryftats, och dir har ju resultatet
av de politiska diskussionerna i riksdagen blivit att utvecklings-
skadorna  har undantagits ifrdn  produktansvaret. Enligt
Likemedelsskadenimnden dr man positiv till att utge ersittning f6r
utvecklingsskador. Ett exempel pd det ir att férsikringen har
betalat ut ersittning till narkolepsiskadade ungdomar. Ett annat
exempel dr att man har betalat ut ersittningar for kliniska
prévningar, vilket dr ett tecken pd att férsikringen omfattar ersitt-
ningar f6r skador frin likemedel som innu inte dr godkinda.
Likemedelsskadenimnden delar denna uppfattning och tar som
exempel det positiva stillningstagandet till likemedlet Vioxx (som
anvindes som smirtstillande medel men gav upphov till hjirt-
infarkt och stroke).

Skade- och felbegreppen ir alltsd ofullstindigt utvecklade 1i
Likemedelsforsikringen. I friga om utvecklingsskador kan
tilliggas att synen tidigare otvetydigt har varit att de omfattas av
Likemedelsforsikringen (Nilsson, s. 336 f.).

For att vinda blicken mot ett annat sporsmal kan konstateras att
Kommentaren (till § 1) uttalar att ”3tagandet inte omfattar s.k.
parallellimport, dvs. likemedel som exporteras frén Sverige for att
siljas till slutférbrukare 1 utlandet™.

Med ”tillhandahillit f6r den svenska marknaden” avses att den
som har forsile likemedel har tillstdind att bedriva detaljhandel
enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel (6ppenvird-
apotek) eller har anmilt f6rsiljning av vissa receptfria likemedel till
Likemedelsverket enligt lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria likemedel. Det pdpekas vidare att likemedlen kan vara
forsilda 6ver internet om de nimnda forsiljningsstillena har
anmilt sidan handel till Likemedelsverket. Likemedel som del-
dgare 1 Bolaget tillhandahillit till sjukhusapotek omfattas ocksd av
forsikringen.
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Vilka preparat som dtagandet omfattar

Atagandet omfattar (§2) skador av likemedel avsedda for
minniskor, som begreppet definieras 1 likemedelslagen (enligt
kommentaren till § 2). Atagandet omfattar diremot inte skada som
orsakas av naturlikemedel, traditionella vixtbaserade likemedel,
vissa utvirtes likemedel eller homeopatiska likemedel. Inte heller
ersitts skada pd grund av en utebliven effekt. Provningslikemedel
och placebo som anvinds i kliniska prévningar omfattas diremot.

Forsikringsgivare

Med “forsikringsgivare” forstds 1 dtagandet (§2) det forsikrings-
bolag som fatt Bolagets (dvs. LFF Service AB) uppdrag att reglera
skador som orsakats av likemedel.

Vad som ir en likemedelsskada och vad som faller utanfér

Med likemedelsskada forstds (§ 3 forsta stycket) en personskada
som med overvigande sannolikhet har orsakats genom medicine-
ring eller annan anvindning av likemedel i sjuk- och hilsovirdande
syfte eller i klinisk prévning av nya likemedel.

Det kan, som kommentar till detta konstateras, att bevisregeln
ir formdnligare f6r den skadelidande dn den som normalt tillimpas
1 skadestindsritten. Detta utvecklas ytterligare nedan.

Som likemedelsskada anses inte (§ 3 andra stycket)

- sjukdom eller annan skada som beror av utebliven eller nedsatt

effekt hos likemedlet,

- likemedelsberoende (abstinensbesvir), eller

- skada som uppkommit vid sysselsittning som ir olimplig med
hinsyn till 8syftad eller forutsedd verkan hos likemedlet.

Kommentaren slir fast att personskada omfattar bide somatisk
(kroppslig) skada och psykiatrisk sjukdom, men att psykiska
besvir miste ha medicinskt pdvisbar effekt for att riknas som
personskada. Det ir inte tillrickligt med sddana allminna kinslo-
yttringar som vrede, ridsla, oro och sorg. Men depressionstillstind,
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chock och posttraumatisk neuros kan vara sidan personskada som
ersitts enligt dtagandet.

Vilket likemedel som har orsakat skadan behéver inte klarliggas

Att skadan ska ha orsakats genom anvindning av likemedel innebir
inte att det miste klarliggas vilket likemedel som utgoér skade-
orsaken. Om det finns bevisning om att en viss typ av skada
generellt kan orsakas av ett visst likemedel, fir detta férhdllande
betydelse vid den bevisvirdering som ska ske 1 det enskilda
skadefallet. Skulle det anses klarlagt att det finns en generell risk
for en viss typ av skada nir ett visst likemedel anvinds, godtas
orsakssamband (kausalitet) 1 det enskilda fallet, om det inte av
utredningen framgdr att det finns ndgon annan faktor eller
disposition, som med minst lika stor sannolikhet kan ha orsakat
skadan (kommentaren till § 3).

P4 denna punkt ir forsikringen mera fordelaktig for den
likemedelsskadade in bdde SKL och PAL. Enligt dessa lagar krivs
att ett orsakssamband kan pévisas.

P3 samma sitt kan ett tidsmissigt samband {8 stor betydelse.
Intriffar skadan i relativt nira samband med att likemedlet borjar
anvindas, talar detta for att det ska finnas orsakssamband. Om
likemedelskonsumtionen diremot har pigdtt under ldng tid, utan
att ndgon biverkan har visat sig, kan detta tala mot orsakssamband.

Ett exempel pd ett fall nir dtagandet inte dr tillimpligt dr nir
nigon har konsumerat likemedlet i den enda avsikten att berusa
sig. S& kan det ibland vara med olika psykofarmaka (kommentaren
till § 3). Vid éverkonsumtion kan ocksd bestimmelsen lingre fram
om uppenbart missbruk (§ 7) bli tillimplig.

P4 denna punkt ger inte SKL eller PAL den likemedelsskadade
en bittre stillning.

Den avsedda effekten av ett likemedel och ocksd vanligt
forekommande normalt ofarliga biverkningar kan i enstaka fall
indirekt leda till svira skador. S3 kan t.ex. lugnande medel eller
somnmedel nedsitta reaktionsférmdgan hos en bilférare s3 att en
trafikolycka blir foljden. En biverkan som yrsel kan leda till svira
olycksfall som drunkning, fallskador osv. Sddana skador ersitts
inte, om de uppkommit i samband med en sidan aktivitet som de
skadade pd grund av likemedlets biverkningar hade bort avhilla sig
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frin. Dessa likemedel ir i1 forekommande fall forsedda med
varningstext i bipacksedeln (kommentaren till § 3).

Inte heller hir ger SKL eller PAL den likemedelsskadade en
bittre situation.

Skador som inte beror pd likemedlets verkan som likemedel

Skador som inte beror pi likemedlets verkan som likemedel ersitts
inte. Det giller t.ex. skador som ir en {6ljd av att ndgon halkar pd
utspillda likemedel eller skir sig pd en likemedelsforpackning. I
vissa fall kan dock en personskada som inte ir likemedelsskada
enligt dtagandet (§ 3) ersittas enligt reglerna 1 PAL (1992:18). Det
hinger thop med att likemedlet har en sikerhetsbrist, men att
denna inte ligger 1 dess medicinska egenskaper.

Overdosering

Att skadan orsakats genom 6verdosering dr diremot uppenbarligen
en foljd av likemedlets egenskap som likemedel. En annan sak ir
att ersittningen 1 ett sddant fall kan falla bort (enligt § 4) dirfor att
det ir friga om en behandlingsskada som omfattas av patientskade-
lagen eller jimkas pd grund av medvéllande (enligt § 7).

Behandlingen av den likemedelsskadade skulle knappast bli
mera positiv vid en tillimpning av SKL eller PAL.

Kemisk och fysikalisk verkan

Vanligtvis uppkommer en likemedelsskada som en f6ljd av
likemedlets kemiska verkan. Men en likemedelsskada kan ocksd
uppstd till f6ljd av likemedlets fysikaliska verkan, om denna upp-
stdr genom att likemedlet anvinds i dess egenskap av likemedel.
Oronskada till foljd av tryckverkan av lustgas har silunda i visst fall
ansetts vara en likemedelsskada.
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Likemedelsskada vid klinisk provning

En férutsittning for att en likemedelsskada som har uppstdtt vid
klinisk prévning ska kunna ersittas ir att prévningen har godkints
av Likemedelsverket och en etikprévningsnimnd samt att prov-
ningen har genomférts enligt vad som godkints (kommentaren till

§3).

Nir ersittningen bortfaller pa grund av felaktig anvindning
av likemedlet

En likemedelsskada ersitts inte (§4) om den med 6vervigande
sannolikhet dr orsakad av férordnande eller utlimnande 1 strid med
foreskrifter eller anvisningar.

Kommentaren siger att avsikten med bestimmelsen ir att
undanta sddana likemedelsskador som har sin grund i att like-
medlet anvints av en virdgivare 1 strid med gillande féreskrifter
eller anvisningar. Kommentaren pdminner ocksi om att alla vird-
givare 1 Sverige enligt patientskadelagen miste ha en patient-
forsikring som bl.a. giller f6r sddana skador som avses hir.

SKL eller PAL skulle knappast vara mera fordelaktig for den

skadade 4dn dessa bestimmelser.

Forutsittningar for ersittning

En likemedelsskada ersitts (§ 5) bara under férutsittning att

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

2. skadan tll sin art eller svirighetsgrad ir sidan att den inte
rimligen kunnat férutses.

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

Bedémningen enligt punkt 2 ska ske med utgdngspunkt i vad en
erfaren fackman kunnat férutse och vid ej forskrivna receptfria
likemedel efter vad som framgér av likemedlets férpackning och

123



Bakgrund och nuldgesbeskrivning géllande ersattning vid lakemedelsskador SOU 2013:23

bipacksedel. Hinsyn ska ocksa tas till den skadades allminna hilso-
tillstdnd.

Inte heller pd dessa punkter skulle SKL eller PAL ge en skadad
en mera positiv behandling.

En likemedelsskada ersitts normalt inte om skadeperioden
understiger en ménad.

Kommentaren uttalar att det, sedan det forst har faststillts att
bestimmelserna i de tidigare paragraferna (§§ 1-4) eller 1 nista
paragraf (§6) inte utgdr hinder for ersittning, prévas om fére-
varande paragraf (§ 5) utgor ett hinder.

I det enskilda fallet f6rutsitts att den behandlande likaren gor
en riskvirdering — en medveten avvigning mellan & ena sidan risken
for biverkningar och 4 andra sidan frimst svirighetsgraden av den
sjukdom som behandlingen avser och patientens hilsotillstind 1
ovrigt.

Det har inte ansetts rimligt, sigs det 1 kommentaren (till § 5),
att Likemedelsforsikringen ska svara for foljderna av behandlings-
komplikationer som man vid en skilighetsbedémning finner att
patienten sjilv bor bira, t.ex. om det var nédvindigt att behandla
en allvarlig sjukdom med ett likemedel som ir kiint for att ge svdra
biverkningar.

Ju allvarligare sjukdomen ir, desto storre risk méste patienten
godta utan ritt till ersittning. Det inkluderar ocksd risken for
dédsfall. A andra sidan giller att ju mer bagatellartad den sjukdom
ir som behandlas, desto ringare skada kan ge ritt ull ersittning.

Biverkningar

Ocksg sannolikheten f6r att just den intriffade typen av skada kan
uppkomma ska beaktas (se kommentaren till §5). Man brukar
skilja pd likemedlets avsedda verkan och dess biverkningar. I det
sistnimnda avseendet kan uppkomsten av en biverkning, trots att
den statistiskt dr vil kind, 1 det enskilda fallet framsti som
osannolik eller i varje fall inte férvintad.

Nir biverkningen aktualiseras beror detta pd att en eller ett
mindre antal individer reagerar annorlunda in “normal-
konsumenten”. Idetta fall riknar varken patienten eller den
behandlande likaren med att biverkningen ska aktualiseras och ge
skada. I andra fall ir biverkningen mer eller mindre sannolik och
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lakaren riknar med mojligheten att den kan intriffa. Den ir en
realistisk sannolikhet. Man skulle kunna tala om biverkningar som
ir 1 princip férutsebara, dven om de 1 och f6r sig kan vara sillsynta,
och sidana biverkningar som ir osannolika och oférutsebara vid
normal dosering (*bisarra”). I det senare fallet framstir skaderisken
1 det enskilda fallet som 1 det nirmaste helt osannolik. Dess
aktualiserande beror nirmast pd att patienten reagerat pd ett sitt
som avviker frin de flesta andra patienters. I kommentaren ges
nigra exempel pd sidana skillnader i friga om likemedel som kan
ge biverkningar: heparin, cytostatika, furadantin och garamycin.

Kommentaren fortsitter: Som huvudprincip giller att skada i
foljd av ett likemedels avsedda verkningar i1 allminhet inte ir
ersittningsbar enligt dtagandet. Hir dr det friga om ett dvervigt
och avsiktligt risktagande. A andra sidan far skador som orsakats av
helt ovintade och oférutsedda biverkningar i det enskilda fallet 1
allminhet anses ersittningsbara om inte den behandlade sjukdomen
ir svdr. Men nir det giller kinda biverkningar maiste risk-
bedémningen vara mera allsidig, 1 linje med vad som framgir av
férevarande bestimmelse.

I den praktiska skaderegleringen ir de tvd viktigaste faktorerna
vid skilighetsbedémningen skadans och grundsjukdomens svirig-
hetsgrad (kommentaren till § 5).

Om en kind biverkan leder till skada som medfér en sjukdoms-
period som understiger en minad och patienten direfter ir fullt
dterstilld, fir skadan normalt anses vara si ringa att den rimligen
bor tilas utan ritt till ersittning. Som exempel anférs 1 kommen-
taren mdttliga hudbesvir av allergisk karaktir, beroende pd
behandlingen av en banal infektion. Men om en sddan behandling
ger betydande besvir, t.ex. svir virk, eller om livshotande tillstind
intrider, kan ersittning limnas i1 undantagsfall ocksd vid kortare
sjukperiod idn en mé&nad.

Om grundsjukdomen ir allvarlig stills relative stora krav pd
skadans svirighetsgrad, fortsitter kommentaren, for att ersittning
ska kunna limnas. Har en likemedelsskada uppkommit vid
behandlingen av direkt livshotande tillstind ersitts den inte, dven
om skadan ir allvarlig. Det ir svért att tro att SkL eller PAL hir
skulle vara mera generds mot den sjuke.

125



Bakgrund och nuldgesbeskrivning géllande ersattning vid lakemedelsskador SOU 2013:23

Likemedel i forebyggande syfte

Nir likemedel anvinds 1 férebyggande syfte finns inte ndgon
grundsjukdom som ska botas eller lindras genom likemedlet.
Utgdngspunkten ir di i princip att likemedelsskador som orsakas
genom medicinering ir ersittningsbara. Men det giller inte utan
undantag. Man méste ta hinsyn till nédvindigheten av den fére-
byggande behandlingen, och ocksid de ovriga faktorerna i den
relevanta paragrafen (§5) mdste beaktas vid skilighetsbedom-
ningen.

Om den forebyggande likemedelsanvindningen var befogad bor
obetydliga och kortvariga biverkningar fi tilas utan ersittning,
sirskilt om de var kinda och relativt vanliga. Som exempel 1
kommentaren anges mittliga hudbesvir efter vaccinering mot en
allvarlig sjukdom infér en resa till ett omrdde med stor risk for
smitta av den sjukdomen.

Men om den forebyggande likemedelsanvindningen var
medicinskt mycket angeligen kan ocksi mer betydande och
lingvariga besvir fi tlas utan ersittning, som nir det finns stor
risk foér ett livshotande tillstind om den situation intrider som
likemedelsanvindningen avser att forebygga och biverkningarna
inte ir helt oférutsedda (kommentaren till § 5).

Receptfria likemedel

Nir det giller receptfria likemedel fir riskbedémningen goéras p
ett mindre professionellt sitt (kommentaren till §5). Utgdngs-
punkten ir att ansvaret for riskbeddmningen ligger pd patienten
sjilv. Detta ansvar innebir att man aldrig kan utgd frin att ett
receptfritt likemedel dr fritt fr8n biverkningar fér alla minniskor.
For att bilda sig en uppfattning om risken f6r biverkningar bér
patienten lisa bipacksedeln och om osikerhet rdder be berord
apotekspersonal om upplysningar — exempelvis om risken for
interaktion med andra likemedel och vilka biverkningar som ir
vanligast férekommande.

Om en likemedelsskada intriffar som en f6ljd av behandling av
en tidigare intriffad likemedelsskada dr detta att anse som en ny
skada som ska provas enligt dtagandet, oavsett om den férsta
skadan var ersittningsbar eller inte (kommentaren till § 5).

126



SOU 2013:23 Bakgrund och nulagesbeskrivning géllande ersattning vid lakemedelsskador

Nir ett icke-forskrivet likemedel orsakar skador

En likemedelsskada ersitts inte (§ 6) om den har orsakats genom
anvindning av ett receptbelagt likemedel som inte har forskrivits
till den skadade av en behérig person och den skadade har kint till
eller borde ha kint till detta. Inte heller pd denna punkt har man
anledning av tro att SKL eller PAL skulle ge den skadelidande ett
mera férmanligt resultat.

Kommentaren siger att avsikten med bestimmelsen framfér allt
ir att utesluta sidana fall fr@n ritten till ersittning dir den som
skadats har anvint receptbelagd medicin som férskrivits till ndgon
annan. En annan situation ir att skadan orsakats av ett receptbelagt
likemedel som inte har blivit utskrivet pd recept. En ytterligare
situation ir att likemedlet visserligen har skrivits ut pa recept men
av nigon som har varit obehérig.

Som framgir av bestimmelsen stills dock ett krav pd ond tro
hos den skadade f6r att undantaget ska vara tillimpligt.

Vallande eller missbruk frin den skadelidandes sida

Ersittning for likemedelsskada limnas inte (§ 7) om den som begir
ersittning eller, 1 fall di skadan har lett till déden, den avlidne har
villat skadan uppsétligen eller genom uppenbart missbruk av like-
medel.

Ersittning for likemedelsskada kan jimkas om den som begir
ersittning eller, 1 fall dd skadan har lett till déden, den avlidne har
medverkat till skadan genom vardsloshet.

Kommentaren siger att virdsloshet 1 friga om likemedel inte
kan bedémas genom direkta paralleller med det som giller i andra
legala sammanhang. Lagstiftningen om sikerhet nir det giller
expediering av likemedel féreskriver informationsplikt om hur
likemedel ska anvindas eller konsumeras. Lagstiftningen forut-
sitter att en patient liser och rittar sig efter de anvisningar som har
satts pa likemedelsforpackningarna vid expedieringen eller som har
tagits in 1 de s.k. bipacksedlarna. Kraven bér dirfor stillas hogre pd
foljsamhet mot skriftliga doseringsanvisningar m.m. Om en 6kning
av ett likemedels dosering ir av den storleksordningen att den
leder till skada, kan det ibland dirfor ifrdgasittas om forfarandet
inte bor betraktas som missbruk, eller 1 varje fall virdsloshet. T det
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forra fallet kan ritten till ersittning bortfalla och 1 det senare fallet
jimkning ske. Den som anvinder receptbelagda likemedel i strid
med doseringsanvisningar torde i allminhet kunna anses ha forfarit
vardsldst. Men bland annat patientens tillstdnd, hog respektive lig
ilder eller andra speciella omstindigheter kan leda till en annan

bedémning. Férmodligen blir resultatet detsamma vid en prévning
enligt SKL eller PAL.

Barns virdsloshet

Barns virdsloshet bedéms pd samma sitt som 1 frdga om barns
skadestdndsskyldighet 1 allminhet (kommentaren till §7). Men
sddan virdsloshet ska inte leda till jimkning av ersittningen om
detta ir oskiligt med hinsyn till barnets dlder och utveckling och
andra omstindigheter. Virdnadshavarens virdsloshet ska aldrig

liggas barnet till last. Dessa principer torde ligga i linje med vad
som giller enligt SkL och PAL.

Vad som ir uppsit

Med uppsit forstds ocksd indirekt uppsdt och likgiltighetsuppsit.
Sjilvmord eller skada till foljd av sjilvmordsforsck anses som
uppsitlig skada (kommentaren till § 7).

Hur likemedelsskadeersittning bestims

Ersittning for likemedelsskada bestims (§ 8) enligt 5 kap. 1-5 §§
och 6kap. 3§ SKkL om inte annat foljer av det som sigs i
fortsittningen.

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

2. Vid ersittningens bestimmande avriknas, férutom fé6rmén som
avses 1 5 kap. 3 §SKL, ersittning som uppenbarligen kan fis frén
TFA, trafikforsikring eller patientskadeférsikring.

3. Ersittning limnas inte for sddan merkostnad som beror pd att av
staten, landstingskommun eller kommun tillhandahllen f6rman
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debiteras med hégre belopp eller faller bort pd grund av att den
skadade har ritt till kostnadsersittning enligt detta dtagande.

4. Vid dodstall till f6ljd av likemedelsskada kan ersittning ocksd
limnas till ndgon som stod den avlidne sirskilt nira enligt 5 kap.
2 § tredje punkten SkL.

5. Ersittning limnas inte f6r ombudskostnader i samband med
proévning av ersittningsansprik hos forsikringsgivaren.

Kommentaren framhiller att punkt 4 avser ett fall av s.k. tredje-
mansskada, som inte i egentlig mening ir en likemedelsskada.

Begrinsning av ersittningsansvaret

Atagandet innehdller en ansvarsbegrinsning (§ 9), som tar sikte pd
ersittningsbeloppets storlek. Ansvaret i dtagandet dr begrinsat pd
foljande sitt:

- 10 miljoner kronor fér varje skadad person, inriknat virdet vid
faststillelsetidpunkten av livrinta kapitaliserad enligt Trafik-
torsikringstoreningens Cirkulir A 5/2005, och

- 250 miljoner kronor fér samtliga skador som anmils under ett
och samma kalenderdr, av vilka dock hégst 150 miljoner kronor
for samtliga serieskador som hinférs till ett och samma
kalenderar.

En skada ska hinféras till det kalenderr di anmilan gérs will
forsikringsgivaren. Men vid serieskada giller att samtliga skador
som Ingdr i en serieskada ska anses anmilda det kalenderdr nir den
férsta anmilan om skada i serien gors till forsikringsgivaren.

Serieskada

Med serieskada avses (§ 9 tredje stycket) likemedelsskador som
tillfogas flera personer till foljd av samma slags skadebringande
egenskap hos ett eller flera likemedel med samma terapeutiska
anvindningsomride, om
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- likemedlet har avregistrerats eller dess anvindande begrinsats
till f6ljd av skadeverkningarna, eller

- skadeverkningen har féranletts av tillverkningsfel.

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

Vi kan erinra oss att serieskador (dock inte bara sddana orsakade
av likemedel) uttryckligen behandlas 1 EU-direktivet om produkt-
ansvar, som medger att en medlemsstat gor en ansvarsbegrisning
for sidana skador, ngot som Sverige inte har gjort.

Ersittningsberittigade personer

Enligt dtagandet har tillverkare, utvecklare, importérer, distributé-
rer och forsiljare av likemedel” genom sitt deligarskap i LFF
Service AB 3itagit sig att ersitta personskador orsakade av
likemedel. Av dtagandet framgdr att krav pd ersittning ska riktas
“mot forsikringsgivaren”, dvs. inte mot det foretag vars likemedel
har orsakat skadan. Forsikringsgivare dr Svenska Likemedels-
forsikringen AB. I 3tagandet anges inte vem som har rict tll
ersittning for en likemedelsskada men forsikringsbolaget torde i
forsta hand betala ut ersittning till den skadade sjilv eller hans eller
hennes rittsinnehavare. Ersittning till ndgon som stod den avlidne
sirskilt nira, limnas med hogst ett prisbasbelopp, som giller nir
ersittningen bestims.

Om ersittningen inte ricker till

Detta ir en friga som behandlas i en sirskild paragraf (§ 10), som
forbigds hir.
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Forsikring

Forsikringsdtagandet framgdr av § 11 och har féljande lydelse:

Bolaget tecknar férsikring f6r ansvaret enligt detta dtagande. Den som
begir ersittning ska rikta sitt krav mot {orsikringsgivaren enligt vad
som sigs nedan.

Kommentaren pipekar att forsikringen ir en ansvarsforsikring
med s.k. direktkravsritt. Det betyder, sigs det, att foérsikringen
giller till skydd for deligarnas ansvar enligt dtagandet. Hir framgar
det alltsd att det hela handlar om en férsikring. 1§11 f&r man
ocksd veta vem som ir forsikringstagare, dvs. Bolaget” (alltsd LFF
Service AB). Det framgér dock inte vem som ir forsikringsgivare
och inte heller vilka som ir forsikrade. For att f kinnedom om det
senare mdste man g3 till kommentaren. Men inte heller den svarar
pd frigan vilket forsikringsbolag som en likemedelsskadad
kommer att ha att géra med (dvs. att det dr Svenska Likemedels-
forsikringen AB).

Nir ersittning ska begiras

I dtagandet finns ocksd en bestimmelse (§ 12) om nir ersittning
ska begiras, ndgot som ska ske inom tre r frin det att den som vill
ha ersittning fick kinnedom om skadan. Som yttersta tidsgrins
giller att skadan ska anmilas inom 15 &r frdn det att den skadade
upphorde att anvinda likemedel som ensamt eller i férening med
annat likemedel har orsakat skadan.

Domstolsprovning hinder for ersittning enligt dtagandet

Den som vill ha ersittning for en likemedelsskada enligt dtagandet
forlorar ritten till detta om han eller hon fér talan i rittegdng mot
tillverkaren eller importdren (§ 12 andra stycket).
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Utlitande av Likemedelsskadenimnden

I 3tagandet anges ett alternativ till domstolsprévning. Dir sigs
sdledes (i §13) att principiella eller tvistiga ersittningsfall pd
begiran av den som begir ersittning (dvs. den enskilde),
forsikringsgivaren (dvs. Svenska Likemedelsforsikringen AB) eller
Bolaget (dvs. LFF Service AB) ska understillas en sirskild nimnd -
Likemedelsskadenimnden — foér utlitande. Men den som begir
ersittning maste gora det senast inom sex manader frdn det att han
eller hon fick del av férsikringsgivarens besked med anledning av
skadeanmalan.

Likemedelsskadenimndens sammansittning

Arbetsordningen for Likemedelsskadenimnden faststills av
regeringen efter forslag av Bolaget (§ 14). Senast regeringen fast-
stillde arbetsordningen var den 31 januari 2013 (52012/7080/FS).

Talan med anledning av tvist, m.m.

I dtagandet finns ocksd bestimmelser om hur en tvist mellan
forsikringsgivaren och den som begir ersittning ska provas,
nimligen av allmin domstol (§ 15). Men en sidan talan fir inte
vickas utan att Likemedelsskadenimnden férst har avgett
utlitande (§ 16). Bestimmelserna innehller ocksd regler om éver-
litelse av ritten till skadestind (§ 17 forsta stycket) och konsekv-
enserna av att ett utlitande av angivet slag inte begirs i tid eller inte
godtas (§ 17 andra stycket).

Avgift

Kostnaden for ett foretag att omfattas av Likemedelsforsikringen
bestdr dels av en &rlig serviceavgift, dels en premie, vilka beriknas
pd likemedelsforetagens omsittning av likemedel. Denna kostnad
uppgdr &r 2013 till totalt 0,3 procent av féretagets forsiljning i
Sverige under ett dr. Av detta avser 0,2745 procent premien och
0,0255 procent avser avgiften. Beloppet beriknas pi apotekens
inkdpspris. Under 2013 uppgdr minimikostnaden for foretag som
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utfér kliniska prévningar till 57 850 kronor. LFF Service AB har
sedan ndgra &r tillbaka justerat villkoren for att premie och avgift
inte ska bli si betungande f6r smd foretag. Minimiavgiften f6r smd
foretag dr 2 000 kronor.

Avslutande kommentarer om Likemedelsforsikringen

LFF Service AB:s Likemedelsforsikring dr frivillig och dirfor ir
det bara sidana likemedelsféretag som ser fordelar med att teckna
den, som gor det. Nir denna utredning boérjade sitt arbete
omfattades cirka 98,5 procent av alla sdlda likemedel av
forsikringen. Enligt vad som har angetts frin LFF Service AB har
ytterligare nigra foretag anslutit sig, och anslutningsgraden skulle
dirfor viren 2013 uppgd till ungefir 99 procent av alla silda like-
medel (se nedan avsnitt 2.17 om anslutningsgraden).

En principiell betinklighet med forsikringen ir att dess
utformning och innehdll inte beslutas av forsikringsgivar- och
forsikringstagarsidan tillsammans, pd motsvarande sitt som t.ex.
byggentreprenadbranschens villkor (dir man arbetar med s.k.
agreed documents). Det handlar i stillet om en produkt dir den
ena parten, likemedelstillverkaren och likemedelsimportéren och
deras organisation, ensam bestimmer hur {6rsikringen ska
utformas. Likemedelsforsikringen lider ocksd till sin utformning
av ett antal problem, som har belysts tidigare. Att det ir friga om
en forsikring framgdr inte med tillricklig tydlighet. Detsamma
giller forhillandet att det handlar om en ansvarsférsikring med
direktkravsritt. Detta verkar dock inte vara ndgot problem fér den
enskilde eller tex. virden. Informationen om Likemedels-
forsikringens inneboérd framgir pé andra sitt.

Samtidigt miste erkinnas att Likemedelsforsikringen ger ett
lingre gdende ansvar for den skadelidande dn SKL i s§ mitto att
ansvaret enligt forsikringen ir strikt, medan huvudregeln for SKL
ir den s.k. allminna culparegeln (det krivs villande). Forsikringen
har ocksd ligre krav pd bevisning fér att deligarna ska héllas
ansvariga. Sambandet mellan skada och likemedel behéver inte avse
ett visst likemedel av flera anvinda (men de méste omfattas av
Likemedelsforsikringen). Den omfattar 1 princip bide system- och
utvecklingsskador. Hir innebir den ocksi en fordel framfér PAL.
Forsikringen tar vidare pd sig ett lingre gdende ansvar for
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biverkningar 4n vad SKkL och PAL goér. Vidare dr Likemedels-
forsikringen en forsikring med direktkravsritt, dvs. den enskilde
kan vinda sig till forsikringsbolaget 1 stillet for till likemedels-
foretaget och framstilla skadestindsansprik.

2.17  Anslutningsgrad till Lakemedelsforsakringen

Under &r 2012 och hittills under 2013 har ett antal féretag gitt med
1 LFF Service AB:s Likemedelsforsikring och nya féretag som inte
ir med 1 forsikringen har kommit in pd den svenska marknaden.
Under de senaste dren har antalet skadeanmilningar legat runt 500~
750 per ar totalt. Sedan dr 2007 har 22 anmilningar kommit in till
LFF Service AB som gillt likemedel som inte omfattades av
Likemedelsforsikringen.

2.17.1 Lakemedel utanfér Lakemedelsférsakringen

Av utredningens undersékning framgir att det ir frigan om smi
volymer likemedel som omfattas av likemedelsférmanerna och
som inte omfattas av Likemedelsfoérsikringen. Under 2012 sildes
inom férménerna likemedel for cirka 22,6 miljarder kronor', varav
endast cirka 0,4 procent (81,4 miljoner kronor) avsig likemedel
frdn  foretag som 1 januari 2013 inte var med 1
Likemedelsforsikringen. For de foretag som 1 juni 2012 stod
utanfér Likemedelsforsikringen sildes under 2012 likemedel for
cirka 310 miljoner kronor (cirka 1,4 procent)."

Under 2012 sdldes totalt cirka 83,3 miljoner férpackningar inom
férménerna varav endast 349 000 férpackningar (0,4 procent) kom
frén foretag som i januari 2013 inte var med i Likemedels-
forsikringen. Enligt medlemslistan f6r LFF Service AB {6r juni
2012 var det i stillet cirka 2,6 miljoner férpackningar (3,2 procent
av totala forsiljningen inom férmdnerna under 2012) som inte
omfattades av Likemedelsférsikringen."”

17 AUP exklusive moms, férsiljning 2012, inrapporterat i Concise per 2013-01-24.

'8 Forsiljning av forskrivna likemedel inom férmanerna 2012 uppdelad efter medlemskap/ej
medlemskap 1 LFF Service AB i januari 2013 respektive juni 2012.

¥ Volym av forskrivna likemedel inom férmanerna 2012 uppdelad efter medlemskap/ej
medlemskap i LFF Service AB i januari 2013 respektive juni 2012.
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Den stora minskningen 1 forsiljning av likemedel som inte
omfattas av Likemedelsfoérsikringen mellan medlemskap i juni
2012 och medlemskap i januari 2013 beror framfér allt pd att tvd
generikaforetag, som stir foér stora volymer, har gitt med 1
Likemedelsforsikringen under hésten och vintern 2012.

Diagram 2.1 Forséaljning av lakemedel inom formanerna som inte omfattas av
Lakemedelsforsakringen (LFF)

Saldaférpackningar Férséliningsvérde
Andel, 2012* Andel, 2012* AUP exmoms
3,2% 0,4% 100% = 83,3 1,4% 0.4% )
Utanfor LFF == *~ milionerfom == <+ 100% = 22,6 mdr kr
LFF |96,8% 99,6% 98,6%) 99,69
jun2012  jan2013 jun2012 jan2013

Killa: LFF Service AB och Concise
Not: Forsiljning och volymer heldr &r 2012, uppdelat efter medlemskap eller icke-
medlemskap i LFF Service AB juni 2012 respektive januari 2013.

2.17.2 Foéretag utanfor Lakemedelsférsakringen

Totalt var det 46 foretag som under 2012 sdlde likemedel och som 1
januari 2013 stod utanfér Likemedelsforsikringen (LFF Service
AB 2013-01-23). Av dessa var det tolv foretag vars likemedel
omfattades av likemedelsférmanerna (LFF Service AB 2013-01-23
och utdrag frin Concise 2013-01-24). Totalt var det 190 féretag
som under 2012 hade férsiljning inom férménerna. De tre foretag
som 1 januari 2013 stod utanfér Likemedelsforsikringen med storst
forsiljning inom férmdnerna under 2012, stod tillsammans for
81 procent av de sdlda forpackningar som &r 2012 ingick i
férm&nerna men som inte omfattades av Likemedelsforsikringen.
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Av de tolv foretag med forsiljning inom férméanerna dr 2012 och
som januari 2013 stod utanfér Likemedelsférsikringen, kan ett
beskrivas som i huvudsak ett generikaféretag, tvd som parallell-
importdrer och sju som orginallikemedelsforetag. Tva foretag ir
svdrare att entydigt klassificera. Under 2012 sildes utdver detta
inom formanerna likemedel frin tvd generikaféretag, som under
storre delen av, respektive hela, 2012 inte var anslutna till
Likemedelsforsikringen men som sedan blev medlemmar 1 LFF
Service AB.

Som beskrivits 1 avsnitt 2.17.1 var det, baserat pd medlemskap 1
Likemedelsforsikringen 1 januari 2013, cirka 349 000 forpackningar
av totalt 83,3 miljoner silda forpackningar 2012 som inte
omfattades av Likemedelsférsikringen och som sildes inom
féormanerna. Enligt medlemslistan f6r LFF Service AB i juni 2012
var det cirka 2,6 miljoner férpackningar som sildes under 2012 som
inte omfattades av Likemedelsforsikringen.

Diagram 2.2 Likemedel inom formanerna som inte omfattas av
Lakemedelsférsakringen (salda férpackningar ar 2012 i tusental)

Januari2013 Juni2012
Totalt ‘ Totalt |
utanfér LFF | 349 utanfér LFF | 2829
I I
importér
I I
Original- Parallell- 1
u 137 ) - 206
lakemedel L importér i
1 I
ao Criginal- H
Ovrigt % l&kemedel 1. 7
I
Generika |0* Ovrigt |6

Killa: Concise
Not: 38 forpackningar sildes under ir 2012 av generikaféretag som stod utanfér Like-
medelsforsikringen i januari 2013.
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2.17.3 Utbyte till Iikemedel som inte omfattas
av Ldkemedelsforsakringen

Totalt sildes under dr 2012 cirka 349 000 férpackningar frin
féretag som i januari 2013 stod utanfér Likemedelsforsikringen
(motsvarande 0,4 procent av det totala antalet sdlda forpackningar
inom likemedelsférmanerna). 59 procent av dessa likemedel kom
frén parallellhandelsforetag, 39 procent fr@n originallikemedels-
foretag och 0,01 procent frin generikaféretag (Medlemslista LFF
Service AB 2013-01-23).%

Totalt genomfordes utbyte av cirka 40 procent av alla like-
medelsférpackningar som sildes inom likemedelsférmanerna 4r
2012, motsvarande cirka 33 miljoner férpackningar. Av de utbyten
som genomfordes resulterade 99,5 procent 1 att patienten fick ett
likemedel  expedierat som 1 januari 2013 ingick 1
Likemedelsforsikringen.”’ 10,5 procent av fallen, motsvarande
165 000 forpackningar fick patienten (efter utbyte) ett likemedel
som 1 januari 2013 inte ingick 1 Likemedelstorsikringen (LFF
Service AB 2013-01-23).

202 procent av silda férpackningar utanfér Likemedelsforsikringen var frin féretag som var
sydra att klassificera.

Eftersom ett ganska stort antal féretag gdtt ur LFF vid olika tillfillen under 2012, och
andra foretag gitt med vid ytterligare olika tillfillen skulle man for att {3 en helt korrekt bild
av vilka volymer likemedel som silts utanfér Likemedelsférsikringen behéva gora analysen
for varje vecka. D4 detta skulle kriva en mycket stor analysinsats har vi i stillet valt att
analysera vilka volymer som sildes under hela 2012 f6r de féretag som i dag stir utanfér
forsikringen (samt i en separat analys hur mycket som sildes under hela 2012 {6r de foretag
som stod utanfér i juni). Detta ger en bra bild av vilka volymer de berorda féretagen har silt,
men beskriver ju rent formellt inte hur ménga férpackningar som faktiskt var oférsikrade di
de sildes (eftersom detta varierar frin vecka till vecka).
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Diagram 2.3 Ldkemedel som omfattas av Lakemedelsfdorsdkringen inom
utbytessystemet (salda forpackningar ar 2012 i tusental)

83296

50171

33125 :99,5%
32960
165

Totalt Ej Utbytt Inom Utanfor

utbytt Lakemedels- Lakemedels-

forsakringen forsakringen*

Killa: Concise
Not: Utbyten omfattar bide generiskt utbyte och byte till parallellimporterat likemedel.
Uppgifter baserat pd medlemskap 1 LFF Service AB 23 januari 2013.

2.17.4 Prisskillnader vid utbyte

Vid utbyte kan en situation uppstd dir patienten har forskrivits ett
likemedel som ingir 1 Likemedelsforsikringen men likemedlet
byts ut mot ett annat likemedel som kan vara ett likemedel som
inte ingdr 1 nimnda forsikring. Patienten kan i dag vilja att
motsitta sig utbyte och fir di betala mellanskillnaden till det
forskrivna likemedlet, alternativt betala hela kostnaden for ett
annat likemedel inom samma utbytesgrupp. Prisskillnaderna, och
dirmed merkostnaden for patienten, varierar.

Vid en genomging av likemedelspriser och listor éver periodens
vara frdn januari och februari 2013 var det relativt ovanligt att ett
likemedel utanfér Likemedelsforsikringen var billigast 1 en
forpackningsstorleksgrupp inom ramen foér periodens vara. Som
framgdr 1 foregdende avsnitt var det 10,5 procent av fallen,
motsvarande 165 000 férpackningar, som patienten &r 2012 (efter
utbyte) fick ett likemedel som 1 januari 2013 inte ingick i
Likemedelsforsikringen. Inom utbytessystemet identifierades 1i
januari 2013 endast ett likemedel utanfér Likemedelsforsikringen
som var billigast i sin férpackningsstorleksgrupp och som var
utsett till periodens vara och dir andra tillgingliga alternativ fanns
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inom gruppen. Det kostade 95 kronor per férpackning, eller
0,48 kronor per dos. Det billigaste (och enda) andra alternativet i
samma utbytesgrupp kostade 57 kronor mer, eller 0,28 kronor mer
per dos (TLV periodens vara jan. 2013 och LFF Service AB 2013-
01-23).

I februari 2013 identifierades tre likemedel utanfér Likemedels-
forsikringen som blivit utsedda till periodens vara, men for inget av
dessa finns ndgot tillgingligt alternativ i samma utbytesgrupp.

2.18 Olika aktorers arbete
med Lakemedelsforsakringen m.m.

Landstingens upphandlingar

Landstingsnitverket f6r Upphandling (LfU) har tagit fram en mall
for offentlig upphandling av slutenvirdslikemedel, vilken
reviderades till nuvarande form under ar 2012. Av lydelsen i mallen
foljer att det krivs att foretaget omfattas av Likemedels-
forsikringen eller ett annat forsikringsskydd som motsvarar minst
Likemedelsforsikringen. Skrivningen 1 mallen lyder:

Anbudsgivare skall ha en férsikring for sina produkter som minst
omfattar den svenska likemedelsférsikringen. Kopia pd anslutning till
den svenska Likemedelsférsikringen (LFF) eller annan motsvarande
forsikring skall bifogas anbudet.

Om den motsvarande férsikringen 3beropas skall anbudet innehélla
bevis for att forsikringen minst omfattar villkoren fér den svenska
Likemedelsforsikringen. I det fall annan forsikring 3dberopas skall
bevis och &vriga dokument vara dversatta av auktoriserad 6versittare.

Detta skall bevisas genom svar i anbudet som framfér allt skall
inkludera:

+ Forsikringen har en bevislittnad jimfoért med en produktansvars-
forsikring. (Jimfér Overvigande sannolikhet fér Likemedels-
forsikringen.)

« Anmilan kan limnas p3 svenska.

+ Forsikringsbolaget har utredningsplikt och tar ansvar for
utredningskostnaderna.

« Forsikringen ir av typen no-fault. (Detta innebir att det inte krivs
att produkten haft en sikerhetsbrist eller att foretaget varit
forsumligt for att forsikringen skall gilla. Detta ir avgdrande for
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om iven kinda, men i det enskilda fallet ovintade, biverkningar
skall kunna ersittas.).

Vid utredningens genomging av tio landstings kravstillning 1
upphandling av slutenvirdslikemedel, anvinder &tta stycken
formuleringen 1 LfU:s mall. Resterande tvd landsting kriver bevis
pd en likemedelsforsikring foér offererade produkter som minst
omfattar den svenska Likemedelsférsikringen, men anvinder sig
inte av exakt den ordalydelse som finns i mallen.

S&vitt utredningen har kunnat utreda kriver dven &vriga
landsting en forsidkring som minst motsvarar kraven i Likemedels-
forsikringen. Det har, sdvitt det dr kiint, aldrig presenterats nigon
annan forsikring 4n Likemedelsforsikringen. Aven i de fall
landstingen koper likemedlen till det av TLV faststillda priset
forekommer det att landstingen f6ér en diskussion med foéretagen
och forsoker f dem att ansluta sig till LFF eller motsvarande. Det
har ocksa lyckats vid ndgra tillfillen.

Rekommendationer vid {6rskrivning

Inom varje landsting finns likemedelskommittéer, som ska frimja
en tillférlitlig och rationell likemedelsanvindning, vilket t.ex. gors
genom rekommendationer till hilso- och sjukvirdspersonal. Vissa
landsting forsoker styra forskrivningen 1 Sppenvidrden mot
likemedel som omfattas av Likemedelsforsikringen. Vad giller
likemedel som omfattas av generisk konkurrens ir landstingens
mojlighet att 1 slutindan pdverka vilket likemedel som patienten
faktiskt fir expedierat dock begrinsad, eftersom det férskrivna
likemedlet kan bli féremal for utbyte pd apotek. Att rekommen-
dera likemedel som omfattas av Likemedelsforsikringen betraktas
dirfér framfor allt som en symbolisk handling. Betriffande
likemedel som inte blir féremdl for utbyte dr det enklare for
landstingen att styra forskrivningen. En férutsittning ir dock att
flera likemedel bedéms vara 1 6vrigt likvirdiga 1 en given situation.
Flera landsting, exempelvis Stockholms lins landsting, rekom-
menderar endast likemedel som omfattas av
Likemedelsforsikringen, i den skriftliga rekommendationslista
som landstingen tar fram. Vissa landsting vinder sig till foretagen
och efterfrigar medlemskap i Likemedelsféretagen for att lands-
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tingen ska rekommendera likemedlet. P4 detta sitt har landsting
lyckats fa ndgra mindre likemedelsforetag att gd med 1 Likemedels-
forsikringen.

Branschorganisationer

De olika branschorganisationerna som féretrider likemedels-
foretagen, dvs. LIF, FGL och Likemedelshandlarna, kriver for
medlemskap att foretaget ir anslutet till Likemedelsforsikringen.
LIF foretrider den forskande likemedelsindustrin, FGL foretrider
de foretag som tillverkar generiska likemedel och Likemedels-
handlarna féretrider de foretag som arbetar med parallellimport av
likemedel. De flesta foretag som siljer likemedel 1 Sverige dr med 1
antingen LIF, FGL eller Likemedelshandlarna.

Oppenvirdsapoteken

Som beskrivs i utredningens férsta betinkande, SOU 2012:75, har
oppenvirdsapoteken mojlighet att  férhandla  inkdpspris  pd
parallellimporterade likemedel som enbart ir utbytbara mot
originallikemedel. I sidana férhandlingar ir det tinkbart att frigan
om ersittningsskydd vid likemedelsskador kan férekomma. Enligt
Sveriges Apoteksforening stiller de flesta aktdrer redan 1 dag krav
pi  parallellimportorer  att  de ska  vara  med i
Likemedelsforsikringen. Sveriges Apoteksférening har i mars 2013
tagit fram en branschéverenskommelse om att vid ingdende av avtal
med féretag som parallellimporterar likemedel ska apoteken kriva
att foretaget och dess produkter omfattas av den svenska
Likemedelsforsikringen  (Sveriges Apoteksférenings hemsida
2013-03-13).

Kliniska provningar

Den s.k. sponsorn vid kliniska prévningar ska ansvara for att
forsokspersonerna dr garanterade ett fullgott ekonomiskt skydd
genom forsikring eller pd annat sitt (Likemedelsverkets fore-
skrifter om kliniska likemedelsprévningar pd minniskor, LVFS
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2011:19). Det anges dock inte att det ska wvara just
Likemedelsforsikringen.

2.19 Skydd vid lakemedelsskador i andra lander

I Norge, Danmark och Finland finns lésningar for att erhilla
ersittning vid likemedelsskador som liknar den svenska Like-
medelsforsikringen. Savitt utredningen har kunnat konstatera finns
det inte nigra sidana l6sningar i 6vriga linder inom EU. Dir ir det
de lagar som motsvarar produktansvarsdirektivets innehdll som
reglerar i vilka fall ersittning kan ges.

I Norge och Danmark omfattas samtliga likemedelsforetag av
en garanti som ger patienten mojlighet till ersittning om en
likemedelsskada intriffar. I Danmark stdr staten som garant (och
inte likemedelsféretagen) och alla likemedel som siljs pd
marknaden omfattas av garantin. I Sverige och Finland ir
forsikringen frivillig och endast en mycket liten del av den &rliga
likemedelsforsiljningen stir utanfér forsikringen. Finland har den
hégsta “godkinnandegraden” (cirka 40-50 procent av anmilning-
arna leder till utbetald ersittning) och Danmark den ligsta (knappt
20 procent).

2.19.1 Norge

I Norge finns en obligatorisk likemedelstérsikring som ticker
likemedelsorsakade skador som inte stir i proportion till under-
liggande sjukdom. Forsikringen handhas av Legemiddelsansvars-
foreningen (LAF). LAF ansvarar f6r att bevaka att alla foretag pd
den norska marknaden tecknar en lagstadgad likemedelsforsikring
genom medlemskap 1 LAF. Ansvaret regleras 1 "Produktansvars-
loven” (15.12.88 nr. 104 kapitel 3) som innehiller sirskilda bestim-
melser om ersittningsansvar vid skador orsakade av likemedels-
behandling, det s& kallade ”legemiddelsansvaret”. Enligt lagen ska
likemedelstillverkare, importérer och likemedelsprévningar teckna
en sirskild forsikring, Legemiddelsforsikringen. Forsikringen
tecknas genom medlemskap i LAF och medlemskostnaden bestar
av en premie baserad pd likemedelsféretagets drliga omsittning.
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Inga likemedelsforetag stdr utanfor férsikringen (Uppgift frin
Legemiddelansvarsforeningen).

Fram till &r 2004 fanns Legemiddelforsikringspoolen, en grupp
av norska forsikringar, som gav ut likemedelsforsikring till
tillverkare och importérer. Eftersom denna ansetts strida mot EU:s
konkurrensregler ir den nu under avveckling, och frin den
1 januari 2004 ir Norsk Legemiddelsforsikring ny foérsikrings-
utgivare av likemedelsférsikringen 1 Norge.

Forsikringen dr, precis som den svenska Likemedels-
forsikringen, en si kallad “no-fault”-férsikring; inget fel pd
produkt eller bruksanvisning férutsitts utan sannolikt samband
ricker for utbetalning av ersittning. Skador anmils till Norsk
Pasientskadeerstatning (NPE) avgiftsfritt. Likemedelsskador som
medfoért ekonomiska utgifter eller inkomstbortfall ersitts, och
ersittning kan ocksd fis for lyte och men och invaliditet. Vid
deltagande i likemedelsprovning ticks skador orsakade av sjilva
likemedlet, forsoksproceduren, viss provtagning, sirskilt anvind-
ande av teknisk utrustning eller sirskild behandling 1 anslutning till
forsoket.

Foljande ticks inte av forsikringen: Skada tll foljd av fel-
ordination, felexpediering eller fel indikation, skada p& grund av
bristande likemedelseffekt, samt biverkningar som ir férvintade

och av rimlig proportion (LAF:s hemsida).

2.19.2 Danmark

I Danmark omfattas alla invinare sedan 1996 av ett likemedels-
skydd som ger mojlighet att 3 ersittning for likemedelsskador
(Hodges). Likemedelsskyddet ir en garanti som erbjuds av staten
och sdledes ingen forsikring 1 ordets egentliga bemirkelse.
Likemedelsforetagen betalar ingen avgift for att omfattas av
garantin och alla likemedel som ir godkinda och silda 1 Danmark
omfattas av garantin. Anmilan gérs utan kostnad fér den drabbade
och ersittning utgdr for skador orsakade av ovintade, allvarliga
likemedelsbiverkningar som inte stdr 1 proportion till sjukdomen.
Forsikringen dr av sd kallad “no-fault”-typ. Skador orsakade av
felordination eller felbehandling ersitts inte. Den danska Patient-
forsikringen hanterar anmilningar, och ersittningen finansieras av

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse.
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Under 2011 anmilde 373 individer totalt 378 skador till Patient-
forsikringen. Antalet anmilningar ¢kar varje &r men ir fortfarande
litet 1 forhdllande till anmilningar pd grund av skada efter
behandling inom virden. Vid godkind skada kan patienten fa
ersittning for forlorad arbetsinkomst, sveda och virk, lyte och
men, invaliditet och déd. Av Patientforsikringens 3rsberetning ar
2011 foljer att knappt 20 procent av anmilningarna under 2011
ledde till godkinnande av ersittning och totalt cirka 48 miljoner
danska kronor utbetalades 1 ersittning. Detta ir en ndgot ligre
godkinnandefrekvens jimfoért med Sverige (som ger ersittning i
cirka 25-30 procent av alla anmilda fall). I Sverige inkommer cirka
500-750 anmilningar per r.

Alla beslut sinds till Sundhedsstyrelsen och till likemedels-
tillverkaren for att arbeta for kvalitetsforbittringar for enskilda
likemedel. Enligt uppgift frin Patientforsikringen pigir det inte
ndgon diskussion om att forindra systemet.

2.19.3 Finland

I Finland hanterar Finska Andelslaget {6r ersittning av likemedels-
skador ersittningen av ovintade skador férorsakade av likemedel,
genom en likemedelsskadeforsikring som andelslaget tecknat for
sina medlemmar (http://www.laakevahinkovakuutus.fi/pa-
svenska/). Andelslaget grundades &r 1984 och har &ver 110
medlemmar. Detta kan jimféras med den svenska Likemedels-
forsikringen som 1 februari 2013 hade 243 medlemmar.
Medlemskap 1 andelslaget ir inte obligatoriskt. Endast en liten del
av den finska likemedelsmarknaden stir utanfér férsikringen och
det pigdr i dag ingen debatt om den lilla del av likemedels-
forsiljningen som inte ingr i forsikringen. Ar 2012 betalade
foretagen sammanlagt cirka 4,8 miljoner euro 1 medlemspremier.

P4 liknande sitt som LFF Service AB:s Likemedelsférsikring,
ersitter den finska likemedelsskadeforsikringen skador orsakade
av biverkningar av likemedel som har éverldtits f6r konsumtion
eller anvints vid likemedelsprévning i Finland. Finska Omsesidiga
likemedelsskadeforsikringsbolaget, som inledde sin verksamhet
2012, ir ett forsikringsbolag som grundats av Finska andelslaget
for ersittning av likemedelsskador och som beviljar andelslaget en
likemedelsskadeforsikring som skydd for likemedelsanvindare.
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Likemedelsskadeforsikringen ska komplettera 6vrigt skydd, och
andra forminer som erhdlls frin det allminna dras av frin
ersittningen.

Biverkningarna ska vara ovintade med tanke pd virdsituationen,
och anvindning av likemedlet ska anses vara den mest sannolika
orsaken till skadan. For ersittning krivs nedsatt funktionsférméaga
1 minst 14 dagar, bestdende kroppsskada eller dédsfall. Ersittning
ges inte for obetydlig skada eller skada som ir foljd av ett
medicinskt sett nédvindigt risktagande. Forsikringen ir av s.k.
“no-fault”-typ (Hodges). Ersittning kan betalas ut 1 form av
ersittning for extra kostnader och férluster som orsakats av en
likemedelsskada  (t.ex.  resekostnader,  sjukvirdskostnader,
inkomstbortfall och invaliditet).

Ungefir 200-250 anmilningar inkommer 4rligen och for cirka
40-50 procent av anmilningarna utgdr ersittning vilket ir en hogre
godkinnandegrad in 1 Sverige. Ersittning ges med maximalt
2 miljoner euro per person, samt maximalt 30 miljoner euro for alla
skador under ett och samma ar
(http://www.laakevahinkovakuutus.fi/pa-svenska/).
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3 Overvaganden och forslag
gallande ersattning vid
lakemedelsskador

3.1 Behov av férbattrat skydd vid lakemedelsskador

Utredningens bedomning: Skydd vid likemedelsskada ir en
viktig patientsikerhetsaspekt. Det finns ett behov av ett
forbittrat skydd for den enskilde vid likemedelsskada.
Likemedelsforsikringen har, trots vissa begrinsningar,
fordelar for den enskilde framfér skadestindslagen och
produktansvarslagen samt andra befintliga férsikringar.

Skilen for utredningens beddmning: I Sverige finns en forsikring
for likemedelsféretagen, den sk. Likemedelsforsikringen.
Vanligtvis dr det mer férménligt for patienten, om denne drabbas
av en likemedelsskada, att anmila skadan till
Likemedelsforsikringen dn att anvinda sig av de andra alternativ
som finns f6r att begira ersittning. For att ersittning ska kunna
utgd frin Likemedelsforsikringen méste foretaget vara deligare i
LFF Service AB. Det ir dock frivilligt for foretagen att vara
anslutna till LFF Service AB:s Likemedelsférsikring och alla
foretag som ir verksamma 1 Sverige ir inte med. Det innebir att
olika ersittningsregler giller for olika likemedel. Utredningen har 1
kapitel 2 gett en beskrivning av bl.a. Likemedelsférsikringen och
forsikringsrittsliga och EU-rittsliga aspekter samt vilket skydd
den enskilde har vid likemedelsskador. Flera faktorer har betydelse
for frigan om skyddet vid likemedelsskador. Utredningen kommer
1 detta avsnitt att diskutera kring dessa faktorer for att visa pd
behovet av ett forbittrat skydd vid likemedelsskador.
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Uppdraget

Utredningen konstaterar att det av direktivet till utredningen
framgdr en tydlig vilja att utredningen limnar férslag som
sikerstiller ett godtagbart skydd for den enskilde avseende
likemedel som omfattas av likemedelsférménerna. Ett sidant
skydd kan sikerstillas antingen genom en forsikring eller pd annat
sitt. Vidare féljer av direktiven att forslagen inte fir innebira att
nuvarande Likemedelstérsikring urholkas. Utredningen tolkar
detta framfor allt som att skyddet for den enskilde inte far
forsimras. Forslagen fir inte heller komma i konflikt med EU-
ritten. Utredningen ska dven analysera om den typ av forsikring
som krivs kan meddelas av ndgon annan forsikringsgivare in
Svenska Likemedelsforsikringen AB (dvs. det férsikringsbolag
som ir forsikringsgivare for Likemedelstorsikringen, LFF Service
AB ir forsikringstagare) och, om si inte ir fallet, konsekvenserna
av detta.

Erséttningsskyddet dr en viktig del av likemedelsbebandlingen

Som har framgatt av tidigare kapitel kan de skador som likemedel
orsakar vara av mycket olikartade slag. Vissa skador kan bero p3 att
ett likemedel fr8n borjan har egenskaper som medfor ett
skadebringande resultat, dvs. har andra verkningar in de
studerade/kartlagda biverkningarna. I andra fall har ett likemedel
biverkningar som kanske kan vara allvarliga fér en del minniskor
men som inte ir okinda for tillverkaren och andra med insikt i
likemedlets funktion.

Likemedel har ofta biverkningar, som typiskt sett méste godtas
dirfor att likemedlets positiva effekter samtidigt ir betydande eller
avgorande f6r att lindra eller bota sjukdomar. Vid sidan om sidana
skador som ir att hinfora till likemedlet sjilvt kan skador av
likemedel uppstd pd annat sitt, t.ex. genom felaktig férskrivning,
anvindning eller tillverkning.

Skyddet vid likemedelsskador dr en viktig komponent i
likemedelsbehandlingen och en viktig patientsikerhetsaspekt. En
osikerhet kring ersittningsskyddet kan leda till simre féljsamhet. I
samband med rapportering i media om Likemedelsférsikringen
(t.ex. 1 Sveriges televisions nyhetsprogram den 27 november 2012)
har de 6ppenvirdsapotek som utredningen varit i kontakt med,
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upplevt en 6kad oro bland patienter f6r att skadas av ”oférsikrade”
likemedel. Aven den nationella likemedelsupplysningen vid
Likemedelsverket har beskrivit f6r utredningen att de mirker av en
dkad oro hos allminheten i samband med rapportering 1 media.
Allminheten frigar t.ex. om det likemedel som de anvinder
omfattas av Likemedelsférsikringen och framfor missnéje mot
”oférsikrade” likemedel som man kan uppfatta ir att betrakta som
”simre” likemedel.

Skillnader i ersdttningsskydd avseende t.ex. bevisfrigor,
preskription, nimndprévning och domstolsprocess kan vara av stor
betydelse fér den enskilde wvilket ytterligare understryker
karaktiren av en viktig patientsikerhetsfriga.

Skadestandsreglerna

De skadestindsregler som kan bli tillimpliga vid likemedelsskador
ir 1 minga stycken trubbiga, tillkomna fér att l16sa mycket
olikartade situationer. Tvd lagar ir centrala: skadestindslagen
(1972:207, SKL) och produktansvarslagen (1992:18, PAL). Dessa
lagar tar dock inte sikte pd den speciella mingfalden i friga om
likemedelsskador. T det féljande beskrivs kort de tv8 lagarnas
innebord och begrinsningar. Lagarna behandlas mer utférligt 1
kapitel 2.

SKL ir den grundliggande skadestindsrittsliga lagen, som
utformades f6r att kunna ligga till grund fér ersittning till nigon
som hade skadats till person eller egendom, t.ex. av likemedel. Men
for att en skadad ska kunna 3 ersittning stills hon eller han infér
flera krav: man mdste bevisa att det finns ett orsakssamband mellan
just den skada som har uppkommit och den féreteelse som man
pastdr har orsakat den. Om man, kanske sedan ldng tid, dagligen
intar tre slags likemedel och efter ett tag drabbas av vad man tror dr
en likemedelsskada, miste man kunna gora sannolikt att det ir just
det likemedel som man pekar ut som har orsakat skadan.
Dessutom méste man ocksd kunna visa att skadan inte ir en kind
och forvintad foljd av likemedlet i friga. Om den ir det, utgdr
ingen ersittning. Vidare miste man kunna visa att den som har
orsakat skadan har gjort det med uppsét eller dtminstone har varit
véardslos.

Nista steg blir att visa vilken ekonomisk skada man har lidit.
Till att borja med kan den vara ideell och redan dirfér svr att mita
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1 pengar: sveda och virk, lyte och men. Det finns dock schabloner
fér att mita detta. Om man har varit tvungen att vara borta frin
arbetet giller det att visa vad det har kostat (inkomstbortfall). Om
man har fitt bestdende men giller det att virdera detta (invaliditet,
sjukpension osv.). Vidare ska man ha kraft och férmiga att gora sin
ritt gillande (vinda sig till advokat, kanske begira ekonomisk hyilp
for att driva sin sak och féra domstolsprocesser). Att hamna 1 en
skadestdndstvist kan vara en besvirlig och kostsam sak. En
domstolsprocess kan ocksd av hilsoskil vara svir att genomféra.

Den andra lagen som ir central i detta sammanhang ir
produktansvarslagen (PAL). Det ir 1 princip samma sak hir. Felet
som man ska visa definieras pd lite annat sitt, som ”defekt”.
Orsakssammanhang miste finnas, men man behéver inte visa att
nigon handlat uppsitligen eller varit virdslés. Men lagen ger inte
automatiskt ritt till ersittning f6r likemedelsskador.

PAL 3ligger visserligen likemedelstoretagen ett strikt skade-
stindsansvar och ger dirfor ett nigot bittre ersittningsrittsligt
skydd fér dem som drabbas av en likemedelsskada in vad som
foljer av SKL. Men ocksd detta skydd ir brickligt i olika avseenden.
PAL ticker inte utvecklingsskador, dvs. sidana skador som pd
grundval av det vetenskapliga och tekniska vetandet vid den
tidpunkt nir en produkt sattes 1 omlopp inte kunde férutses av den
frimsta expertisen. Det innebir, ndgot forenklat, att likemedels-
biverkningar som inte var kinda nir likemedlet sattes in inte
ersitts. Om ett likemedel nigon ging skulle ge upphov till sddana
skador kan det emellertid rora sig om ett stort antal skadefall.
Exempel pd detta kan vara Neurosedynskadorna pd 1960-talet, p-
pillerskadorna pi 1970-talet och skadorna genom HIV-smittad
blodplasma p& 1980-talet. I sidana fall, di ingen har riknat med ett
dessa skador skulle uppkomma och nigon riskvirdering dirfér inte
kunnat goras nir likemedlen sattes in, framstir en ersittnings-
mojlighet som sirskilt angeligen (Nilsson s. 328).

PAL giller bara skador som en produkt har orsakat pd grund av
en sikerhetsbrist, dvs. produkten ir inte sd siker som skiligen kan
forvintas. Det innebir att lagen inte ersitter s.k. systemskador,
dvs. skador genom kinda egenskaper hos en produkt som ir
accepterade 1 sambhillet. T friga om likemedel giller det kinda
biverkningar som stdr i ett rimligt férhillande till medlets positiva
verkningar. Normalt torde den omstindigheten att ett likemedel ir
godkint av vederbérande kontrollmyndighet medféra att kinda
biverkningar anses som en systemskada.
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Nir det giller systemskador dr en forutsittning for att ett
likemedelsforetag ska undg? ersittningsansvar att foretaget i rimlig
utstrickning har informerat om  skaderisken. Brister i
informationen kan medféra att produkten anses behiftad med en
sikerhetsbrist. Pi denna grund kan alltsi ett produktansvar
uppkomma f6r kinda biverkningar av ett likemedel trots att det ir
friga om en systemskada. Ju hogre krav som stills pd
informationen om tinkbara biverkningar, desto svdrare ir det for
likemedelsféretaget att  undgd detta produktansvar. Av
likemedelslagstiftningen féljer stringa krav pd information om bl.a.
likemedlets biverkningar. De flesta likemedelsskador som har
anmilts till LFF Service AB:s likemedelsférsikring synes inte ha
nigot samband med brister i informationen om ett likemedels
verkningar. Mojligheten att fi skadestind enligt PAL pd grund av
sddana informationsbrister torde, enligt Nilsson dirfér inte vara
sirskilt stor (Se vidare Nilsson, s. 335 {.).

Den kortfattade slutsatsen av det som har sagts dr att
likemedelsskador kan stilla till med problem som man har svért att
komma till ritta med om man hinvisar till nuvarande lagstiftning.
Den ir trubbig, avsedd for ett stort antal olikartade produkter och
olikartade situationer och innefattar en omfattande och kostsam
hantering. Fér likemedelsskador ir den inte avpassad.'

Likemedelsforsikringen och andra forsikringar

De flesta likemedel som siljs 1 Sverige omfattas av
Likemedelsforsikringen. Likemedelsforsikringen dr dock frivillig
och det finns siledes likemedel som inte omfattas av forsikringen.
Vid likemedelsskador p& grund av sddana likemedel kan ersittning
utgd enligt SKL eller PAL. Sdvitt utredningen erfarit 1 kontakter
med likemedelsforetag och LFF Service AB torde de flesta
likemedelsféretag ha en s.k. produktansvarsforsikring for att
skydda sig mot eventuella skadestindskrav vid likemedelsskador
enligt SKL och PAL.

Som beskrivs i kapitel 2 dr Likemedelsforsikringen en ansvars-
forsikring som syftar till att skydda likemedelsféretagen nir

! Se t.ex. det s.k. Leo-fallet. Det handlade i korthet om patienter som yrkade skadestdnd av
en likemedelstillverkare med péstdendet att de hade skadats av kontrastmedel som anvints
vid en rontgenundersékning av ryggen. Patienterna férlorade mailet, och rittegingskost-
naderna fér dem blev enligt uppgift mycket stora (NJA 1982 s. 421; kostnadernas storlek
framgir inte av referatet).
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likemedlet har orsakat en skada och dirmed &dragit foretaget
skadestdndsskyldighet. Likemedelsforsikringen innebir emellertid
manga fordelar dven f6r den som skadas.

Ett avseende dir Likemedelsforsikringen betraktas som mer
féormanlig  4dn  tex.  produktansvarstorsikringar  dr  att
Likemedelsforsikringen dr en s.k. no-fault-forsikring. Det innebir
att den kan ersitta likemedelsskador oavsett om det idr klarlagt att
skadorna har orsakats genom virdsléshet eller om produkten haft
en sikerhetsrisk.

Vidare har Likemedelsforsikringen en bevislittnad. Detta
innebir att begreppet likemedelsskada definieras som personskada
som med O6vervigande sannolikhet har orsakats genom ett
likemedel. Enligt allminna skadestindsrittsliga principer har den
som pistdr sig ha blivit skadad genom en viss handling (eller
underldtenhet) bevisbérdan for det pdstiendet. Den som begir
ersittning for en likemedelsskada méste bevisa att han eller hon ir
skadad, att skadan beror p anvindningen av likemedel och att den
som skadestdndskravet riktas mot dr ansvarig f6r skadan. Minga
patienter anvinder flera olika likemedel som var for sig eller
tillsammans kan ge upphov till olika slags biverkningar. Om det
stdr klart att en patient i ett sidant fall har drabbats av en
likemedelsskada, men patienten inte kan bevisa vilket av
likemedlen som har orsakat skadan, saknar han eller hon i regel
mojlighet att {8 skadestind enligt SKL eller PAL av de féretag som
har tillverkat likemedlen. Diremot kan ersittning utgd enligt
Likemedelsforsikringen. Ersittning frdn Likemedelsforsikringen
kan ges dven vid kinda biverkningar och vid interaktioner mellan
olika likemedel.

For den enskilda patienten dr det givetvis ocksd av betydelse om
denne, om en likemedelsskada intriffar, ir hinvisad till att stimma
ett likemedelsbolag i domstol eller om det finns mojlighet att
anmila skadan till ett forsikringsbolag som provar ersittnings-
anspriket. Det senare idr fallet med LFF Service AB:s
Likemedelsforsikring.

Ett antal invindningar kan dock noteras sivitt avser
Likemedelsforsikringen. En idr att ansprdk pd ersittning mdste
goras inom relativt kort tid frin det att skadan uppticktes. En
annan ir den konflikt som nigon ging kan tinkas finnas mellan
domstolsprévning och prévning enligt dtagandet: den som kriver
ersittning enligt dtagandet fir inte ocksd vinda sig till domstol med
sina skadestdndsansprik.
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Andra invindningar mot Likemedelsférsikringen har framférts
tidigare 1 detta betinkande, bl.a. att bestimmelserna om ansvars-
forsikringen ir svdra att utlisa innebérden av, och att villkoren ir
en blandning av ett helt ensidigt &tagande 1 férhillande till en
likemedelsskadad och ett forsikringsdtagande (vad detta gir ut pd
framgdr bara indirekt).

Slutligen innehdller Likemedelsforsikringen ett antal undantag,.
Till att borja med ersitts inte smaskador eller rent psykiska skador.
A andra sidan ger Likemedelsforsikringen i de sillsynta fall nir en
likemedelsskada skulle kunna ersittas enligt lag, framfor allt PAL,
ersittning som motsvarar fullt skadestdnd ocksd 1 de fall som
annars ir undantagna. Forsikringen innebir alltsg att de som har
tillfogats en likemedelsskada kan f8 minst den ersittning som de
har ritt till pd rent skadestdndsrittslig grund.

Sammanfattningsvis innebir Likemedelsforsikringen, trots
vissa begrinsningar och otydligheter, viktiga fordelar for den
enskilde framfér skadestdndslagen och produktansvarslagen samt
andra befintliga forsikringar.

Utbyte av likemedel pd apotek

Utredningen har 1 ett tidigare delbetinkande SOU 2012:75
beskrivit 6ppenvardsapotekens skyldighet att byta ut ett férskrivet
likemedel som ingdr 1 likemedelsf6rminerna mot ett billigare
utbytbart likemedel. Utbytessystemet kan innebira att ett
forskrivet likemedel som omfattas av Likemedelsforsikringen,
byts ut mot ett likemedel som inte omfattas av motsvarande skydd.
Likemedel siljs siledes med olika skydd fér patienterna. Vilka
likemedel som ir wutbytbara mot varandra beslutas av
Likemedelsverket. Vid beslut om utbytbarhet vigs inte frigan om
skydd vid likemedelsskada in.

Utbytessystemet omfattar forutom s.k. generiska likemedel
dven parallellimporterade likemedel. Apoteken ska byta det
forskrivna likemedlet till ett parallellimporterat likemedel som har
ett ligre pris om ett sddant finns 1 lager. Till skillnad frin vid 6vriga
likemedel fir 6ppenvirdsapoteken képa in och silja parallell-
importerade likemedel som ir utbytbara mot enbart original-
likemedel till ligre priser in de som TLV har faststillt.
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Patientens behov av information

S& wvitt utredningen erfarit forefaller inte férskrivarna och
oppenvardsapoteken regelmissigt informera patienten om vad som
giller betriffande ersittning vid likemedelsskador och inte heller
om LFF Service AB:s Likemedelsforsikring. Patienterna
informeras sdledes inte alltid 1 de fall det forskrivna likemedlet byts
ut  mot ett likemedel som  inte  omfattas av
Likemedelsforsikringen. Patienterna informeras inte heller
regelmissigt om forskrivaren skriver ut ett likemedel som inte
omfattas av Likemedelsférsikringen.

Allminheten foérefaller inte kinna till vilka likemedel som
omfattas av Likemedelsforsikringen eller att det, oavsett om
likemedlet ir med i Likemedelsforsikringen eller inte, finns en
mojlighet  till  ersittning enligt produktansvarslagen eller
skadestindslagen. Detta stéds av intervjuer som utredningen har
genomfort med ndgra patientféreningar och Oppenvérdsapotek,
samt av medierapportering. Enligt apotek som utredningen har
varit i kontakt med, ser de en 6kning i antalet frigor i samband
med att frigan uppmirksammas i media. En tid direfter klingar
detta av, och foérfrigningarna minskar. Aven den nationella
likemedelsupplysningen hos Likemedelsverket har mirkt en
okning 1 antal frigor om Likemedelsférsikringen i samband med
att den diskuteras i media. Utredningen ser ett behov av att 6ka
patientens kunskap pd detta omride.

Konkurrensaspekter

Det ir troligt att de flesta likemedelsforetag har en produkt-
ansvarsforsikring och att de dirmed redan har en kostnad for
forsikring. Medlemskap 1 LFF Service AB innebir ocksi en
kostnad fér féretagen och kan dirfor pdverka vilket pris foretaget
onskar ta ut for likemedlet. Forsikringskostnaden beaktas dock
inte vid TLV:s prissittning, dvs. TLV accepterar inte ett hdgre pris
dirfor att foretaget har kostnader for en forsikringspremie.
Diremot kan kostnaden fér forsikringspremie 3 betydelse vid den
priskonkurrens som rdder inom utbytessystemet. Att ett likemedel
inte omfattas av LFF Service AB:s Likemedelsforsikring innebir
att foretaget inte har en kostnad for att vara anslutet till
forsikringen. Priset skulle dirfor kunna sittas ligre och likemedlet
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till f6ljd av detta bli det likemedel som ska expedieras 1 forsta hand
(dvs. bli periodens vara).

Ar 2013 utgdr avgiften som likemedelsféretagen betalar for ett
deligarskap 1 LFF Service AB, 0,3 procent av féretagens
omsittning. En uppskattning kan dirfér goras att féretag som ir
anslutna till LFF Service AB behéver ta ut ett 0,3 procent hogre
pris for sina likemedel f6r att ticka denna kostnad. Detta skulle 1
praktiken  betyda att  en  férpackning som = utan
Likemedelsforsikringen skulle kosta 100 kronor i stillet behover
kosta 100 kronor och 30 6re. Denna prisskillnad pd 30 ore kan i
teorin tinkas gynna féretag som valt att std utanfor LFF Service
AB:s Likemedelsforsikring nir periodens vara ska utses inom
utbytessystemet. I praktiken ir dock denna skillnad sannolikt for
liten for att spela en avgdrande roll f6r om ett likemedel blir utsett
till periodens vara.

Utifrdn vad som har framkommit i media (t.ex. 1 Sveriges
televisions nyhetsprogram den 27 november 2012) men iven i
utredningens intervjuer med féretag som inte ir medlemmar 1 LFF
Service AB, forefaller frigan om att ansluta sig till LFF Service AB
féor minga foretag vara en marknadsféringsfriga snarare in en
forsikringsfriga. Utifrdn vad utredningen erfarit forefaller foretag
som inte ir medlemmar 1 LFF Service AB anse att de ir vil
forsikrade mot stimningar m.m. 1 och med sina produktansvars-
forsikringar och ser inte ndgot forsikringsmissigt virde for
foretaget 1 Likemedelsforsikringen. Att ett likemedelsforetag inte
ir anslutet till LFF Service AB:s Likemedelsforsikring uppmirk-
sammas emellertid av och till i media. Flera féretag har ocksd gitt
med i LFF Service AB efter att ha insett att fdretaget annars
riskerar att utsittas f6r negativ publicitet. Foretag forefaller ocksd
ha anslutit sig till Likemedelstorsikringen efter diskussioner med
landsting och de olika branschorganisationerna som finns pd
omridet.

Sammanfattning och slutsats

Likemedelsbehandling utgér en viktig terapiform inom hilso- och
sjukvirden. Likemedel kan emellertid ha ogynnsamma effekter i
form av biverkning och skador. En utgingspunkt for utredningens
arbete ir att tillférsikra den enskilde ett godtagbart skydd vid
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skador som har orsakats av likemedel som omfattas av likemedels-
férmanerna.

Utredningen kan konstatera att det finns ett behov av att
forbittra den enskildes ersittningsskydd vid likemedelsskador. De
nuvarande lagarna, produktansvarslagen (PAL) och skadestinds-
lagen (SKL), ger inte ett tillrickligt gott skydd fér den enskilde.
Vidare ir det enbart frivilligt for likemedelsféretagen att ansluta sig
till den, for den enskilde 1 férhillande till PAL och SkL, mer
forménliga Likemedelsforsikringen. Utredningen kan inte utesluta
att det finns ytterligare forsikringar eller ersittningsmojligheter
som kan ge den enskilde ett bittre skydd dn vad som foljer av PAL
och SkL. S&vitt utredningen kinner till har dock de foretag som
inte ir anslutna till Likemedelsforsikringen, endast produkt-
ansvarsforsikringar, dvs. férsikringar motsvarande vad som
regleras 1 PAL. Det ir mojligt att det framéver kan tillkomma
forsikringar motsvarande LFF Service AB:s Likemedelsforsikring.
Utredningen kan dock konstatera att Likemedelstorsikringen,
trots vissa begrinsningar, har fordelar for de skadade framfor SKL,
PAL samt befintliga produktansvarsférsikringar. Utredningen kan
vidare konstatera att det 1 direktiven till utredningen tydligt anges
att forslagen inte fir innebira att nuvarande Likemedelsforsikring
urholkas.

Systemet med utbyte pd apotek kan medfora att ett likemedel
som omfattas av LFF Service AB:s likemedelsforsikring byts ut
mot ett likemedel som inte omfattas av nimnda férsikring. En
patient riskerar sdledes ett simre ersittningsskydd in vad som hade
varit fallet om det inte hade funnits ett system med utbyte av
likemedel pd apotek. Vidare saknar patienten i de flesta fall
information om vilket ersittningsskydd som giller f6r likemedlen.
Patienten informeras som regel inte 1 de fall utbytet medfér att det
utlimnande likemedlet, till skillnad frin det férskrivna, inte
omfattas av Likemedelsférsikringen.

Att inte ha en kostnad {6r att vara ansluten till LFF Service AB:s
Likemedelsforsikring skulle kunna innebira en konkurrensférdel
eftersom priset inom periodens vara-systemet d& skulle kunna
hillas ligre. Aven vid parallellimport kan det tinkas att priset kan
hillas  ligre om  kostnaden for en anslutning il
Likemedelsforsikringen inte tas med.

Sammantaget anser utredningen att det finns ett behov av att
forbittra den  enskildes  situation vid likemedelsskador.
Utredningen diskuterar 1 det f6ljande ett antal tinkbara 16sningar
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pd nu beskrivna problem. Forst redovisas de begrinsningar som
foljer av EU-ritten. Som kommer att framgd ser utredningen ett
behov av att pd EU-niv4 arbeta fér en férindring av EU-direktiven.
Det forslag som presenterades 1 Ds 2010:11, dvs. att knyta
forsikringsfrigan till likemedelsférmanerna, presenteras 1 ett
sirskilt avsnitt d& det vicker bdde EU-rittsliga och konstitutionella
frigor. Direfter foljer en diskussion kring overviganden och
forslag som inte pd samma sitt pdverkas av EU-rittsliga
resonemang.

3.2 EU-rdattens begransningar

Utredningens bedomning: P3 grund av produktansvars-
direktivet gdr det inte att genom nationell lagstiftning 8ligga
likemedelsféretagen en skyldighet att tillhandahdlla ett mer
férmanligt ersittningsskydd dn vad som foljer av direktivet. Av
samma anledning gdr det inte att inféra en obligatorisk kollektiv
forsikring.

Utredningens forslag: Regeringen bér pd EU-nivd arbeta for
att goéra det mojligt att 8ligga likemedelsforetagen att
tillhandahdlla ett mer férménligt ersittningsskydd dn vad som
foljer av produktansvarsdirektivet.

Skilen for utredningens bedémning och forslag: Att infora en
skyldighet for likemedelsféretagen att utge ersittning som ger den
enskilde, 1 likhet med Likemedelsforsikringen, ett mer lingtgdende
skydd dn vad som foljer av PAL och SkL skulle givetvis innebira
att den enskildes skydd vid likemedelsskador avsevirt skulle
forbittras. Vid sidan av en sddan sirskild reglering av ersittning for
likemedelsskador skulle iven en obligatorisk foérsikring med
samma syfte, fylla samma funktion. Utredningen kommer att
diskutera dessa tvd forslag 1 samma avsnitt d invindningarna mot
forslagen dr av samma slag, nimligen EU-rittsliga.
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Syftet med en sdrskild lag om ersittning vid likemedelsskador

En reglering av ersittning vid just likemedelsskador skulle kunna
bygga pd Produktansvarskommitténs férslag, pd samma sitt som
Likemedelsforsikringen ursprungligen gjorde det. Men 1 s& fall
handlar det inte om en renodlad ansvarsforsikring.
Produktansvarskommittén ansig inte att férsikringsgivarens ansvar
skulle bygga pa att tillverkaren eller annan var skadestindsskyldig.
Det var alltsd inte friga om en ansvarsforsikring utan snarare en
sorts obligatorisk olycksfallstérsikring f6r skador som har orsakats
av likemedel. Forsikringen skulle vara kollektiv och med vissa
inskrinkningar bekostas av dem som har ritt att hir i landet
yrkesmissigt tillverka eller hit yrkesmissigt fora in likemedel.

Den frigan utvecklades pd foljande sitt av Produktansvars-
kommittén. T viss utstrickning kommer ersittningssystemet att
innehilla regler som sammanfaller med vad som giller skadestind 1
allminhet. Dit hoér ersdttningens storlek och  verkan av
medvillande. A andra sidan avviker det ersittningssystem som
kommittén har férordat ritt mycket frin traditionellt skadestind.
Detta giller sirskilt det l3ga beviskravet och det utomordentligt
langtgiende solidariska ansvaret. Dessa omstindigheter talar emot
att konstruera ersittningsskyldigheten som en skadestinds-
skyldighet (Produktansvarskommitténs betinkande Ersittning for
likemedelsskada, SOU 1976:23 s. 73).

Rent tekniskt skulle en ny lag, enligt utredningens bedémning,
uttala den skadades ritt till ersittning, det skadestdndsskyldiga
foretagets skyldighet att ansvara for denna (och vilket detta foretag
skulle vara), och vad som ska gilla for dessa rittigheter och
skyldigheter. Frigor att besvara skulle naturligtvis bla. rora
ansvarets innebord — ska det vara ett ansvar f6r villande, ett strikt
ansvar eller ndgon annan konstruktion? — och den om ansvaret ska
hingas upp pd en férsikringslosning, som enligt produktansvars-
kommitténs forslag och 1 linje med vad som giller enligt bl.a.
patientskadelagen, eller inte.

Andra frigor som lagen méste behandla ir bla. vilka personer
som ska omfattas av skadestindsskyldigheten, forutsittningarna
for att ndgon ska ha ritt till skadestind (skadans karaktir, den
skadelidandes medverkan osv.), skadestindets storlek (ansvars-
begrinsningar och andra begrinsningar och undantag? sjilvrisk?
osv.), konsekvenserna av att den som ir skadestdndsskyldig inte ir
kind, inte kan n3s, har verksamheten férlagd till ett land annat in
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Sverige (inom EES, utom FEuropa), eller ir pd obestind,
preskription, lagval, domsritt osv. Om en lagstiftningslésning
innefattar en forsikring, uppkommer frigor om vem som ska vara
forsikringsgivare, ritten och skyldigheten att teckna forsikring,
eventuella 3terférsikringsfrigor, ansvarets och de andra nimnda
frigornas fordelning mellan lagen och forsikringen, frigor om
regress och om overlatelse av ritten till f6rsikringsersittning.

Den svéraste frigan torde vara hur lingt likemedelstillverkarens
eller importdrens ansvar ska stricka sig. Ett vdllandeansvar ter sig
alltfor begrinsat 1 ljuset av bl.a. att PAL, som ir tillimplig hir, gir
lingre med sitt strikta ansvar f6r defekta produkter. Ett alternativ
ir d& att ligga lagstiftningen p& samma ansvarsnivd som PAL, nigot
som knappast kan tillféra de likemedelsskadade nidgot mervirde.
Ett annat alternativ skulle kunna vara att 1ita ansvaret gd lingre in
vad PAL gor, t.ex. sd att det blir strikt men utan begrinsning till
“defekta” produkter och kanske med ett upplittat beviskrav. Detta
ir inget som svensk ritt 1 och for sig sitter upp hinder mot. Se
dock de EU-rittsliga hindren nedan.

Syftet med en obligatorisk kollektiv forsikring

Av den genomging som har gjorts tidigare framgir att det finns ett
antal frivilliga och obligatoriska férsikringar pd skilda ritts-
omriden. Ett exempel pd en obligatorisk foérsikring dr den trafik-
forsikring som var och en som iger ett motorfordon méste teckna.
Ett annat exempel pd en obligatorisk forsikring dr patient-
forsikringen, som ir avsedd att skydda patienter som drabbas av
skador inom sjukvirden. Sedan finns det ocksd andra obligatoriska
forsikringar, som det kan bortses frin hir (t.ex. for atom-
ansvarighet eller for oljeskador till sj6ss).

En gemensam faktor f6r de forsikringar som har nimnts, ir att
forsikringen grundas pd ett dtagande som ir foreskrivet 1 lag. I det
forslag till en lag om ansvar f6r likemedelsskador frin &r 1976, som
har redovisats tidigare, var férhillandet likartat: forsikringsplikten
for forsikringen mot likemedelsskador grundades pd foreskrifter i
lag. Detta dr diremot inte fallet med den forsikring for
likemedelsskador som kom att ersitta denna lag, och som giller
innu 1dag. Den férsikringen bygger inte pi nigon forfattnings-
foreskrift utan pd ett dtagande av dem som ir deligare i LFF
Service AB.
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Frigor om obligatorisk ansvarstorsikring for riskfyllda varor tas
upp 1 den svenska riksdagen d& och di. Lagutskottet behandlade i
sitt betinkande 1989/90:LU9 frigan om en obligatorisk ansvars-
forsikring for kemikalier m.m. Det ir en friga som ocksi har
behandlats tidigare 1 riksdagen och d& alltid avslagits bl.a. med
hinvisning till olika forfattningar med inriktning p& miljoskydd.
Resultatet blev detsamma denna ging, men med tilligget att den
kommande lagen om produktansvar ocksd skulle vigas in i
bedémningen.

En f6rsta friga som instiller sig ir om en obligatorisk férsikring
kan inforas wutan lagstod. Vissa ersittningslosningar  har
konstruerats 1 form av forsikringar som har saknat stod 1 lag. S3 ir
det med trygghetsforsikringen for arbetsskada (TFA, som ir en
privatrittslig  konstruktion genomférd av  arbetsmarknadens
parter). Detsamma gillde ursprungligen patientférsikringen och
giller innu i dag Likemedelsforsikringen. Att rent privatrittsliga
overenskommelser avgrinsas 1 forsikringens form ir 1 sig inget
anmirkningsvirt eller bekymmersamt fr&n konstitutionell
synpunkt.

Bide den obligatoriska trafikférsikringen och numera ocksd
patientforsikringen har diremot sin utgdngspunkt i lagstiftning,
trafikskadelagen (TSL) respektive patientskadelagen (PSL). Man
kan friga sig vad bakgrunden till en sddan ordning har varit. I TSL:s
fall var synen vid tillkomsten, dir lagen byggde pi redan befintlig
ildre lagstiftning, 1916 &rs bilansvarighetslag och 1929 ars trafik-
forsikringslag, att lagen bide borde ge wuttryck for vissa
skadestdndsrittsliga principer och fér vissa foérsikringsrittsliga.”
Det kan ocksd noteras att, vid den tidpunkt di TSL kom till,
skadestdndsritten rent generellt prioriterades avsevirt ligre in
forekomsten av forsikring (se t.ex. Dufwa Produktansvar
5. 430 £.).

Systemet med forsikringsersittning (utan lagstod) for patient-
skador 18g vil i linje med detta synsitt, och det var ju ocksd den
16sning som valdes inledningsvis. Det var alltsd en frivillig 16sning

2”TSL har sdlunda féreskrifter om tvd typer av ersittning: trafikskadeersittning och skade-
stdnd”, Bill W. Dufwa, Vir komplicerade trafikskaderitt och framtiden i SvJT 1979 s. 409. Se
vidare om denna dualism i prop. 1975/76:15 s. 62 med anmirkningar av Dufwa a.a. s. 460 f.
>Jfr betinkandet Férberedande utredning angdende lagstiftning p3 skadestdndsrittens
omride, SOU 1950:16 — som kom att bli en av de principiella grundstenarna fér 1972 4rs
skadestindslag — dir utredaren Ivar Strahl férordade forsikringslésningar framfér skade-
stdnd.
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som vardgivarna och foérsikringsbranschen inte bara férordade utan
ocks8 var beredda att ta ansvaret for.

Nir Produktansvarskommittén (SOU 1976:23, om denna se
avsnitt 2.3), diskuterade tillkomsten av en sirskild lag om
ersittning for likemedelsskador gjordes en nirmare analys av
frigan om en forsikringslésning var tillricklig eller om det krivdes
lag. Situationen var den att, sedan kommittén hade tillsatts och
bestimt sig for att inledningsvis utreda en sirlésning om like-
medelsskador, den svenska likemedelsindustrin hade foreslagit en
frivillig anordning for att ersitta dem som hade skadats av
likemedel, allts8 en likemedelsférsikring. I det sammanhanget
diskuterade kommittén likemedelsindustrins tanke att det genom
lagstiftning skulle goras till ett villkor f6r handel med likemedel att
det hade tagits forsikring for att ticka ett dtagande att ta ansvar for
likemedelsskador.

Kommittén noterade att deras forslag uppenbarligen forutsatte
att riksdagen till regeringen eller en myndighet som regeringen
bestimmer delegerar att ta stillning till omfattningen av ett
vittgdende ansvar, omfattande dven skyldighet att bekosta premier
for den obligatoriska forsikringen”. Ett sidant bemyndigande
overensstimde inte med regeringsformens foreskrifter om
normgivningsmakten. Om &liggandet att hilla forsikring betraktas
som en civilrittslig bestimmelse, kan riksdagen inte overldta 4t
regeringen att besluta annat in verkstillighetsforeskrifter (8 kap. 2
och 13 §§ regeringsformen). En verkstillighetsforeskrift som i
materiellt hinseende ”fyller ut” en lag ”far inte omfatta ndgot som
kan ses som ett nytt dliggande for enskilda eller ett ingrepp i
enskildas personliga eller ekonomiska férhéllanden” (prop. 1973:90
s. 211).

Men om bestimmelsen 1 stillet ses som en niringsrittslig
foreskrift ingdr den fortfarande 1 riksdagens normgivningsomride
(8 kap. 3 §), till vilket tillhor att viss ytterligare delegation fir ske
till regeringen (8 kap. 7 §) eller till annan myndighet (8 kap. 11 §),
dock med begrinsningar.

Kommitténs slutsats blev att ersittningsanordningens (alltsd
den om ersittning for likemedelsskador) innehdll borde komma till
uttryck i lag (SOU 1976:23 5. 72 1.).

Det kan noteras att EU-direktivet om produktansvar inte var
antaget nir kommittén gjorde sina uttalanden men att det diremot
fanns ett utkast till en Europarddskonvention pd omridet.

161



Overvaganden och forslag gillande ersittning vid likemedelsskador SOU 2013:23

Utredningens slutsats blir mot denna bakgrund att det inte gir
att inféra krav pd en sirskild obligatorisk férsikring vid like-
medelsskador utan att de mest visentliga skyldigheterna och
rittigheterna for berérda parter finns angivna 1 lag. Det naturliga
alternativet blir dd ocksi att 1 forekommande fall l3ta f6rsikringen
flyta in 1 en sirskild lag om ansvar f6r likemedelsskador, 1 linje med
vad som har sagts tidigare om en lag som ligger nira, eller i varje
fall I3ter sig inspireras av, Produktansvarskommitténs lagforslag.

EU-vittsliga overviganden

Om de alternativ som nimnts i foregdende avsnitt ska dvervigas
kan man dock inte lingre begrinsa sig till méjligheterna enligt
svensk ritt. Hir miste hinsyn ocksi tas till vad EU-ritten
foreskriver. Det dr dtminstone tre olika typer av EU-rittsliga regler
som méste beaktas: de som behandlar den fria rérligheten for varor
och dir likemedelsdirektiven beskrivs 1 ett sirskilt avsnitt, EU:s
konkurrensregler samt EU:s reglering av varor med skade-
verkningar.

Den fria rorligheten for varor

EU kinnetecknas bla. av att olika mindre marknader inom EU
forindras till en samlad marknad med samordnad ekonomisk
politik, den inre marknaden. Den kinnetecknas av att
handelshinder mellan medlemsstaterna avskaffas och att det infors
fri rorlighet for varor, tjinster, personer och kapital, ”de fyra
friheterna”. Den fria rorligheten f6r varor innebir bl.a. att en vara
som gjorts tillginglig pd marknaden 1 en medlemsstat inte far
hindras frdn att marknadsféras i en annan. Men att den interna
handeln med varor ska vara fri innefattar naturligtvis ocksd mycket
annat. I ett mycket vilkint och ofta 8beropat avgérande har EU-
domstolen slagit fast att alla en medlemsstats handelsregler som
direkt eller indirekt, faktiskt eller potentiellt, kan hindra
samhandeln inom EU ska betraktas som handelsrestriktioner
("atgirder med motsvarande verkan”, artikel 30). Dit hor bla.
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nationella foreskrifter om produkters sammansittning och
utformning, férpackning och mirkning.*

Det som har sagts hindrar inte att det kan férekomma nationella
dtgirder som dr motiverade av starka sakliga skil, trots att de har en
handelshindrande effekt. Sidana begrinsningar godtas ocks8 1 vissa
fall (enligt artikel 36 1 funktionsfordraget). Till allminna hinsyn
som begrinsar handeln men indi godtas riknas bla. skydd for
minniskors hilsa och liv. Dessa hinsyn har EU-domstolen
utvecklat.” Domstolen har slagit fast att en dtgird av handels-
hindrande karaktir kan tillitas om den ir icke-diskriminerande,
behévlig och inte onddigt lingtgiende. Sedan dr 1998 giller ocksd
direktiv 98/34/EG (EGT 1998 L 204), ett direktiv som foreskriver
att alla nya tekniska handelshinder méste notifieras, dvs. meddelas
EU-kommissionen och évriga medlemsstater.

En sirskild lag om ersittning f6r likemedelsskador (och di dven
en obligatorisk kollektiv férsikring) skulle knappast anses vara i
strid mot principen om varors fria rorlighet, férutsatt att den
tillimpas likvirdigt pd likemedel, oavsett om de ir svenska,
kommer frin annat EU-land eller, f6r den delen, kommer frin ett
land utanfér EU. Lagen méste alltsd tillimpas likvirdigt pd svenska
och andra likemedel, och konsekvenserna for skadorna méste vara
desamma.

Léikemedelsdirektiven

Likemedelsomrddet ir bortsett fr&n detaljhandeln och pris-
sittningen 1 stor utstrickning ett harmoniserat omride inom EU.
Det finns ett antal EU-direktiv och EU-férordningar pd omridet.
De grundliggande bestimmelserna finns i Europaparlamentets och
ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler fér humanlikemedel (EGT L
311, 28.11.2001, s. 67, Celex 320011.0083) och Europaparlamentets
och ridets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om

* Dassonville (m3l C-8/74, Procureur du Roi mot Dassonville, REG 1974, s. 837 svensk
specialutgdva, volym 2).

> Det har skett i bl.a. i bl.a. Rewe-Zentral AG v. Bundesmonopolverwaltung fur Branntwein,
120/78 och i det s.k. Cassis de Dijon-fallet; se nirmare om de tvd nimnda fallen t.ex.
Bernitz, U. och Kjellgren, A., Europarittens grunder, 4 upp. 2010 s. 243 och 256 {., Av ildre
litteratur se t.ex. P. J. G. Kapteyn and P. Verloren van Themaat, Introduction to the Law of
the European Communities, 3d. ed. 1992 s. 626 f. och M. van Empel, H. G. Schermers,
E.LM. Vélker, J. A. Winter, Leading Cases on the Law of the European Communities,
5th ed. 1990's. 302 £.).
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upprittande av gemenskapsregler for veterinirmedicinska like-
medel (EGT L 311, 28.11.2001 s.1, Celex 32001L0082). Den
senaste stora revideringen av dessa tvd direktiv skedde ir 2004 och
behandlas i prop. 2005/06:70 Andringar i likemedelslagstiftningen
m.m. EU-direktiven ir framfor allt genomforda 1 likemedelslagen
(1992:859),  likemedelstorordningen ~ (2006:272)  samt 1
Likemedelsverkets foreskrifter.

Vilka skyldigheter som kan 8liggas tillverkare och innehavare av
godkinnande for forsiljning av likemedel regleras siledes av EU-
direktiv och det ir inte méjligt att pd nationell nivd inféra nya
skyldigheter. Det ir siledes inte heller férenligt med likemedels-
direktiven att 1 svensk lagstiftning kriva ett visst ersittnings-
/torsikringsskydd for att tex. fi tillstdnd att tillverka likemedel
eller erhilla ett godkidnnande for f6rsiljning av likemedel. En sddan
friga miste regleras pd EU-niva.

EU:s konkurrensregler

EU:s bestimmelser om konkurrensbegrinsningar handlar 1 forsta
hand om konkurrensbegrinsande avtal och missbruk av
dominerande stillning (artiklarna 101 och 102 1 funktions-
fordraget). Bida foreteelserna ir i princip forbjudna. Exempel pd
det forra dr att foretag har inboérdes informella kontakter i
prisfrigor, som piverkar deras prissittning. I frigan om missbruk
av dominerande stillning ir det inte marknadsdominans som ir
forbjuden, utan ett missbruk av en sidan dominans. Dessa tvd
aspekter pd konkurrensférhillandena synes inte ha relevans i1 detta
sammanhang, och limnas dirfor dirhin.

Bestimmelserna om offentliga stoditgirder utgdr en viktig del
av konkurrenspolitiken. Huvudregeln ir att det rider férbud mot
alla former av selektiva stoddtgirder som bidrar till att handeln
mellan medlemsstaterna snedvrids genom att vissa foretag eller
sektorer gynnas (artikel 107). Men & andra sidan ir offentliga
stoddtgirder inom medlemsstaterna tillitna i den utstrickning de
inte snedvrider konkurrensen till de inhemska féretagens fordel.

Begreppet stoddtgird uppfattas vidstrickt. Men undantag gérs
generellt for stoddtgirder av social, icke-diskriminerande natur eller
som giller hjilp vid naturkatastrofer och liknande. Viktigast ir att
undantag kan goéras foér bla. sektorstod till sirskilt utsatta
niringsgrenar. Gemenskapen ger foér ovrigt sjilv ett omfattande
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ekonomiskt stéd till eftersatta regioner inom EU genom sina
strukturfonder (se bl.a. Bernitz och Kjellgren s. 371 f.).

Frigan om offentligt st6d pi likemedelsomridet skulle
naturligtvis kunna uppkomma som ett EU-rittsligt problem om
det visar sig att en stat gynnar den nationella likemedels-
forskningen eller produktionen genom att stodja den finansiellt.

Den fria rérligheten f6r varor utgér knappast ndgot hinder for
att inféra en svensk lag om ersittning till dem som drabbas av
likemedelsskador, under férutsittning att ersittningsprinciper inte
behandlar svenska och icke-svenska produkter pd ett
diskriminerande sitt och om sekundirritten iakttas. S&vitt vi kan se
ir forhdllandet likartat i friga om de slutsatser man kan dra av EU:s
konkurrensregler. Dessa utgér alltsd inte nigot hinder mot att en
sirskild svensk lag infors om ersittning for likemedelsskador.

EU:s reglering av varor med skadeverkningar

EU:s rittsakter, diribland direktiven, kan vara av olika rittslig art. I
ménga fall har direktiven, sirskilt tidigare, haft s.k. minimikaraktir.
Det har inneburit att de har angett en mininivd f6r t.ex.
konsumentskyddet, och det har stitt varje medlemsstat fritt att
stifta nationella forfattningar for att uppfylla direktivens krav.
Vissa direktiv har alltsd tillitit nationell lagstiftning som har
inneburit en hégre grad av konsumentskydd in den som direktiven
har gett uttryck for.

Men vid sidan av sidana direktiv som har nimnts nu finns ocksi
s.k. maximidirektiv, som anger en skyddsnivd med ett tak som inte
fir genombrytas. Det finns ocksd direktiv av blandad typ: deras
grundliggande bestimmelser kan ha maximikaraktir, men vid sidan
om dem kan det finnas andra som fir 6verskridas. Produktansvars-
direktivet® foreskriver strikt ansvar fér skador som orsakas av
defekta produkter. Ansvaret omfattar dels personskador, dels
skador pd egendom som ir avsedd fér privat bruk och huvud-
sakligen anvinds s8. Skadestindsansvarig dr 1 forsta hand den som
har tillverkat produkten eller importerat den till EU.

Direktivet ir inte nigot s.k. minimidirektiv som tilliter
medlemsstaterna att g lingre dn vad direktivet foreskriver utan
tvirtom ett maximidirektiv med vissa undantag. Avvikelser frin

¢ Radets direktiv om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra férfattningar om
skadestindsansvar f6r produkter med sikerhetsbrister, 85/74/EEG.
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direktivet dr bara tillitna 1 de fall nir direktivet uttryckligen medger
det. En avvikelse ir att medlemsstaterna far l3ta utvecklingsskador
omfattas av direktivet, dvs. sidana skador som inte kunnat forutses
av den frimsta vetenskapliga och tekniska expertisen. Direktivet
innehdller en bestimmelse som befriar den ansvarige frin
skadestdndsskyldighet fér sddana skador, men medlemslinderna far
utesluta den regeln 1 sin nationella lagstiftning. En medlemsstat har
vidare mojlighet att sitta ett beloppstak f6r att maximera det totala
ansvaret for personskada vid s.k. serieskada. Det ska tilliggas att
det strikta ansvaret inte omfattar s.k. systemskador, dvs. skador
som orsakas av kinda men oundvikliga skadebringande egenskaper
hos produkter (som exempel brukar nimnas skador av tobak,
alkohol och likemedel). Direktivets huvudsakliga innehdll har
tidigare redovisats pd annan plats (avsnitt 2.9).

En sdrskild lag om ersittning vid likemedelsskador?

For frigan om en eventuell lag om ersittning f6r likemedelsskador
méste hinsyn tas till att det finns ett direktiv om ersittningsansvar
for, inte speciellt likemedel men produkter 1 ett vidare spektrum,
dvs. ett generellt produktansvarsdirektiv. Nir vil direktivet var
taget inom EU:s ministerrdd togs frdgan om svensk lagstiftning
upp 1 det svenska Regeringskansliet. I en departementspromemoria
foreslogs en produktskadelag som byggde pd samma principer som
EU-direktivet. Men pd vissa punkter avvek forslaget frén direktivet.
Forslaget presenterades i departementspromemorian (Ds 1989:79)
Produktskadelag.

De flesta avvikelserna frén direktivet var betingade av intresset
av en hog skyddsnivd for de skadelidande. S3 foreslogs t.ex. att
preskriptionstiden f6r personskador skulle vara 25 &r och inte 10 ir
som EU-direktivet forskriver. Produktansvaret foreslogs ocks
omfatta utvecklingsskadorna.

En bred remissbehandling f6ljde. Flera remissinstanser betonade
vikten av en harmonisering med EU och avstyrkte dirfor flera av
de foreslagna avvikelserna frin direktivet.

En allmin strivan vid den fortsatta beredningen 1
Justitiedepartementet var att anpassa det svenska lagforslaget till
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EU-direktivet, vilket terspeglades i den proposition som lades
fram tv3 &r senare.”

Med anledning av en motion beslét riksdagen att gora vissa
indringar 1 propositionens lagforslag. Riksdagen beslot bla. att
lagen skulle benimnas produktansvarslag och ocksd att
utvecklingsskadorna skulle undantas frin ansvaret. Diremot sattes
inte nigot beloppstak for serieskador (bet. 1991/92:LU14, rskr.
1991/92:72).

Inte heller produktansvarsdirektivet i EU hindrar Sverige frin
att inféra en sirskild lag om skadestind for likemedelsskador. Det
sitter diremot upp olika slags spirrar fo6r hur lingt konsument-
skyddet 1 en sddan lag kan g8. Ansvaret ir strikt, och begrinsat till
defekter, osv. Forbi dessa spirrar kan en likemedelsskadelag inte
gd.

Det ir likvil pd en punkt som en forstirkning av konsument-
skyddet skulle kunna ske 1 en ny lag: genom att inkludera
utvecklingsskadorna 1 ansvaret. Men att 13ta de likemedelsskadade
fd ersittning for dessa kriver inte ndgon ny lag utan kan ske inom
ramen fér PAL, som d3 far ges ett vidgat tillimpningsomride. Hur
detta l3ter sig utféras behandlas lingre fram.

Det finns sdledes inte, pd grund av produktansvarsdirektivet,
nigot rimligt rittsligt utrymme for att inféra en sirskild lag om
ersittning till likemedelsskadade. Denna slutsats stéds av tidigare
lagstiftningsirenden (prop. 1990/91:197, av lagutskottet 1 bet.
1991/92:LU14, av Patientskadeutredningen i SOU 2004:12 samt 1
Ds 2010:11).

En obligatorisk kollektiv forsikring?

Man kan di friga sig om en obligatorisk forsikring om ersittning
for likemedelsskador idr forenlig med EU-ritten? Samma
invindningar som tidigare har anférts mot en mera lingtgiende lag
om likemedelsskadeersittning kan anféras mot en obligatorisk
forsikring. Svaret pd frigan ir dock sjilvfallet beroende av hur
forsikringen utformas. Om forsikringen ligger pd en ligre
skyddsnivd in EU-direktivet om produktansvar i de frigor som
detta reglerar skulle forsikringen knappast utgdra nigot rittsligt
problem. Men det kan ifrigasittas vad fordelen for de

7Vid regeringssammantridet den 6 juni 1991 beslutade regeringen att féreligga riksdagen en
proposition med ett forslag till en produktskadelag, prop. 1990/91:197.
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likemedelsskadade med en sddan ordning skulle vara. I princip kan
forsikringen inte avvika frdn PAL pd de avgdrande punkterna.
Ersittningsansvaret skulle inte kunna vara mera ldngtgiende utan,
pd gott och ont, vara knutet till det defektbegrepp som har
diskuterats tidigare. Inte heller skulle kretsen av skadestinds-
skyldiga kunna goras vidare in som framgdr av PAL. Dessa
omstindigheter framgdr t.ex. av ett avgérande av EU-domstolen
om produktansvarsdirektivet som handlade om huruvida inte bara
tillverkaren och importéren utan ocksd leverantdren kunde hillas
ansvarig, dom den 10 januari 2006 1 mdl C-402/03, dir domstolen
ger en konkret och ingiende beskrivning av vad det innebir att ett
EU-direktiv ir ett maximidirektiv och inte ett minimidirektiv).

En obligatorisk forsikring skulle dock, utan att ge avkall pd EU-
ritten, kunna utformas si att den gav en likemedelsskadad en
bittre stillning in vad PAL kan ge idag. Man kan tinka sig att
skyddsnivin ligger jims med EU-direktivet om produktansvar och
PAL men att forsidkringsersittning utgr ocksd om det féretag som
har orsakat skadan inte har nigon Likemedelsforsikring, pd samma
sitt som patientférsikringen ger ersittning till en patient som har
skadats av en oférsikrad virdgivare. Med en sidan ordning skulle
den likemedelsskadade kunna fi ersittning ocksd 1 ett sidant fall
nir han eller hon idag inte kan utnyttja PAL dirfér att
likemedelstillverkaren eller importéren vigrar att betala ersittning
enligt PAL eller inte har mojlighet att gora det pd grund av t.ex.
obestind. Man kan ocksd tinka sig att forsikringen innebir en
direktkravsritt, dvs. att den skadade kan vinda sig direkt mot
forsikringsbolaget med sitt krav utan att férst ha behévt kriva
likemedelsforetaget som har orsakat skadan. Det skulle innebira en
smidigare, enklare, billigare och snabbare skadehantering in ett
forfarande som forst ska ske hos likemedelsforetaget.

Att inféra en obligatorisk forsikring forefaller sdledes som en
tilltalande 16sning. Men om den i praktiken skulle f4 nigon storre
betydelse 4r det svirare att svara pd. En obligatorisk férsikring som
”tar hand om” alla likemedelsskadade skulle kunna vara en trygghet
fér dem som skadas av likemedel.

Mot en I8sning av detta slag kan det naturligtvis resas
invindningar. Som tidigare har framgitt kan den frivilliga
forsikring som finns idag 1 vissa fall ge en likemedelsskadad
ersittning i sidana fall som ligger utanfér méjligheterna enligt bl.a.
PAL (bl.a. f6r systemskador). Om en obligatorisk f6rsikring pd en
ligre skyddsnivd infors, kan man befara att den frivilliga
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forsikringen pd sikt kommer att upphora. Det kan sittas 1 friga om
detta vore en 16sning som skulle vara till gagn for kollektivet av
likemedelsanvindare. Det kan ocksd noteras att ett sddant resultat
inte skulle vara férenligt med direktiven till utredningen.

En annan frga som uppstdr, inte minst 1 ljuset av just detta, ir
om det finns foérsikringsbolag som skulle vara villiga att ta pd sig
uppgiften att vara f6rsikringsgivare fér den obligatoriska
forsikringen. P4 den frigan kan man kanske viga limna ett jakande
svar om bara ekonomin f6r forsikringen blir sddan att det lonar sig
att ansvara for férsikringen.

D3 kommer en tredje invindning, vars tyngd dr svdr att upp-
skatta men som man ind3 inte kan bortse frin, nimligen kostnaden
for att infora en obligatorisk forsikring och att administrera den.

Ett sista frigetecken ir om det ir forenligt med produkt-
ansvarsdirektivet med en forsikringslésning som kan innebira att
annan in den som sjilv, 1 egenskap av tillverkare eller importér, har
orsakat en likemedelsskada indd kan tvingas att betala ersittning
for denna. Detta blir fallet om forsikringen ocksd ticker skador
frin de oforsikrades sida.

Det ir sdledes inte mojligt, pd grund av EU-ritten, att inféra en
obligatorisk kollektiv forsikring med ett mer lingtgdende skydd in
vad som redan féljer av PAL, eftersom PAL ir ett genomférande av
produktansvarsdirektivet. Som framgdr nedan ir det dock mojligt
enligt direktivet att nationellt reglera ansvar fér utvecklingsskador.
Det ir inte heller limpligt att inféra en sidan f6rsikring med ett
likadant eller ligre skydd in PAL (produktansvarsdirektivet)
eftersom det skulle innebira att incitamenten for foretagen att vara
anslutna till LFF Service AB:s Likemedelsforsikring skulle minska.
En forutsittning 1 direktiven till utredningen dr att
Likemedelsforsikringen inte fir urholkas till f6ljd av utredningens
forslag. Utredningen tolkar detta framfér allt som att skyddet for
den enskilde inte far férsimras.

Regeringen bor arbeta for en forindring pa EU-nivd

Som framgdr av tidigare resonemang ir det siledes pd grund av
produktansvarsdirektivet och likemedelsdirektiven inte mojligt att
genom nationell lagstiftning inféra en skyldighet for likemedels-
foretagen att tillhandahilla ett mer forménligt ersittningsskydd dn
vad som féljer av produktansvarsdirektivet.
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Likemedel skiljer sig fr8n andra produkter pd ett flertal sitt.
Utredningen anser att det dr limpligt att regeringen pd EU-nivd
arbetar for att gora det mojligt att dligga likemedelsforetagen en
skyldighet att tillhandahilla ett mer f6rménligt ersittningsskydd in
vad som féljer av nuvarande regler. Produktansvarsdirektivet har
endast dndrats en gdng (&r 1999) sedan det tridde 1 kraft dr 1985.
Av direktiven foljer att kommissionen vart femte ar ska dverlimna
en rapport till ridet om tillimpningen av bestimmelserna i
direktivet och vid behov féresld limpliga dtgirder. Kommissionen
har hittills limnat fyra rapporter. I den senaste rapporten frin ir
2011 anférde kommissionen att det inte finns skil f6r nigon
oversyn av direktivet (Europeiska kommissionen 2011 s. 11).

Sammanfattning

P& grund av produktansvarsdirektivet och likemedelsdirektiven gir
det inte att genom nationell lagstiftning inféra en skyldighet for
likemedelsféretagen att tillhandahdlla ettt mer férménligt
ersittningsskydd dn vad som foljer av produktansvarsdirektivet. Av
samma anledning gdr det inte att inféra en obligatorisk kollektiv
forsikring. Det ir visserligen mojligt att foresld en obligatorisk
kollektiv forsikring med en skyddsnivd 1 enlighet med produkt-
ansvarsdirektivet. Ett sddant forslag skulle dock riskera att urholka
LFF Service AB:s Likemedelsforsikring och dirmed foérsimra
situationen fér den enskilde och kan dirfér inte betraktas som

lampligt.

3.3 Forsakring som forutsattning for
lakemedelsformaner?

Utredningens bedomning: Det ir inte férenligt med produkt-
ansvarsdirektivet att, som en forutsittning for likemedels-
férmanerna eller inom systemet med periodens vara, kriva att
ett likemedel omfattas av en forsikring som ger ett mer lingt-
gdende skydd in vad som foljer av direktivet.
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Skilen for utredningens bedémning
Lagforslaget 1 Ds 2010:11

I féregdende avsnitt konstaterar utredningen att det inte ir mojligt
att inféra en tvingande lagstiftning som ger ett mer lingtgiende
skydd in vad som féljer av produktansvarsdirektivet och siledes
produktansvarslagen (1992:18, PAL). Detta konstaterades iven 1i
departementspromemorian Ds 2010:11. I departements-
promemorian uttalades, med hinvisning till produktansvars-
direktivet, att detta stiller upp begrinsningar for vilken
forfattningsreglering som kan inféras foér foretagens ansvar for
likemedelsskador. Det konstaterades att en forfattningsreglering
méste hilla sig inom ramarna f6ér direktivet och att en sidan
reglering redan finns 1 form av PAL, som giller dven for likemedel
(s. 23). Enligt departementspromemorian borde man dirfér i stillet
fér en tvingande reglering undersdka ”vilka mojligheter det finns
att skapa incitament for foretagen att frivilligt ansluta sig till en
forsikring f6r personskador som kan uppkomma vid anvindning av
likemedel.” Det forslag som lades fram innebar att lagen
(2002:160) om likemedelsférmaner m.m. skulle kompletteras med
ett tilligg, som innebir att det av lagen uttryckligen framgdr att ett
receptbelagt likemedel ska omfattas av likemedelsférménerna och
inkdpspris och forsiljningspris faststillas fér likemedlet under
forutsittning bla. “att likemedlet omfattas av en forsikring som
ger ett godtagbart skydd vid personskador som kan uppkomma
som f6ljd av en anvindning av likemedlet.” I den aktuella
paragrafen, 15§, lagen (2002:160) om likemedelsférmdner m.m.
liggs till att regeringen meddelar nirmare foreskrifter om kravet pd
det forsikringsskydd som har nimnts. Dir bemyndigas vidare
Tandvirds- och likemedelsférménsverket att 1 ett enskilt fall
besluta om undantag frdn kravet pd att det ska finnas en forsikring
for att ett likemedel ska omfattas av likemedelsférmanerna.

I departementspromemorian konstaterades vidare (s.29) att
patienterna 1 allminhet inte har ndgon kinnedom om vilket
forsikringsskydd som de har nir de anvinder likemedel. For
patienterna bedéms det vara en avsevird skillnad mellan att anmila
en likemedelsskada till ett férsikringsbolag jimfort med att inleda
en skadestdndsprocess mot ett likemedelsbolag 1 domstol.
Forsikringsskyddet vid likemedelsskador bor inte heller, enligt
departementspromemorian, vara nigot som de ska behéva fundera
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over. Patienterna ska inte behova ta stillning till om de bér betala
mellanskillnaden, eller hela kostnaden, for att {3 ett likemedel som
omfattas av likemedelsforsikringen. Enligt  departements-
promemorian framstir det dessutom som orimligt att likvirdiga
likemedel hanteras pd samma villkor i t.ex. subventionshinseende,
trots att de erbjuder patienterna olika férsikringsskydd vid
likemedelsskador.

Av departementspromemorian framgdr (s.29f.) att det har
framkommit att det offentliga i vissa fall subventionerar likemedel
som inte erbjuder patienterna samma forsikringsskydd mot
likemedelsskador som andra likvirdiga likemedel. Slutsatsen,
enligt departementspromemorian, blir att det inte ir rimligt att
hinsyn inte tas till férsikringsskyddet. TLV bor dirfor, dd frigan
om subvention prévas, ta hinsyn ocksd till om likemedlet ir
forsikrat.

Direfter diskuteras i departementspromemorian  vilken
forsikring det ska vara friga om. "Det ir inte limpligt”, anges det,
att kriva att alla likemedel ska omfattas av den férsikring som
LFF Service AB erbjuder.” Dirfér foreslds en mera neutral l6sning,
nimligen “att det i lagen anges att forsikringsskyddet ska vara
godtagbart och att regeringen meddelar nirmare foreskrifter om
kraven pd forsikringsskydd”. Forordningen bér utformas sd
generellt att inte vare sig svenska eller utlindska férsikringsgivare
diskrimineras. Detsamma giller likemedelsféretag som har tecknat
eller avser att teckna utlindska forsikringar. Det bor ocksd beaktas
att bolagens intride pid marknaden inte fir hindras eller férsviras.
Kraven pi forsikringen miste gilla lika for alla aktorer. Aven
statsstodsreglerna  behover beaktas vid framtagandet av
férordningen.” Forordningen boér dessutom utformas pd sidant
sitt att den inte kommer 1 konflikt med produktansvarsdirektivet.
Det sagda innebir enligt departementspromemorian att staten i
allminhet inte bor ersitta likemedel som inte ger patienten samma
forsikringsskydd som andra likvirdiga likemedel (s. 30).

Samtidigt medges 1 promemorian att det foreslagna systemet i
vissa fall kan leda till problem. "Det kan ocks3 tinkas att det 1 ett
enskilt fall”, sigs det, ”skulle bli orimligt om ett likemedel inte
omfattades av likemedelsféormanerna, trots att det inte ger
patienten ett godtagbart foérsikringsskydd. Det kan t.ex. vara friga
om ett for patienten angeliget likemedel i ett fall di adekvata
behandlingsalternativ saknas. Dirfér boér TLV, om det finns
sirskilda skil, 1 ett enskilt fall {3 besluta om undantag frn kravet pd
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godtagbart forsikringsskydd. Utfallet bér 1 sddana fall kunna bli att
likemedlet indi ska subventioneras, t.ex. om det uppfyller
kriterierna 1 férsta och andra punkten och det saknas andra
adekvata behandlingsalternativ.”

Utredningens dverviganden

Forslaget 1 departementspromemorian innefattar tre férindringar.
Den férsta, 1 15 § forsta stycket 3 lagen (2002:160) om likemedels-
forminer m.m. utgdr en materiell férindring 1 lagen av innebord att
det stills upp ett krav pd att ett receptbelagt likemedel omfattas av
en forsikring “som ger ett godtagbart skydd vid personskador som
kan uppkomma som en f6ljd av en anvindning av likemedlet” for
att over huvud kunna omfattas av likemedelstérménerna. Detta
krav innebir inte att likemedlen ska omfattas av LFF Service AB:s
Likemedelsforsikring. Den  forordning som ska reglera
forsikringen ska vara si utformad att vare sig svenska eller
utlindska férsikringsgivare diskrimineras.

Ur ett brukarperspektiv kan en sddan lésning knappast
kritiseras. Det synes svirt att rittspolitiskt finna nigon principiell
invindning mot en sidan lagteknisk lésning. Tvirtom kan goda
skil anforas for en siddan ordning. Bestimmelsen paverkar vidare
inte ansvaret for produktskador, sisom det kommer till uttryck i
produktansvarslagen (hur det ir med EU:s produktansvarsdirektiv
ir en annan frga, som strax tas upp). Inte heller nationellt
konkurrensmissigt syns bestimmelsen skapa problem: varje
likemedelstoretag ska 1 princip kunna teckna férsikringen.
Forutsittningen att ett foretag maste ha en forsikring verkar ocksd
vara invindningsfri si linge den inte kopplas till bara ett visst
forsikringsbolags sortiment av férsikringar. Rent formellt sker ju
inte heller detta. I forslaget talas bara om att forsikringen ska ge ett
godtagbart skydd. Innebérden av detta skulle anges 1 regerings-
foreskrifter.

Trots det som just har sagts om forslaget reser detta likvil
invindningar. De ir i huvudsak av tvd slag: konstitutionella och
EU-rittsliga. Till det kommer en faktor som ocksd bor évervigas:
forsikringsfrigornas komplexitet.
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Forsikringsfragornas komplexitet

Det ir minga frigor som méiste besvaras innan man kan komma
fram tll att en forsikring ger ett “godtagbart skydd”. En
grundliggande friga dr hir, som vid all ersittningsritt, sjilva
ansvarsgrunden. Ska forsikringsgivaren ansvara pd den grunden att
foretaget har orsakat skadan? Det kan di handla om att
forsikringen ska konstrueras som en ansvarsférsikring. Men d3
uppkommer 1 sin tur sddana frigor som hur lingt forsikrings-
givarens ansvar ska stricka sig: till att férsikringsgivaren har varit
vardslds — eller ska ansvaret biras av denne oavsett virdsloshet, pd
grund av strikt ansvar, t.o.m. utan att det utreds om det finns ett
samband mellan ett visst likemedel och en skada? Eller ska det 1
stillet handla om en sjuk- och olycksfallsférsikring, dir
forsikringsgivaren ansvarar for t.ex. sjukdomsfall pd grund av
likemedelsanvindning, men utan att det behover utredas vilket
likemedel det ir friga om eller vilket foretag som stdr bakom (har
tillverkat, distribuerat osv.) likemedlet? Och ska det vara friga om
en forsikring dir varje skadad ir individuellt forsikrad, eller ska det
1 stillet handla om en kollektiv férsikring (gruppférsikring, som
typiskt sett kriver mindre administration och marknadsféring och
som dirfor blir billigare att hantera och alltsd kriver ligre premier
in en individuell f6rsikring)?

Oavsett hur valet blir i frigor av detta slag tillkommer ett stort
antal andra, som ocks3 berdr parternas rittigheter och skyldigheter.
For vilka skador ska forsikringsgivaren ansvara? Vad menas med
att en skada uppkommer “som en {6ljd” av anvindning av like-
medlet? Vilket ansvar ska den likemedelsskadade sjilv bira om han
eller hon medvetet har medverkat till skadan (t.ex. forsok till
sjilvmord genom likemedel) eller bidragit till den pi annat sitt
(t.ex. blandat olika likemedel eller likemedel och narkotika eller
alkohol eller helt enkelt av misstag tagit en for stor dos av
likemedlet)? Vilka ansvarsbegrinsningar ska finnas? Hur ska
premien beriknas och tas ut?

Utformningen av en férsikring som tar hinsyn till alla dessa
aspekter ir en grannlaga och komplicerad sak.
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Konstitutionella 6verviganden

Ett av de 6verviganden som tillkommer ir av konstitutionell natur.
En grundliggande bestimmelse 1 detta sammanhang ir 8 kap. 2 §
regeringsformen, som anger att foéreskrifter ”ska meddelas genom
lag om de avser 1. enskildas personliga stillning och deras
personliga och ekonomiska férhillanden inbérdes”. Innebérden av
detta dr att en stor del av de frigor som giller innehillet 1 en
forsikring och som ska regleras av samhillet méste regleras 1 lag.
Om denna friga kan hinvisas till vad som pi sin tid uttalades av
Produktansvarskommittén 1 betinkandet Produktansvar 1.
Ersittning for likemedelsskada, SOU 1976:23.
Produktansvarskommittén foreslog att olika frigor av det slag som
nimndes nyss skulle regleras i1 en sirskild lag, som ocksd skulle
innehdlla bestimmelser om en forsikring f6r personskador som
orsakas av likemedel.

Slutsatsen av det som har sagts nu idr att frigor om “kravet pd
forsikringsskydd” av det slag som &syftas i1 departements-
promemorian inte kan tillgodoses genom bestimmelser i en
regeringsférordning utan méste behandlas i en lag som riksdagen
beslutar om. Det ska tilliggas att bestimmelserna skulle 8 en sddan
inriktning och omfattning att lagen om likemedelsférminer m.m.
inte skulle vara en adekvat plats att placera dem 1.

I departementspromemorian foreslds ocksi att det inférs ett
nytt tredje stycket i 15 § lagen (2002:160) om likemedelsférmaner
m.m. som innebir att TLV 1 ett enskilt fall ska kunna besluta om
undantag fr@n kravet om att likemedlet miste omfattas av en
forsikring som ger ett godtagbart skydd vid personskador, fér att
kunna omfattas av likemedelsférminerna. Ett sddant undantag
ingriper i en enskilds personliga stillning — och di inte bara i det
aktuella foretagets utan ocksd i den enskilda likemedelsbrukarens
som stills utan foérsikringsskydd genom TLV:s beslut — och méste
dirfor av samma skil som nyss anférts om utformningen av ett
forsikringsskydd 6verldtas till riksdagen att besluta om.

EU-vittsliga overviganden

Likemedelsomridet ir till stora delar harmoniserat pd EU-niva.
Dirtill kommer produktansvarsdirektivet som ocksi sitter grinser
for vilka regler ett medlemsland kan inféra i nationell lagstiftning.
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Under vilka foérutsittningar ett likemedel ska subventioneras av
det allminna ir dock inte féremdl for harmoniserad lagstiftning
utan medlemslinderna kan ha nationella Iésningar. Aven de
nationella 18sningarna méste dock vara foérenliga med de
grundliggande principer som giller inom EU och tex. tjinste-
direktivet och direktiven 98/34/EG och 98/48/EG som kriver att
medlemslinderna anmiler férslag tll tekniska foreskrifter till
kommissionen. Vidare foreskriver det s.k. transparensdirektivet
bla. tidsfrister for beslut om prissittning. Avsikten med det
direktivet ir inte att direkt harmonisera priserna mellan de olika
linderna utan att skapa sidan insyn 1 prissittnings- och
rabatteringssystemen 1 de olika linderna, att diskriminering och
inskrinkningar 1 den fria rérligheten for likemedel s& langt mojligt
forhindras (se SOU 2012:75 {6r en beskrivning av direktivet). Att
regleringen av likemedelsférminerna ir en nationell angeligenhet
har pétalats tidigare (se t.ex. prop. 2008/09:145 s.270 och
kommittédirektiv 2011:82 till denna utredning).

I Ds 2010:11 f6rs ett ganska omfattande EU-rittsligt
resonemang kring forslaget om att gora forsikringsfrigan till en
forutsittning for likemedelsférméaner (s. 38 ff.). For det forsta
anges att forslaget skulle kunna paverka den fria rorligheten for
varor eftersom ett likemedelsforetag som har en godtagbar
forsikring skulle kunna anses ha en fordel av att omfattas av
likemedelsférmanerna. Eftersom ett likemedel, enligt forslaget,
skulle bli billigare dn ett motsvarande likemedel som inte skulle
vara subventionerat, skulle den enskilde sannolikt foredra ett
likemedel som omfattades av den godtagbara férsikringen. Vidare
konstateras att férslaget inte kan anses vara direkt diskriminerande,
eftersom samma krav for att f3 ett likemedel subventionerat stills
pd sdvil inhemska som utlindska aktérer. Det anférs dock att det
kan finnas en risk for indirekt diskriminering, eftersom effekten
kan bli samhandelshindrande. Varor som ir producerade direkt for
den inhemska marknaden ir visserligen tvungna att uppfylla
hemlandets krav, men importerade varor kommer i minga fall att
dessutom behdva uppfylla sitt hemlands krav. Det kan d& bli friga
om en dubbel bérda f6r sddana varor vilket kan leda till att aktorer
viljer att inte importera/exportera till den svenska marknaden.

Sedan fors en diskussion kring EU-reglerna om den fria rorlig-
heten for tjinster och det s.k. tjinstedirektivet. I departements-
promemorian uttalas att aktorer som Onskar tillhandahilla
likemedel p& den svenska marknaden torde anses som tjinstemot-
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tagare 1 forhillande till den forsikringstjinst som de dr hinvisade
till att ta for att ingd 1 likemedelsférmdnerna. Vidare uttalas att
eftersom Likemedelsforsikringen tillhandahdlls av en svensk
forsikringsgivare kan det inte uteslutas att forslaget kan innebira
en inskrinkning for forsikringstagare att kopa forsikringstjinsten
av utlindsk férsikringsgivare. I det hir fallet kan kravet pd att
teckna forsikring, med férdel i LFF Service AB, begrinsa
nyttjandet av utlindska forsikringstjinster. En sidan begrinsning
ir dock beroende av vad som anses vara ”godtagbart” skydd. For
att inte begrinsa utlindska bolags mojligheter att kopa forsikrings-
ginster 1 utlindska bolag, uttalas i departementspromemorian, att
avsikten dr att kriterierna 1 férordningen for nir en forsikring ska
anses godtagbar, gors sd allmint hillna som méjligt. Hirigenom
kan tecknande av likemedelsforsikringar hos andra foérsikrings-
givare inom unionen si lingt mojligt godtas. Effekten kan alltsd bli
att forslaget kan ge utlindska forsikringsgivare incitament att
erbjuda konkurrerande férsikringar.

Nationella itgirder som inskrinker utovandet av den fria
rorligheten for varor eller tjinster ir endast berittigade om de
uppfyller vissa férutsittningar, bl.a. hinsyn till allmin ordning,
allmin sikerhet eller hilsa. Betriffande denna bedémning anférs
foljande 1 departementspromemorian: “Syftet med férslaget ir att
den enskilde ska garanteras en mojlighet att fi ersittning for
likemedelsskada. For det fall det skulle kunna anses utgora ett
hinder mot den fria rorligheten fér varor och tjinster ir det
motiverat av hinsyn till ett tvingande allminintresse och har ett
skyddsvirt syfte. Det fir anses vara en dndamélsenlig 16sning att
komplettera de krav, som redan idag stills for att likemedel ska
subventioneras av det offentliga, med ytterligare ett krav. Forslaget
bedéms vara proportionerligt dd det inte gir att 8stadkomma denna
effekt pd ett mindre ingripande sitt. Mojligheten till skadestind
enligt produktansvarslagen och skadestindslagen ger inte den
enskilde motsvarande skydd. Dessa lagar ger inte heller patienten
det skydd som en forsikring ger betriffande mojligheterna att
faktiskt f3 ut en ersittning.”

Avslutningsvis anférs att produktansvarsdirektivet inte 1 sig
reglerar vilka férsikringskrav som medlemsstaterna ska eller far
uppstilla. Vidare anges foljande: ”Skillnaden mellan skadestdnds-
ansvar och forsikringskrav uppritthills dven pi andra omrdden.
Det finns t.ex. dels en forordning om luftfartens skadestinds-
ansvar, dels en férordning om luftfartens forsikringskrav (Ridets
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férordning (EG) nr 2027/97 av den 9 oktober 1997 om
lufttrafikféretags  skadestdndsansvar  vid olyckor respektive
Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 785/2004 av
den 21 april 2004 om forsikringskrav for lufttrafikforetag och
luftfartygsoperatorer). Att infora ett krav pd godtagbar férsikring
kan mot denna bakgrund inte i sig anses vara 1 strid med
produktansvarsdirektivet forutsatt att inte de forfattningsreglerade
kraven pd forsikringsvillkoren ir generdsare gentemot den skade-
lidande in vad produktansvarsdirektivet foreskriver. Direktivet
reglerar nimligen, som framgitt, inte hur producenterna ska
hantera sina affirsrisker (t.ex. genom forsikring, fondavsittningar
eller borgensdtaganden).”

Det ir inte nigon av remissinstanserna som har invint mot det
EU-rittsliga ~ resonemanget 1  departementspromemorian.
Promemorian éppnar visserligen for att férslaget kan inskrinka den
fria rorligheten men att det borde kunna motiveras utifrin
allminna hinsyn. Till skillnad frdn denna utrednings bedémning
gjordes dock bedomningen att regleringen framfor allt skulle ske 1
férordning. Den slutliga EU-rittsliga bedémningen kunde dirfér
ske forst nir forordningsforslaget hade tagits fram. Hur fér-
ordningen skulle komma att utformas skulle avgora foérenligheten
med EU-ritten. Detta pdtalades ocksd av vissa remissinstanser.

Tanken 1 departementspromemorian att knyta en forsikrings-
l6sning till lagstiftningen om likemedelsférméner kan méojligen
framstd som ett sitt att undgd EU-rittens begrinsningar. Mot en
sirskild lag om ansvar for likemedelsskador talar, som tidigare har
berérts, EU-direktivet om produktansvar. Ett sitt att g8 runt det
hindret skulle vara att, i stillet for att skapa en ny lag, anknyta till
en befintlig privat forsikring och géra denna anknytning frivillig.
Det kan ifrigasittas om ett sddant synsitt skulle godtas.

Att anséka om att ett likemedel ska omfattas av likemedels-
forménerna dr forvisso frivilligt. I praktiken ser saken annorlunda
ut — férménerna kan sikert i manga fall utgéra en foérutsittning for
att ett foretag alls ska engagera sig 1 verksamhet med likemedel i
Sverige. Om mojligheten for ett foretag att 38 ett likemedel
subventionerat omgirdas av ett krav pd forsikring kan det komma
att ses som ett sitt att kringgd produktansvarsdirektivet. Om det
dessutom kommer att visa sig att forsikringen i friga bara kan
erbjudas personer (foretag) som ir deligare 1 ett svenskt aktiebolag
kan Sverige 1 ett EU-perspektiv f problem bide med statsstdds-
reglerna och andra konkurrensbestimmelser. Detta ir nigot som
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talar mot [sningen 1 departementspromemorian. Utredningen har
Overvigt att se ersittningsfrigan som en férutsittning for en
offentligrittslig férmdn men anser, som framgir ovan, att
iliggandet att hilla forsikring ska betraktas som en civilrittslig
bestimmelse och att frigan mdiste avgoras 1 ljuset av produkt-
ansvarsregleringen. Sammantaget beddémer utredningen att ett
forslag som det som presenterades i Ds 2010:11, dock med
skillnaden att definitionen av ett godtagbart skydd skulle behéva
regleras 1 lag 1 stillet for férordning, skulle strida mot produkt-
ansvarsdirektivet. Det dr EU-rittsligt inte mojligt att reglera hur
ett ersittningsskydd ska vara utformat, om skyddet gir lingre in
vad som foljer av produktansvarsdirektivet. Det ir inte menings-
fullt att reglera samma skyddsnivd som redan féljer av direktivet
och dirmed PAL. Som framgir nedan finns det dock en mgjlighet
att nationellt reglera ett ansvar fér utvecklingsskador.

En friga som inte behandlades i Ds 2010:11 men som har
diskuterats av utredningen ir att knyta ersittnings-/forsikrings-
frigan tll utbytessystemet, dvs. att endast de likemedel som
omfattas av en godtagbar forsikring skulle kunna utses till
periodens vara. I kap. 13 och 14 1 SOU 2012:75 finns ingdende
beskrivningar av systemet med periodens vara, dvs. att 6ppenvards-
apoteken ir skyldiga att betriffande de likemedel som omfattas av
likemedelstérménerna byta ut det férskrivna likemedlet mot det
tillgingliga, utbytbara likemedel som har ligst faststillt forsilj-
ningspris. Detta regleras 1 lagen om likemedelsférmaner m.m.
Vilken produkt som ska anses som “tillginglig” och som
dppenvirdsapoteken ska byta till bestims av TLV och regleras i
TLVFS 2009:4. Idag tar TLV inte hinsyn tll forsikrings-
/ersittningsskyddet nir myndigheten utser periodens vara. For att
TLV ska kunna beakta dessa faktorer krivs en férindring av
regleringen kring periodens vara si att endast de likemedel med ett
”godtagbart skydd” kan utses till periodens vara. For att
dstadkomma ett bittre skydd fér den enskilde in vad som redan
foljer av PAL skulle med “godtagbart skydd” avses nigot mer in
vad som ir tillitet enligt produktansvarsdirektivet. Samma
bedémning som sker ovan betriffande kriterierna for likemedels-
forménerna gor sig dirfor gillande betriffande att utse periodens
vara, dvs. att det sannolikt skulle betraktas som ett icke godtagbart
kringgdende av produktansvarsdirektivet. Det ir siledes inte heller
forenligt med produktansvarsdirektivet att koppla forsikrings-
frigan till systemet med periodens vara.
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34 En frivillig kollektiv férsdkring om ersattning fér
ldkemedelsskador?

Enligt uppdraget i direktiven till utredningen ska det analyseras om
den typ av forsikring som krivs kan meddelas av nigon annan in
LFF Service AB och, om s3 inte ir fallet, konsekvenserna av detta. I
forsta hand &syftas att frimja konkurrens mellan olika privata
forsikringsbolag. Det kan leda till resonemang om huruvida staten
ska gynna privata initiativ.

Det som hir sigs kan tolkas som ett uppdrag att utreda
mojligheterna att 8stadkomma konkurrens pd marknaden mellan
olika privata forsikringsgivare. I s3 fall kan sigas att det redan i dag
stdr varje forsikringsbolag fritt att lansera en egen likemedels-
forsikring  som  konkurrerar med den  som  finns.
Likemedelsforsikringen har ocksd erbjudits av andra foretag
tidigare, men sdvitt kidnt har det hittills bara funnits en
likemedelsforsikring 1 verksamhet vid varje given tidpunkt. Om
marknaden erbjuder de ritta férutsittningarna, kan man utgd frin
att konkurrerande forsikringslosningar kommer att etableras, pd
samma sitt som det ofta finns flera olika férsikringsalternativ pd
andra omrdden. Men frigan om det kommer att ske ir en friga som
forsikringsbolagen sjilva méste ta stillning till.

Ska staten driva ett forsikringsbolag? Ett tinkbart alternativ —
dven om detta inte tas upp 1 utredningsdirektiven — dr om staten
borde utforma en frivillig férsikring pi denna monopolmarknad 1
konkurrens med den som redan finns. En sidan I8sning ter sig
emellertid inte sirskilt meningsfull utan snarare riskabel. Det enda
lige dir en sddan l6sning kunde vara befogad ir om den nuvarande
forsikringen skulle liggas ner eller forsimras for de likemedels-
skadade pd ett pitagligt sitt. Genomforande av ett sddant forslag
stiller dock grundliggande frigor av bide civilrittslig och
konstitutionell natur (jfr bla. rittsfallet NJA 1980 s.718 om
likemedelsavgifter) och vidare frigor om statsstéd och mojliga
offentliga stoditgirder. Utredningen bedomer inte att detta skulle
vara en vig for att l6sa de problem som utredningens uppdrag
omfattar och avstdr dirfor frin att utveckla denna friga nirmare.
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3.5 Lakemedelsforsakringen utvidgas till oférsdkrade
lakemedel?

Likemedelsforsikringen omfattar inte alla féretag som tillverkar
likemedel 1 eller importerar likemedel till Sverige. En 16sning pd
det problemet presenterades &r 2004 av patientskadeutredningen,
som férslog att forsikringen skulle ticka skador av alla likemedels-
foretag, oavsett om de var forsikrade eller inte. Men det forslaget
har inte gett 6nskat resultat: férsikringsgivarna ville pd sin tid inte
ansluta sig till idén. Nir saken har diskuterats av forevarande
utredning med LFF Service AB har instillningen fortfarande varit
avvisande till tanken. Det skil som anges ir att de forsikrade
foretagen motsitter sig detta eftersom de anser att en sidan
utvidgning skulle minska incitamentet for féretag som stdr utanfor
att komma med.

Det ir inte mojligt for utredningen att limna férslag om att
Likemedelsforsikringen miste ta ett solidariskt ansvar, dvs. ersitta
fér skador som orsakas av likemedel som inte omfattas av
Likemedelsforsikringen. Likemedelsforsikringen dr en frivillig,
privat forsikring och inte férfattningsreglerad. En risk med ett
solidariskt ansvar dr ocksd att incitamenten for foretag att vara
medlemmar minskar. Féretagen ser inte nigra férdelar med att vara
anslutna till férsikringen och betala avgift om inte dvriga foretag
ocksd ir anslutna. Det framgdr tydligt av direktiven till utredningen
att  utredningens  forslag  inte  fir  innebira  att
Likemedelsforsikringen urholkas. Utredningen finner dirfér inte
anledning att utveckla denna friga ytterligare.

3.6 Ersattning fran staten vid lakemedelsskador?

En mojlighet att ge ekonomisk littnad till sidana personer som
drabbas av skador av likemedel som inte omfattas av LFF Service
AB:s Likemedelsforsikring ir att staten ger ett bidrag till deras
vard och behandling, liksom fér évergdende och bestdende skador
och ekonomiska konsekvenser av dessa. Den méjligheten

behandlas hir kort.
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Fordelar med en bidragslosning

Det som beskrivs hir ir att statsstdd limnas till vissa kategorier av
likemedelsskadade. Foér en sddan losning kan sociala skil tala:
minniskor som kanske ofta har ett stort behov av sociala
stoddtgirder pd grund av dyrbara och omfattande medicinska
behandlingar orsakade av skador av likemedel fir sddana bekostade
av det allminna. Att ge dem ersittning om de skadas kan dirfor ses
som en rittvisefriga.

Exempel pd ex gratia-ersittningar

Den konstitutionella grunden f{oér utbetalning av ex gratia-
ersittning generellt dr den allminna regeln om regeringens
finansmakt 1 9 kap. 8 § RF, till vilken har kommit en sedvana med
ganska oklar inneb6rd” (Bertil Bengtsson, Om ex gratia-ersittning,
Sv]T 2009 s. 325.). Frigan om ersittning ex gratia har regering och
riksdag tidigare beslutat om 1 vissa fall.

Ett exempel giller den lag (1999:332) om ersittning till
steriliserade 1 vissa fall som inférdes fér att ekonomiskt
kompensera de personer som drabbades av den tidigare
steriliseringslagstiftningen. De nya virderingar som di gjorde sig
gillande medforde att ocksd personer som inte skulle ha haft
ersittning (enligt skadestdndslagstiftningen och av andra skil) ind&
fick det (Bengtsson, Om ex gratia-ersittning s. 327).

Ett annat exempel — om in speciellt — gillde att ersittning,
visserligen ldngt 1 efterhand, betalades till de som drabbades av
Neurosedynskador. Bakgrunden var att det lugnande och sémn-
givande likemedlet Neurosedyn inférdes 1 Sverige dr 1949.
Preparatet drogs in ir 1961 sedan det vickts misstankar om att det
kunde ge upphov till skador p& havande kvinnor. Misstankarna
visade sig befogade, och &tskilliga foster i1 flera linder, diribland
Sverige, drabbades av missbildningar.

Olika ansvarsfrigor som rérde saluhllandet av Neurosedyn
togs &r 1966 och framdt upp till rittslig behandling i Sverige. Efter
en tid kom ansprik om ersittning till de skadade att ocksd riktas
mot staten. Efter mycken prévning kom man fram till att nigon
skadestdndsskyldighet foér staten inte kunde konstateras enligt
ildre regler och inte heller enligt dem som gillde nir bedémningen
gjordes. Likafullt ansdgs att staten skulle ta ett visst ekonomiskt
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ansvar. Bakgrunden var att staten var inblandad genom att
likemedlen hade godkints av Medicinalstyrelsen. Det naturliga
skulle ha varit att likemedelstillverkaren hade betalat skadestind,
nigot som denne ocksd gjorde med begrinsade belopp enligt en
forlikning, men nu beviljades alltsd ytterligare kompensation till
offren (Bengtsson, Om ex gratia-ersittning s. 328).® Ex gratia-
ersittning utgick pa forslag av Justitiekanslern. I ett regeringsbeslut
&r 2005 slogs fast att personer som hade skadats skulle kunna
ansdka om ersittning, som skulle vara skattefri och uppgd till
500 000 kr per person (prop. 2004/05:122 s. 6). Samma &r foreslogs
en ny lag om berikning av inkomstprévade socialforsikrings-
forminer m.m. for Neurosedynskadade. Forslaget innebar att den
ersittning som enligt regeringsbeslutet betalades ut till personer
med skador av Neurosedyn inte skulle beaktas nir man beriknade
vissa inkomstprévade socialforsikringsforminer m.m., ett forslag
som antogs av riksdagen (prop. 2004/05:122, 2004/05:S0U20 och
rskr. 2004/05:259).

Det har ocksd forekommit andra fall dir ersittning har utgitt
for skador som har orsakats av godkinda likemedel. Bengtsson
hinvisar i detta sammanhang till Ds 1993:61 om ersittning till
blédarsjuka. En liknande 16sning har ocksi under det senaste dret
diskuterats i friga om narkolepsiskadade barns och ungdomars
intresse av ersittning for sina skador. Regeringen och delar av
oppositionen har stillt sig positiva tll ett statligt &tagande
gentemot denna grupp (se avsnitt 2.2.5).

Skél mot en generell bidragslosning

Samtidigt kan ocksd skil anforas mot sjilva huvudtanken om att
ersittning ska betalas ut till dem som har skadats av likemedel som
inte omfattas av LFF Service AB:s Likemedelsforsikring. Ett ir
grinsdragningsfrigan. Om personer som har skadats av likemedel
som inte omfattas av Likemedelsforsikringen generellt far
ersittning for sina sjukvdrdskostnader, kanske for ideella skador
och inkomstférlust m.m. som om likemedlet hade omfattats av
Likemedelsforsikringen, kan ersittningskrav komma att stillas av
bl.a. personer som har blivit sjuka av likemedel som omfattas av

81 artikeln ”Om ex gratia-ersittning” finns en hinvisning till Eftersyn och eftertanke
/Juridiska fakulteten i Uppsala, Arsbok 2007, s. 20 f., dir dock beloppet och propositionens
innehill inte anges helt korrekt.
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Likemedelsforsikringen men som av ndgon anledning (t.ex.
frivilligt missbruk) ind3 inte fir ersittning. Det kan vidare vara
svirt att motivera att just likemedelsskadade fir ersittning av
staten nir minga andra olycksdrabbade inte far det.

En annan friga ir hur lingt ansvaret for de likemedelsskadade
ska stricka sig: ideella skador (sveda och virk, men och lidande),
behandlingskostnader,  invaliditetsersittning  (livrinta)?  Ska
ersittning utgd retroaktivt? Manga andra frigor kan ocks3 stillas.

Det kan inte heller bortses frdn att en generell ex gratia-
ersittning kan innebira att Likemedelsforsikringen urholkas,
vilket inte dr forenligt med direktiven till denna utredning.

Utredningen stannar dirfér foér att inte foresld att staten
generellt ska utge ex gratia-ersittning for skador som orsakas av
likemedel som inte omfattas av Likemedelsforsikringen.

I detta sammanhang kan kort nimnas det system som finns i
Danmark och som beskrivs i kapitel 2. Dir finns inte ngon frivillig
forsikring som hanteras av likemedelstéretagen sjilva utan 1 stillet
omfattas alla invinare av ett likemedelsskydd som ger méjlighet att
fi ersittning for likemedelsskador. Likemedelsskyddet ir en
garanti som erbjuds av staten och siledes inte en forsikring.
Likemedelsforetagen betalar ingen avgift for att omfattas av
garantin. Alla likemedel som ir godkinda och silda 1 Danmark
omfattas av garantin. Att inféra ett sidant system 1 Sverige skulle
minska incitamenten att vara med 1 LFF Service AB:s
Likemedelsforsikring. Som framférs i departementspromemorian
Ds 2010:11 kan det vidare ifrdgasittas om det verkligen finns behov
av en si genomgripande férindring och, om si skulle anses vara
fallet, vilka ekonomiska konsekvenser detta skulle fi for staten
(s. 23). Aven patientskadeutredningen (SOU 2004:12) diskuterade
kring ett statligt ansvar fér de som drabbas av likemedelsskador
men avvisade en sddan [8sning (s. 171 och 190). Det ir sdledes inte
ett limpligt forslag att diskutera vidare.

3.7 Ska produktansvarslagen utvidgas till
utvecklingsskador?

Produktansvarslagen (1992:18, PAL) ger den som lidit skada av en
produkt ritt till skadestind om skadan har orsakats av en siker-
hetsbrist. Att en produkt har en sikerhetsbrist betyder att den inte
ir si siker som skiligen kan forvintas. Sikerheten ska bedémas
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med hinsyn tll 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.

Sikerbetsbrister, eller fel, som omfattas av PAL

Begreppet sikerhetsbrist kan ticka en flora av fel. Tre kategorier
kan nimnas fo6rst: konstruktionsfel, fabrikationsfel och
instruktionsfel.”

En typ av fel som hor hit ir alltsd konstruktionsfel, som innebir
att en produkt inte motsvarar de krav som kan stillas pd den. Felet
kan ligga i1 konstruktionen eller 1 att tillverkaren har valt ett
olimpligt material. En annan typ av fel ir fabrikationsfel, som
betyder att enstaka exemplar har blivit misslyckade (?mandags-
exemplar”). En tredje kategori ir instruktionsfel. Ett sidant ligger 1
att upplysningarna om hur en produkt ska anvindas ir missvisande
eller otillrickliga. Med ett sddant handlande kan jimstillas
underldtenhet att limna information.

De fel som har nimnts nu omfattas av PAL. Ett annat fel hos
produkter som tas upp inom skadestdndsritten ir utvecklings-
skador. Det ir en typ av fel som inte omfattas av PAL.

Skador som omfattas av PAL

Traditionellt delar man inom svensk skadestindsritt in skador i
personskada och sakskada. Det finns ocksd vissa andra skadetyper.
PAL ir tillimplig pd personskador och vissa sakskador (skador pd
konsumentegendom).

I detta sammanhang har begreppen serieskada och systemskada
betydelse. Med serieskada avses flera skador som ir orsakade av
likadana féremdl med samma defekt. I friga om likemedelsskador
som omfattas av Likemedelsforsikringen avses enligt§ 9 i
dtagandet 1 forsikringen, skador “som tillfogas flera personer till
foljd av samma slags skadebringande egenskaper hos ett eller flera
likemedel med samma terapeutiska anvindningsomride, om
likemedlet har avregistrerats eller dess anvindande begrinsats till

? Enligt Hellner och Radetzky, s. 313, torde “sikerhetsbrist” ticka samma fel som redan
tidigare 1 svensk ritt har ansetts medféra skadestdndsskyldighet, trots att det inte lingre
fordras culpa i vanlig mening. "Typer av fel som odiskutabelt medfér skadestindsskyldighet
ir konstruktionsfel, fabrikationsfel och instruktionsfel”.
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foljd av skadeverkningarna, eller skadeverkningen har féranletts av
tillverkningsfel.” Men en serieskada omfattar bara skador genom
anvindning av likemedel som har limnats ut fér férbrukning innan
information om skadeverkningen har limnats till den svenska
forskrivarkdren.

Serieskador omfattas av EU:s direktiv om produktansvar'®, och
dirmed av PAL. Enligt direktivet fir medlemsstaterna inféra en
nationell regel som begrinsar det sammanlagda ansvaret for
personskador vid serieskada. Vissa linder har infért sddana
begrinsningar, men inte Sverige.

Systemfel innebdr att en produkt har skadebringande
egenskaper, men dessa ir kinda. Typexempel ir tobak och alkohol.
Tillverkaren kan ha en skyldighet att varna f6r riskerna vid bruk av
produkterna, om dessa inte ir kinda bland dem som kan tinkas
anvinda dem, men i allminhet &drar han sig annars inte
skadestdndsskyldighet f6r sddana fel. Minga likemedel har kinda
skadliga biverkningar som accepteras dirfér att nyttan anses
uppviga dem. Dessa betraktas som ”systemfel” och de medfér inte
skadestindsskyldighet. Men en tillverkare kan ha en skyldighet att
folja erfarenheterna frin anvindningen av en produkt fér att
uppmirksamma skador samt ta produkten ur forsiljning och
eventuellt dterkalla redan sdlda exemplar, om produkten skulle visa
sig vara farlig. En likemedelstillverkare kan vara skyldig att i
fackpressen folja uppsatser om likemedlets anvindning (Hellner
och Radetzki s. 314 med hinvisningar).

Produkter med systemskador ir inte defekta enligt EU-
direktivet om produktansvar, och de omfattas alltsd inte av det
strikta ansvaret enligt direktivet utom i sddana undantagsfall som
angavs nyss (Blomstrand m.fl. s. 28 och 89). Det som har sagts nu
giller ocksi likemedel. Men fér att den som ansvarar fér ett
likemedel ska undgd skadestindsskyldighet for skador som orsakas
av biverkningar, fordras att han eller hon i tillricklig omfattning
har varnat for risken for skada. Ocks3 allergiska reaktioner kan vara
systemskador, om de framkallas av produkter som ir godtagna i
sambhillet, trots att deras allergiframkallande egenskaper ir kinda.
Dessa skador faller alltsd utanfér produktansvaret, men bara under
férutsittning att informationen om allergirisken ir tillricklig
(Blomstrand m.fl. s. 97 med hinvisningar, se ocks3 s. 183).

*Radets direktiv 85/374/EEG av den 25 juli 1985 om tillnirmning av medlemsstaternas
lagar och andra forfattningar om skadestdndsansvar for produkter med sikerhetsbrister
(EGT L 210, 7.8.1985 5. 29, Celex 31985L0374).
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Utvecklingsskada — innebérd

Den fjirde och sista kategorin av produktfel som ska behandlas hir
ir s.k. utvecklingsskador. Det ir fel som beror pd en defekt som
fanns hos produkten nir den sattes i omlopp, men som di var
omdjlig att uppticka dirfor att det vetenskapliga och tekniska
vetandet inte var tillrickligt utvecklat. Som exempel pd utvecklings-
skador brukar nimnas Neurosedyn-skadorna och fallen med HIV-
smittad blodplasma (se t.ex. Blomstrand m.fl. s. 31. Jfr Hellner och
Radetzki s. 314).

Enligt EU-direktivet om produktansvar behéver medlems-
staterna inte ta nigot ansvar for utvecklingsskador. Den som visar
att defekten ir ett utvecklingsfel (s.k. utvecklingsskada) gir fri frin
skadestdndsskyldighet (artikel 7 €). Men det ir allts8 den som
utpekas som ansvarig for produkten som har bevisbérdan for att
det dr friga om en utvecklingsskada. I litteraturen gors gillande att
detta bl.a. leder till att undantaget for utvecklingsskador 1 praktiken
bara sillan kan tillimpas (Blomstrand m.fl. s. 130).

Men pd denna punkt ir direktivet heller inte tvingande. En
medlemsstat som inte vill géra nigot undantag for utvecklings-
skador behover inte heller géra det. Detta var ocksd ursprungligen
divarande regeringens linje. I sitt férslag till produktansvarslag
foreslog den att ocksd utvecklingsskadorna skulle omfattas av
produktansvaret (prop. 1990/91:197 s. 32 och 98). Som skil for att
utvecklingsskadorna skulle tickas av produktansvaret fordes bla.
foljande resonemang. I diskussionen om ansvaret for utvecklings-
skadorna ir utgingspunkten att produktansvarslagen ska bygga pd
principen om strikt ansvar. Det innebir att alla resonemang om
skuld, forsumlighet o.d. som forutsittning fér skadestinds-
skyldighet ir irrelevanta. Den ansvarige blir skyldig att ersitta
produktskadan, iven om han inte kinde till den sikerhetsbrist som
orsakade skadan. I den praktiska verkligheten finns det givetvis en
grins for hur lingt en niringsidkare kan driva sina undersokningar
av produktens sikerhet. En omsorgsfull och ansvarskinnande
niringsidkare kontrollerar och testar sin produkt till dess att han ir
dvertygad bortom rimligt tvivel om att den ir siker. Om det trots
sddan noggrannhet visar sig att produkten ir behiftad med en
sikerhetsbrist som orsakar skada, kan det bero pd en faktor som
varit okind for vetenskapen och som séledes skulle omfattas av ett
undantag for utvecklingsskador. Men ett sddant undantag skulle
kunna motverka tillverkningsindustrins intresse att satsa pd
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forskning f6r att {3 kinnedom om hittills okinda skaderisker. Om
industrin 1 stillet dliggs ett strikt ansvar fér utvecklingsskador, kan
det vara ett incitament for en 6kad satsning pd sddan forskning.

Foretridare for niringslivet har & andra sidan, fortsitter det i
propositionen, gjort gillande att foretagare kan befaras att bli
mindre intresserade av att utveckla nya produkter, om det strikta
produktansvaret omfattar utvecklingsskador. Tanken har d& varit
att tillverkare — infor risken for att bli ersittningsskyldiga for
skador som de inte kan foérutse — skulle avstd frn att forsoka 3
fram nya produkter och néja sig med att tillverka och saluféra
sddana som redan ir utvecklade och vil beprévade.

Men om en niringsidkare skulle reagera pd det sittet, genmiltes
det 1 propositionen, skulle det inte féranledas av ansvaret for just
utvecklingsskador med den sniva definition som giller detta
begrepp. I minga fall di en skada intriffar tll foljd av en
sikerhetsbrist som tillverkaren inte kinde till nir produkten
tillverkades, torde det nimligen vara friga om ett fenomen som 1
och for sig var kint 1 vetenskapliga kretsar, men som trots det inte
kunnat upptickas vid en si noggrann undersékning som rimligen
kunnat krivas av tillverkaren. I fall av detta slag skulle tillverkaren
inte g8 fri frdn ansvar, dven om lagen gjorde undantag for
utvecklingsskador. Sett frin den enskilde tillverkarens synpunkt
kan det dock knappast géra nigon skillnad om skadan beror pd en
omstindighet som var kind foér vetenskapen eller ej, s linge som
det var omojligt for honom sjilv att uppticka skadeorsaken trots
noggranna undersékningar. Ett undantag frin det strikta ansvaret
for just utvecklingsskador blir med detta synsitt omotiverat. Ett
praktiskt argument, som med avsevird styrka talar mot ett
undantag for utvecklingsskador, ir de processekonomiska
foljderna. Om den som krivs pd ersittning for en produktskada
invinder att det dr friga om en utvecklingsskada, kan det forutses
medféra stora kostnader for utredning och bevisning. For att
tillverkaren ska gi fri frin skadestdndsansvar far det foérutsittas att
han forebringar utredning om vetenskapens och teknikens mest
avancerade stdndpunkt vid den tidpunkt di han satte produkten i
omlopp. Med tanke pd att det i allminhet méste vara svért att
styrka en sidan invindning, kommer kostnaderna ocksi mainga
ginger att forspillas till ingen nytta. Genom att skadestinds-
ansvaret frigors frdn orsaken till att en produkt har en sikerhets-
brist uppndr man en klar ansvarsregel som kan motverka processer
och leda till att den skadelidande kan {3 sin ersittning snabbare.
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Som skil fér strikt ansvar, fortsatte propositionen, brukar
dberopas att det kan leda till kanaliserings- och pulvriserings-
effekter. Det betyder i friga om produktansvaret att kostnaderna
for skador som en produkt orsakar kanaliseras till en ansvarig
person, som tillhandahiller produkten i sin niringsverksamhet.
Denne kan i sin tur pulvrisera kostnaderna genom att sl ut dem pa
priset for varje exemplar av produkten och dirmed fordela
kostnaderna p3 alla kdpare av produkten. Praktiskt gir det till s3 att
niringsidkaren tecknar en férsikring mot risken fér skadestinds-
ansvar och tar upp forsikringspremien som en kostnad i rorelsen.
Dessa skil for strikt ansvar giller 1 lika hég grad i friga om
utvecklingsskador som 1 friga om andra skadetyper. De som
argumenterar for att utvecklingsskadorna ska undantas frin det
strikta produktansvaret synes vara inne pd en tanke som liknar det
traditionella culparesonemanget. I sjilva verket tycks man mena att
tillverkaren bor slippa ansvaret dirfér att det ligger utom hans
makt  att  gora  ndgonting &t skaderisken.  Som
Produktansvarskommittén har anfért ligger en stor del av virdet
med ett strikt ansvar fér produktskador just diri att den
skadelidande har ritt till ersittning for utvecklingsskador.

Frigan om ansvaret for utvecklingsskador ir sist och slutligen
en friga om vem som rimligen bér bira kostnaden f6r dessa skador.
Tre slags kostnadsbirare kan komma 1 fr8ga, nimligen det
allminna, den skadelidande och tillverkaren eller nigon annan som
har tillhandah&llit den skadegrande produkten. Enligt gillande ritt
bir det allminna en stor del av kostnaden for personskador genom
socialforsikringen. Resten av kostnaderna fir den skadelidande
bira, medan tillverkar- och leverantdrssidan gir helt fri frin
kostnadsansvar. Att det allminnas ansvar ska kvarstd oférindrat
har inte satts 1 friga. Diremot talar tidigare anférda skil for att
dterstdende kostnader snarare bor biras av tillverkare eller
leverantorer dn av den skadelidande.

I propositionen erkindes dock att det kunde vara ett dilemma
om de flesta andra medlemslinder inom EU valde att hilla
utvecklingsskadorna utanfoér det strikta ansvaret. Men mot det
argumentet anfordes att EU-direktivets undantag for utvecklings-
skador ir synnerligen restriktivt utformat. En forsta kraftig
begrinsning ligger 1 definitionen av vad som ir en utvecklingsskada.
Vidare miste man ta hinsyn till att det ir producenten som har
bevisbérdan for pdstiendet att det dr frdga om en utvecklingsskada.
I sjilva verket torde dirfér en lagstiftning som utnyttjat den
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mojlighet till undantag som EU-direktivet ger i1 praktiken sillan
medge ansvarsfrihet. Ocksid om den svenska lagen inte undantar
utvecklingsskador, slir den sdledes i1 de flesta fall inte hirdare 1 det
avseendet in de 6vriga EU-lindernas lagar (prop. 1990/91:197
s.311).

Trots denna argumentering gjorde sig indd motsatt uppfattning
gillande under riksdagsbehandlingen. Vid en bedémning av hur den
svenska lagen ska utformas i frga om utvecklingsskadorna miste,
anfoérde lagutskottet, stor hinsyn tas till de skadelidandes
berittigade ansprik pd att kunna fi ersittning f6ér utvecklings-
skador. Men ocksd effekterna for den svenska industrin mdste
vigas in. Aven om det, med hinsyn tagen till direktivets mycket
restriktiva utformning pa denna punkt, frin den skadelidandes sida
i praktiken inte har nigon stoérre betydelse om en produkt-
ansvarsreglering  utformas  enligt  direktivet  eller enligt
propositionen, kan man inte bortse frin att regeringens forslag
skulle medféra att den svenska industrin liggs stringare ansvars-
regler dn vad som giller for industrin 1 det stora flertalet av de
ovriga linder som omfattas av direktivet. Detta forhillande torde
kunna utgdra ett incitament for svenska foretag — sirskilt i
branscher dir risken fér utvecklingsskador inte ir helt férsumbar —
att forligga sin produktutveckling och i férlingningen ocksd sin
tillverkning tll linder som undantar utvecklingsskadorna frin
produktansvaret. En sddan utveckling skulle vara ytterst beklaglig.
Utvecklingsskadorna kom dirfér att undantas frin produkt-
ansvaret (bet. 1991/92:LU14 s.81f.). Undantaget kommer till
uttryck i 8 § 4 produktansvarslagen.

Det kan noteras att utvecklingsskadorna diremot omfattas av
Likemedelsforsikringen. Som exempel har férsikringen betalat ut
ersittning till de ungdomar som har drabbats av narkolepsi efter
vaccination med Pandemrix. Ungdomarna har hittills fact
ersittning i form av dels i vissa fall kostnadsersittning, dels ett
standardiserat belopp for sveda och virk, alltsi en viss ideell
ersittning (50 000 kr). Men deras fall utreds bl.a. for att faststilla
godtagbar ersittning for lyte och men (ocksd en ideell ersittning)
och pd sikt, nir bla. ildersforhillandena ger utrymme fér en
sikrare beddmning, ersittning for bl.a. invaliditet.

P4 EU-niva fors av och till diskussioner om att mgjligheten till
ansvarsfrihet for utvecklingsskador borde tas bort och dirmed gora
direktivet mer konsumentvinligt (Europeiska kommissionen 2011
s.9). T enlighet med artikel 21 i direktivet ska kommissionen
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regelbundet se 6ver tillimpningen av bestimmelserna om produkt-
ansvar. Resultatet presenteras i en rapport. Frigan om utvecklings-
skador diskuterades 1 den senaste rapporten frdn 2011 men
kommissionen ansdg inte att det fanns behov av nigon éversyn av
direktivet (Europeiska kommissionen 2011 .11, jfr dven
Europeiska kommissionen 2006 s. 10 £.).

Ett ansvar for utvecklingsskador?

I den udigare diskussionen om olika sitt att forstirka de
likemedelsskadades stillning har vi kommit till slutsatsen att en ny
lag om likemedelsskador inte ir en framkomlig vig, framfor allt pd
den grunden att en sddan lag inte skulle kunna ge de skadelidande
en bittre civilrittslig stillning in vad EU-direktivet om produkt-
ansvar mojliggor. Vi har dirfor freslagit att direktivet dndras s3 att
det blir mojligt att stilla sddana krav. Sverige har emellertid inte
utnyttjat produktansvarsdirektivet fullt ut 1 och med att
produktansvarslagen inte giller for utvecklingsskador.

Nigra linder har helt utnyttjat mojligheten 1 direktivet och
infért ansvar fér utvecklingsskador, nimligen Finland och
Luxembourg. I Luxemburg fanns ansvar fér utvecklingsskador
redan innan direktivet kom. Vissa linder som Spanien och
Frankrike har ansvar for utvecklingsskador pd vissa omriden. I
Spanien finns t.ex. ansvar for likemedel och livsmedel. I Tyskland
gillde strikt ansvar for utvecklings- och tillverkningsskador i
samband med likemedel redan innan direktivet antogs (Europeiska
kommissionen 2001 s. 17 f. och 2011 5. 9).

Utredningen har évervigt om Sverige bor inféra ansvar dven for
utvecklingsskador.

Som pipekades 1 férarbetena till PAL kan det finnas risk for att
Sverige kan komma att betraktas som ett land med stringare
ansvarsregler in vad som giller 1 det stora flertalet av linder inom
EU. Det kan finnas en risk foér att foretagen forligger sin
produktutveckling (t.ex. kliniska prévningar) och tillverkning till
linder som undantar utvecklingsskadorna frin produktansvaret.
Det kan ocks3 finnas en risk for att foretag drojer med att lansera
likemedel pd grund av att ett ansvar {6r utvecklingsskador kriver
att foretagen undersoker likemedlen 4n mer noggrant. Det gér inte
att bortse frin dessa risker som, om de blir verklighet, i slutindan
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kan pdverka tillgdngen till effektiva behandlingar, t.ex. genom en
férsening av lansering av likemedlet.

I Sverige, till skillnad frdn 1 de flesta andra linder inom EU,
finns det redan en frivillig férsikring som dr mer f6rménlig f6r den
enskilde dn vad som foljer av produktansvarsdirektivet, nimligen
Likemedelstorsikringen. Likemedelsforsikringen ersitter for
utvecklingsskador och likemedelsskador vid kliniska prévningar.
Redan i dag har Sverige sdledes, visserligen frivilligt, ett system med
stringare ansvarsregler in vad som giller 1 6vriga EU. Utredningen
har inte erfarit att Likemedelsforsikringen skulle medfora att
foretag inte vill vara verksamma i Sverige.

En reglering ska inte inféras om det inte dr nodvindigt.
Eftersom Likemedelsfoérsikringen redan ersitter f6r utvecklings-
skador kommer de flesta utvecklingsskador, trots ett ansvar enligt
PAL, att ersittas ur Likemedelsforsikringen. De flesta féretag som
ir verksamma 1 Sverige dr redan med 1 forsikringen. De fall dir en
patient skadas av ett likemedel som inte omfattas av
Likemedelsforsikringen och dir ersittning for utvecklingsskada
kan utgd, miste med hinsyn till vilken typ av skada som avses,
dirfér beddmas vara ett fital. Det kan ocksd tilliggas att antalet
irenden dir ett utdkat ansvaret skulle aktualiseras skulle bli litet
med hinsyn till det nuvarande undantagets begrinsade rickvidd.
Dessutom kan antalet fall minska om de férslag som presenteras i
detta betinkande genomfors, eftersom avsikten dr att fi alla
likemedel att omfattas av Likemedelsforsikringen (eller 1 fram-
tiden nigon motsvarande forsikring).

Frigan om ett forbittrat skydd vid likemedelsskador kinne-
tecknas visserligen av att det ir friga om {3 fall. For den enskilde
som drabbas av en utvecklingsskada och dessutom riskerar att bli
utan ersittning ir dock konsekvenserna stora.
Likemedelsforsikringen ir frivillig och antalet féretag som ir
medlemmar varierar.

Utredningen har féreslagit att EU-direktiven ska dndras sd att
det blir mojligt att kriva att foretag som siljer likemedel i Sverige
omfattas av Likemedelsforsikringen eller motsvarande skydd. Det
kan hivdas att om Sverige ska driva en f6érindring av direktiven, ir
det ocksd nodvindigt att visa att alla mojligheter till reglering ir
uttdmda men att de ind3 inte ansetts som tillrickliga. Samtidigt
kan konstateras att strivan efter att sikerstilla ett godtagbart skydd
vid likemedelsskador, som formuleras i1 utredningens direktiv, ir
betydligt mer ldngtgdende in vad som skulle nds genom att infora

192



SOU 2013:23 Overviaganden och forslag gallande ersittning vid likemedelsskador

ett ansvar for utvecklingsskador. Det ir snarare av vikt att indra
EU-direktiven s& att skyddsnivin som i dag giller inom
Likemedelsforsikringen kan garanteras.

Sammantaget anser utredningen inte att det finns sidana starka
skil att ett ansvar f6r utvecklingsskador bér inféras. En sddan
reglering skulle inte garantera den enskilde ett godtagbart skydd
motsvarande det som giller inom Likemedelsf6érsikringen
samtidigt som det skulle riskera negativa effekter nir det giller i
vilken utstrickning som foretag viljer att férligga sin verksamhet 1
Sverige.

Ett ansvar for systemskador?

Som har framgitt ir systemskador ndgot som (med vissa undantag,
di det tex. inte har limnats tillfredsstillande information om
skaderiskerna) inte omfattas av det strikta ansvaret. Produkter som
har ett systemfel anses inte lida av en defekt 1 EU-direktivets eller
PAL:s mening.

Av det som har sagts har samtidigt framkommit att en
overvigande del av alla de likemedelsskador  som
Likemedelsforsikringen ersitter giller just systemskador (det ska
pidminnas om att Likemedelsforsikringen inte har defektbegreppet
som utgingspunkt for att det ska finnas férsikringsansvar). Mot
den bakgrunden finns det naturligtvis skil att 6verviga om inte
ocksd systemskadorna borde omfattas av skadestindsansvaret i
PAL. Samtidigt miste vi konstatera att begreppet systemskada inte
uttryckligen anges 1 EU-direktivet, men att det stdr klart att sddana
skador inte anses som defekter i direktivets mening (se Blomstrand
m.fl. s. 28; jfr Hellner och Radetzki s. 314). Mot den bakgrunden
gors beddmningen att det skulle strida mot EU-ritten att inféra en
uttrycklig bestimmelse som grundar skadestdndsansvar for
systemfel. Det foreslds dirfor inte hir nigra férindringar i friga
om systemskador.
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3.8 Utdkad information till patienten och méjlighet
att motsatta sig utbyte

Utredningens forslag: Forskrivaren ska informera patienten
om vilket skydd vid likemedelsskador som giller for det
forskrivna likemedlet.

Om det giller ett annat skydd vid likemedelsskador for det
utbytbara likemedlet in for det férskrivna likemedlet, eller om
det vid utbyte saknas information om skyddet, ska 6ppenvards-
apoteket informera patienten om det. Oppenvirdsapoteket ska
informera patienten om dennes ritt att i det fallet motsitta sig
utbyte utan merkostnad.

Ett likemedel fir inte bytas ut om patienten motsitter sig
utbyte pd grund av att patienten anser att det utbytbara
likemedlet omfattas av ett simre skydd vid likemedelsskador in
det forskrivna likemedlet.

Receptregistret ska {3 innehilla uppgift om att patienten har
motsatt sig utbyte pd grund av ersittningsfrigan. Apotekens
Service AB ska limna ut dessa uppgifter till Tandvards- och
likemedelsf6rminsverket f6r myndighetens tillsyn  6ver
bestimmelserna om utbyte.

Det bér i férordningen om likemedelsférm&ner m.m. anges
att verifikationer ska innehdlla uppgift om att patienten har
motsatt sig utbyte pd grund av ersittningsfrigan.

Utredningens bedomning: Forslagen ir férenliga med EU-ritten.

Skilen f6r utredningens férslag och bedomning
Patientens behov av information

Likemedel ir komplexa produkter som inhandlas av
konsumenterna under delvis andra omstindigheter in minga andra
varor. Den 3komma likemedlet ir tinkt att behandla kan goéra att
motivationen och utrymmet fér konsumenten att gora ett vilavvigt
aktivt val idr relativt smd jimfért med vid kép av méinga andra
produkter. Dessa sirskilda egenskaper gor att mer ldngtgdende krav
rorande information och rdd ir motiverade for likemedel in for
andra varor. Vidare krivs tillit till den kompetens som finns hos de
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som limnar informationen (jfr regeringens uttalande 1 prop.
2008/09:145s. 137 1.).

For att en patient ska kunna himta ut receptbelagda likemedel
krivs att en forskrivare har skrivit ut likemedlet. I samrdd med
patienten bestimmer férskrivaren vilket likemedel som patienten
ska anvinda. Som framgdr av avsnitt 2.18 rekommenderar flera
landsting férskrivarna att skriva ut likemedel som omfattas av
Likemedelsforsikringen.

Systemet med utbyte pd apotek innebir att det forskrivna
likemedlet kan bytas ut mot ett annat likemedel. Ett likemedel ir
utbytbart endast mot sddant likemedel som kan anses utgéra en
likvirdig produkt. Det kravet har i praxis tolkats som att
likemedlen ska vara medicinskt likvirdiga (prop. 2006/07:78
s. 27 ff.). Likemedel som inte dr medicinskt likvirdiga ska siledes
inte bytas ut. Diremot kan utbyte ske trots att likemedlen skiljer
sig &t vad giller andra faktorer, t.ex. som ir fallet med LFF Service
AB:s Likemedelsforsikring. Vissa likemedel omfattas av
Likemedelsforsikringen medan andra inte gor det. Men like-
medlen betraktas indd som likvirdiga i den meningen att de kan
bytas ut pd apotek. I likhet med bedémningen i Ds 2010:11 anser
inte utredningen att det dr limpligt att Likemedelsverket 1 sin
bedémning av huruvida likemedel ir utbytbara, viger in frigan om
ersittningsskydd (s. 25).

Konsumentpolitikens malsittning ir att ge konsumenter makt
och mojlighet att gora aktiva och medvetna val, se t.ex. budget-
propositionen fér &r 2009 (prop. 2008/09:1, bet. 2008/09:CU1,
rskr. 2008/09:118). Fo6r att kunna gora sidana val méste
konsumenten ha tillricklig information som ir littillginglig och
tillforlitlig. P3 flera omrdden finns det en lagstadgad informations-
skyldighet, vilken som regel syftar tll att stirka konsument-
skyddet. Ett exempel pd reglerad informationsplikt ir
informationen om insittningsgaranti enligt lagen (1995:1571) om
insittningsgaranti. Ytterligare ett exempel ir att det miste limnas
information om bl.a. brinsleférbrukning och koldioxidutslipp nir
det giller nya bilar som bjuds ut wll forsiljning s3 att
konsumenterna kan fatta vilgrundade beslut (skyldigheten ir
grundad pd ett EU-direktiv'' och genomférd i svensk ritt genom
marknadsféringslagen och KOVFS 2010:3). I prisinformations-

" Europaparlamentets och ridets direktiv 1999/94/EG av den 13 december 1999 om tillging
till konsumentinformation om brinsleekonomi och koldioxidutslipp vid marknadsforing av nya
personbilar (EGT L 12, 18.1.2000, s. 16).
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lagen (2004:347) finns bestimmelser om skyldighet fér nirings-
idkare att limna prisinformation. Information ska t.ex. limnas
skriftligen om konsumenten inte kan fi informationen pd nigot
annat likvirdigt sitt.

Den information och ridgivning som &ppenvirdsapoteken och
forskrivaren limnar ska hillas isir frdn marknadstoringen av
likemedel, som har ett annat syfte. Marknadsféringen ska utformas
i enlighet med de sirskilda regler som giller om marknadsfoéring
och som bla. finns 1 marknadsféringslagen (2008:486) och
likemedelslagen (1992:859). Marknadsféring av receptbelagda
likemedel som riktas till allminheten ir inte tillitet, med undantag
fér kampanjer for vaccination av minniskor mot infektions-
sjukdomar (21 a§ likemedelslagen och Likemedelsverkets fore-
skrifter om marknadsféring av humanlikemedel, LVFS 2009:6)."

Som beskrivs tidigare i detta betinkande kan det vara av stor
betydelse fér en enskild vilket ersittningsskydd som giller om
denne drabbas av en likemedelsskada. Det forefaller inte som att
forskrivarna och 6ppenvirdsapoteken i dag rutinmissigt informerar
patienten om ersittningsskydd 1 samband med férskrivning
respektive expediering av likemedel. Det finns inte heller ndgon
sddan skyldighet. Vidare verkar inte allminheten i alla delar vara
informerade om vilket skydd som giller vid likemedelsskador. I
samband med remissbehandlingen av Ds 2010:11 framfordes flera
onskemdl om o6kad information till patienterna vad giller
ersittningsskyddet.

Visserligen finns information om Likemedelsforsikringen pd
LFF Service AB:s hemsida, bl.a. en férteckning 6ver de féretag som
omfattas av forsikringen. LFF Service AB sammanstiller ocksd en
lista varje 4 pd& de foretag som inte omfattas av
Likemedelsforsikringen och listan brukar refereras 1 media. LFF
Service AB hiller dven vissa myndigheter, organisationer och andra
aktorer informerade om vilka féretag som inte omfattas av
Likemedelsforsikringen. Information om vilka foretag/likemedel
som omfattas av Likemedelsférsikringen framgdr ocksd av FASS
(Farmaceutiska Specialiteter 1 Sverige, ett uppslagsverk med
utforlig information om de likemedel som ir tilldtna for forsiljning
1 Sverige).

2 Jfr EU-domstolens dom den 5 maj 2011 i m3l C-316/09 MSD Sharp & Dohme GmbH
mot Merckle GmbH. P& EU-nivd pigir diskussion om revidering av likemedelsdirektiven
avseende bla. information till patienter (se t.ex. Regeringskansliets Faktapromemoria
2011/12:FPM25, Nya regler om patientinformation och sikerhetsévervakning).
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Utredningen anser dock att detta inte dr tillrickligt.
Informationen pd LFF Service AB:s hemsida och i FASS avser
endast Likemedelsforsikringen. Det finns t.ex. inte ndgon
information om vilket ersittnings- eller forsikringsskydd de
foretag som inte ir medlemmar i LFF Service AB har. Det finns
inte ndgot krav att vara med 1 FASS och alla likemedelsféretag ir
inte det. De foretag som inte ir anslutna till LFF Service AB ir ofta
inte heller anslutna till FASS.

Det ir inte limpligt att kriva att alla patienter ska anvinda sig av
internet for att 8 reda pd informationen. Det ir inte heller ovanligt
att en patient anvinder flera likemedel frin olika foretag dir alltsd
olika ersittningsskydd kan gilla. Det kan dirfér vara ett ganska
omfattande arbete att ta fram information om ersittningsskyddet
for alla likemedel.

Sammanfattningsvis anser utredningen att det dr limpligt att det
vidtas dtgirder som gor det mojligt och enkelt fér patienten att fi
information om vilket ersittningsskydd som giller for de
likemedel som denne ska anvinda.

Vem ska ansvara for informationen till patienten?

Hur bor d3 patienten fi information om ersittningsskyddet?
Utredningen anser att frigan om skydd vid likemedelsskador ir en
viktig patientsikerhetsaspekt och bor kunna ses som en del av
virden av den enskilde. Utredningen har 6vervigt om nigon
myndighet, t.ex. Likemedelsverket som ansvarar {ér den nationella
likemedelsupplysningen, ska tillhandahidlla informationen ill
patienten. Vissa patientorganisationer informerar om vilka
likemedel/féretag som omfattas av Likemedelstorsikringen pad
bl.a. sin hemsida.

Enligt direktiven till utredningen ska vi limna forslag som
sikerstiller ett godtagbart skydd for alla likemedel som omfattas
av férminerna. Utredningen ser ett behov av att patienter blir
informerade om vad som giller vid likemedelsskador, t.ex. i friga
om ersittning. Skyddet vid likemedelsskada ir en viktig
patientsikerhetsfriga och siledes en del av virdens ansvar. Virden
ir tex. skyldig att anmila biverkningar till Likemedelsverket
(Likemedelsverkets foreskrifter om sikerhetsovervakning av
humanlikemedel, LVFS 2012:14). Utredningen anser att vird-
givarna bor tillhandahilla generell information om vad som giller
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vid ersittning vid likemedelsskador, t.ex. beskriva vad som giller
kring patientfoérsikringen och Likemedelsforsikringen. Eftersom
flera landsting idag rekommenderar férskrivarna att skriva ut
likemedel som omfattas av Likemedelsforsikringen eller mot-
svarande torde forskrivarna redan ha tillging tll informationen.
Det dr di ocksi rimligt att patienterna fir ta del av den
informationen.

Betriffande vissa likemedel finns det inte ndgra utbytbara
likemedel eller andra alternativ. Det kan hinda att sidana
likemedel ~ inte  omfattas av = LFF  Service  AB:s
Likemedelsforsikring. I dessa situationer ir det sirskilt virdefullt
for patientens tilltro till virden och féljsamheten till likemedels-
behandlingen att patienten informeras om ersittningsskyddet.
Forskrivaren bor t.ex. forklara varfor han eller hon forskriver ett
visst  likemedel  trots att det inte  omfattas av
Likemedelsforsikringen.

Av hilso- och sjukvirdslagen (1982:763, HSL) foljer att
patienten ska ges individuellt anpassad information om bla. sitt
hilsotillstdnd och de metoder fér undersokning, vird och
behandling som finns. Av det utredningsbetinkande som féregick
den nuvarande bestimmelsen om informationsskyldighet 1 2b §
HSL anférdes att exempel pd forhillanden som patienten normalt
bér {8 information om ir bla. férebyggande 3dtgirder, olika
undersokningsmetoder, tinkbara behandlingsalternativ med deras
fér- och nackdelar, biverkningar av likemedel, undersoknings-
resultat, diagnos, prognos samt planering och tidpunkter for
fortsatta virdatgirder (SOU 1997:154 s. 234). Av Socialstyrelsens
foreskrifter och allminna rdd om informationsskyldighet for likare
och tandlikare om generiska likemedel m.m. (SOSFS 1992:22)
foljer att den som férordnar likemedel till en patient ska informera
patienten om att generiska likemedel kan finnas och att ett sddant
kan betinga en ligre kostnad for patienten. Socialstyrelsen har
ocksd tagit fram en handbok fér virdgivare, chefer och personal
som heter "Din skyldighet att informera och goéra patienten
delaktig”. Foreskriften boér kompletteras s3 att det anges att
forskrivaren ska informera patienten om vilket ersittningsskydd
som foreligger. Det bér nirmare 6vervigas hur informations-
skyldigheten i detalj bor vara utformad.

Utredningen har 6vervigt forslag om att inskrinka forskriv-
ningsritten till att endast avse likemedel som omfattas av
Likemedelsforsikringen eller motsvarande men stannat for att det
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skulle bli ett alltfér stort ingrepp i den fria forskrivningsritten.
Utredningen noterar diremot att flera landsting redan
rekommenderar forskrivarna att skriva ut likemedel som omfattas
av Likemedelsforsikringen eller motsvarande.

Utredningen anser att det dr rimligt att patienten iven ges
information 1 samband med expedieringen, dvs. pd oppenvirds-
apoteket. Att denna information limnas blir sirskilt viktigt nir
patientens forskrivna likemedel blir féremdl for utbyte, eftersom
det di kan hinda att ett forskrivet likemedel som omfattas av
Likemedelsforsikringen byts ut mot ett likemedel som inte
omfattas av nimnda forsikring. Forskrivaren har 1 dessa fall inte
samma méjlighet att styra valet av likemedlet.

Oppenvirdsapotekens informationsskyldighet vid expediering
av likemedel regleras redan i ett flertal forfattningar. Av lagen
(2002:160) om likemedelsf6rminer m.m. féljer att 6ppenvirds-
apoteket ska upplysa patienten om att utbyte kommer 1 friga och
om patientens ritt att mot betalning & det forskrivna likemedlet
eller ndgot annat utbytbart likemedel. I 12§ forordningen
(2002:687) om likemedelsférméner m.m. anges att Tandvards- och
likemedelsformansverket fir meddela foreskrifter om utbyte av
likemedel enligt 21 § lagen om likemedelstérmdner m.m. TLV har
inte meddelat nigra foreskrifter om vilken information som ska
limnas vid utbyte. Diremot har TLV stillt samman information
som apotekspersonalen kan anvinda i motet med patienten.
Exempelvis finns ett informationsmaterial om
Likemedelsforsikringen.

I patientsikerhetslagen (2010:65), lagen (2009:366) om handel
med likemedel, likemedelslagen (1992:859) och
Likemedelsverkets foreskrifter finns ocksi bestimmelser om
informationsskyldighet. Utredningen har 1 SOU 2012:75 s. 668 ff.
diskuterat kring ett behov av 6kad information om vad ett utbyte
innebir och foreslagit att Likemedelsverket och TLV bor se éver
och utveckla befintligt informationsmaterial. Informationen bor
beskriva vad utbytet innebir och dven vilka skil som ligger bakom
att det inforts. Likemedelsverket bor ocksd ges 1 sirskilt uppdrag
att 1 samrdd med TLV genomfora en extra satsning pd information
till allminheten. Informationen bér fokusera pd att beskriva och
forklara vad utbytet av likemedel innebir och idven foérklara hur
utbytesreglerna forhéller sig till apotekens tillhandah&llande-
skyldighet. Utredningen foreslir ocksd 1 det betinkandet att
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landstingen bér se éver den information som limnas inom hilso-
och sjukvirden.

Sammanfattningsvis bér det inforas en skyldighet fér 6ppen-
virdsapoteken att informera om vilket ersittningsskydd som giller
for likemedlet 1 samband med utbyte. Nuvarande bestimmelse 1
lagen om likemedelsf6rminer m.m. om apotekens informations-
skyldighet vid utbyte bor justeras i enlighet med detta. Med stod av
bemyndigandet i samma bestimmelse bor skyldigheten preciseras i
férordningen om likemedelsférmaner m.m.

Utredningen har diskuterat 1 vilka fall informationsskyldigheten
ska intrida och s8ledes hur kravet bor vara preciserat 1 for-
ordningen. Nya krav pd éppenvirdsapoteken bor endast inféras om
det bedéms nédvindigt och de bor vara s3 enkla och lite
betungande som mdjligt. Eftersom motivet till att infora
informationsskyldigheten ir att patienter saknar kunskap om att
det kan finnas olika ersittningsskydd ir det inte limpligt att
informationen endast ges vid friga frin patienten. Det kan inte
krivas av patienterna att komma ihdg att friga om vilket
ersittningsskydd som giller. I nuliget, och som ocksd har varit
fallet de senaste 15-20 &ren, omfattas de flesta likemedel av
Likemedelsforsikringen.  Utredningen  stannar  fér  att
informationsskyldigheten endast bor intrida i de fall det férskrivna
likemedlet och det utbytbara likemedlet (dvs. periodens vara) har
olika ersittningsskydd. En annan sak ir att kunden kanske inte
alltid 4r intresserad av informationen, t.ex. nir kunden redan
kinner till ersittningsskyddet for de bdda likemedlen. Det finns
givetvis inte heller nigot som hindrar apoteken frin att, liksom
idag, informera patienten om ersittningsskyddet dven i de fall
likemedlet inte blir féremdl fér utbyte eller om de utbytbara
likemedlen har samma skydd. Eftersom informationen kommer att
finnas ullginglig 1 expeditionssystemet (se foérslag nedan) kommer
det inte att vara en sirskilt arbetskrivande insats. Skyldigheten ska
dock, som sagt, bara intrida nir det férskrivna likemedlet har ett
annat ersittningsskydd dn det utbytbara likemedlet.

Utredningen féresldr ocks, som framgitt ovan, att forskrivarna
ska informera om ersittningsskyddet vid f6érskrivningen. Detta blir
sirskilt viktigt d& det ir friga om likemedel som inte omfattas av
utbytessystemet, eftersom apotekens informationsskyldighet inte
intrider 1 de fallen.
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Hur ska forskrivarna och apoteken fa tillging till uppgifternas

P& grund av EU-rittsliga regler dr det inte mojligt att kriva att
ersittningsskyddet anges 1 t.ex. likemedlets bipacksedel (se SOU
2012:75 s. 671 om de EU-rittsliga reglerna rérande mirkning av
likemedel). Utredningen har &vervigt att foresld att uppgifterna
ska anges pi den s.k. apoteksetiketten. For en beskrivning av
apoteksetiketten, se SOU 2012:75 s. 671. Vilket ersittningsskydd
som giller dr dock framfér allt intressant redan i samband med
forskrivningen och 1 vart fall fore utlimnandet av likemedlet till
patienten. Dessutom finns det ett begrinsat utrymme att ta in nya
uppgifter pd apoteksetiketten.

Av lagen (2009:366) om handel med likemedel foljer att 6ppen-
virdsapoteken vid expediering av en forskrivning ska limna vissa
uppgifter till Apotekens Service AB". Oppenvirdsapoteken ska
dven ha ett elektroniskt system som gor det méjligt att 8 direke-
dtkomst till uppgifter hos Apotekens Service AB. Det finns dock
inte nigot krav pd ett enhetligt expeditions- eller kassasystem for
dppenvirdsapoteken (f6r en beskrivning av detta, se SOU 2012:75
5. 120).

I dag finns, som tidigare nimnts, uppgifter om huruvida
likemedlet omfattas av LFF Service AB:s Likemedelsforsikring i
FASS. FASS ir inte kopplat till t.ex. receptregistret eller nigon
annan av Apotekens Service AB:s databaser. Det finns siledes inte
nigon skyldighet for apoteken att vara uppkopplade till FASS.
Vissa apoteksaktdrer har dock pd eget initiativ skapat en funktion 1
expeditionssystemet som innebir att farmaceuten direkt frn ett
recept som himtats upp frin receptdepin kan komma till
informationen i FASS, dvs. utan att behdva gd via FASS:s hemsida.
Sdledes finns information om huruvida foretaget ir med 1
Likemedelsforsikringen littillginglig f6r vissa farmaceuter. Sdvitt
utredningen erfarit finns det dven apotek som pd andra sitt hiller
personalen uppdaterad pa vilka foretag/likemedel som omfattas av
LFF Service AB:s Likemedelsforsikring. Information limnas ocksd
till patienter men d3 framfor allt vid friga frin patienten, dvs. inte
regelmissigt nir det sker ett utbyte frin ett likemedel som
omfattas av Likemedelsforsikringen till ett likemedel som inte
omfattas av nimnda f6rsikring.

> Regeringen har féreslagit att Apotekens Service AB ska bli myndighet, se lagridsremiss
Ny myndighet for hilso- och virdinfrastruktur, 7 februari 2013.
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Ett foretag kan dock ha en annan forsikring eller ersittnings-
system som den enskilde kan bedéma vara lika godtagbart som
Likemedelsforsikringen. Det ir inte heller mojligt att utforma ett
regelverk endast utifrin en aktdrs verksamhet. Det ir dirfor
limpligt att det inférs ett system som gor det mojligt for alla
oppenvardsapotek att finna informationen och som innehiller
information om ersittningsskyddet dven nir det inte ir friga om
Likemedelsforsikringen.

Apotekens Service AB tillhandahiller ett nationellt produkt-
och artikelregister for likemedel samt férbrukningsartiklar och
livsmedel inom férminen. Detta register gdr under benimningen
VARA. VARA distribueras bla. till apoteksaktorer, statistik-
intressenter och vdrdaktérer. Virdaktdrer fir informationen via
Svensk Informationsdatabas f6r Likemedel (SIL). Virdsystem som
innu inte integrerats mot SIL kan under en begrinsad tid {3 tillgdng
till information frdn Apoteket AB via JACA (Journal — ACA,
varuregister till virdsystem som tillhandahills av Apoteket AB).
Apotekens Service AB sikerstiller att produkt- och artikel-
informationen som anvinds nir ett recept ska utfirdas eller
expedieras baseras pd uppgifterna i VARA.

Utredningen anser att det ir limpligt att informationen om
ersittningsskydd finns tillginglig i VARA. Det ska dock std
apoteken fritt att s6ka informationen pd annat sitt, t.ex. genom att
via FASS eller LFF:s hemsida konstatera att likemedlet omfattas av
Likemedelsforsikringen. Forefaller inte likemedlet omfattas av
Likemedelsforsikringen mdste dock apoteket se vilka uppgifter om
ersittningsskydd som finns noterade 1 VARA. Utredningen gor
bedémningen att det flesta apotek kommer att anvinda sig av
VARA f{or att finna informationen. Denna l6sning kriver
justeringar av apotekens expeditionssystem si att de kan lisa dven
detta filt.

Om informationen gors tillginglig 1 VARA ir det dven mojligt
for forskrivarna att kontrollera ersittningsskyddet. Det kriver en
justering av landstingens férskrivarsystem.

Utredningen har diskuterat hur Apotekens Service AB ska {3
tillgdng tll informationen. Huruvida ett féretag ir med 1
Likemedelsforsikringen framgdr redan i dag av FASS. Apotekens
Service AB skulle siledes kunna himta informationen dirifrin.
Apotekens Service AB behéver dock dven information betriffande
de ovriga foretagens ersittnings-/forsikringsskydd. Det dr endast
likemedelsforetaget sjilvt som kan ansvara fér att informationen ir
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aktuell och korrekt. Det dr dirfér limpligt att det ir féretagen som
limnar informationen.

Apotekens Service AB har limnat in ett forslag il
Socialdepartementet som innebir att Apotekens Service AB ska
overta Likemedelsverkets ansvar att tillhandahdlla system och
webbgrinssnitt och dir likemedelsféretagen sjilva kan komplettera
Likemedelsverkets grundliggande information (dnr
S2011/6494/FS). Tillgdng till den informationen ir nédvindig for
marknadens olika parter, t.ex. vdrd- och apoteksaktdrer samt
statistikintressenter. Forslaget innebir att NPL (Nationellt
Produktregister for Likemedel) ersitts med ett nytt system,
VARA-forsystem, samt att forvaltningen 6verlimnas av
Likemedelsverket till Apotekens Service AB. Projektet beriknas
innehilla flera etapper och beriknas pdgd cirka 1-2 &r.

Genom VARA-f6rsystem kommer det siledes att bli mojligt for
foretagen att  sjilva  ligga in  uppgifter 1 VARA.
Likemedelsforetagen gor redan 1 dag vissa inmatningar 1 NPL. Det
ir limpligt att foretagen dven kan ligga in uppgifter om
ersittnings- eller forsikringsskyddet vid likemedelsskador. Det
foreslds dock inte nigon skyldighet for féretagen att limna denna
information utan det ska vara frivilligt. Sdvitt utredningen kan
bedéma kommer foretagen att frivilligt limna informationen. Det
torde dirfor betraktas som en alltfor ingripande 3tgird att kriva att
foretagen maiste leverera informationen. Detta sirskilt di det for
att en sidan skyldighet ska kunna fi effekt behover knytas en
sanktion till informationsskyldigheten. En skyldighet kan siledes
inte anses proportionerlig. De foretag som inte vill rapportera in
detta ska sdledes inte tvingas till det. Det bor 1 VARA finnas en
notering om att sidan information saknas si att apoteken kan
formedla det till patienten. Apotekens Service AB bér informera
foretagen om mojligheten att rapportera in denna information.
Personalen vid Apotekens Service AB omfattas av tystnadsplikt,
bl.a. rérande uppgifter om enskilds affirs- eller driftsférhillanden.
Som obehérigt rojande anses inte att nigon fullgér sddan
uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller forordning. I lagen
(1996:1156) om receptregister anges att Apotekens Service AB ska
limna ut uppgifter till bl.a. 6ppenvirdsapoteken och till TLV for
dess tillsyn.

Utredningen har diskuterat om det kan ses som ett trovirdig-
hetsproblem att informationen kommer frin likemedelsforetaget.
Apotekens Service AB ansvarar for att granska samt tll viss del
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komplettera sammanstilld information frin olika informations-
dgare, diribland likemedelsforetagen. Apotekens Service AB
analyserar felavvikelser och &terfér dessa till berérd informations-
dgare for korrigering 1 killan. Det dr dock respektive informations-
dgare som ansvarar for att leverera kvalitetssikrad information till
VARA. Avtal upprittas mellan informationsigare och Apotekens
Service AB samt mellan intressenter och Apotekens Service AB.
Utredningen bedémer dirfér att det inte torde foreligga nigon risk
for att féretagen limnar felaktiga uppgifter om ersittningsskyddet.

Sammanfattningsvis bor informationen om ersittnings- eller
forsikringsskyddet finnas i VARA och det bor vara likemedels-
foretagen som rapporterar in den 1 systemet.

Vilken information ska limnas till patienten?

Nista friga som mdste besvaras ir vilken typ av information som
forskrivarna och éppenvirdsapoteken ska limna till patienterna.
Fokus i1 den allminna debatten men idven 1 direktiven till
utredningen ir den s.k. Likemedelsf6rsikringen. Som utredningen
patalat kan det inte uteslutas att det finns eller kan komma att
finnas andra forsikringar som ir minst lika férménliga for den
likemedelsskadade som Likemedelsforsikringen. Det ir inte heller,
som ovan pdtalats, mojligt att férfattningsreglera en enskild aktors
verksambhet.

Ytterligare en omstindighet som fir betydelse vad giller
informationens  omfattning dr innebdérden av  begreppet
*forsikring”. Likemedelsforsikringen ir ett forsikringsskydd for
likemedelsforetagen. Det ir foretaget som ir forsikrat men
Likemedelsforsikringen innebir dven fordelar for en enskild som
drabbas av likemedelsskada. Vidare finns det inte nigon definition
av begreppet forsikring varken i den svenska lagstiftningen eller
inom EU-ritten. Att jimféra forsikringsvillkor m.m. kan
dessutom vara en svdr uppgift. Det ir inte rimligt att kriva av
forskrivare eller dppenvirdsapoteken att de ger nigon ingdende
beskrivning av vilket forsikrings- eller ersittningsskydd som giller
vid olika likemedelsskador. Det torde inte heller vara sidan
information patienterna efterfrigar. Det patienterna torde vilja veta
ir huruvida en likemedelsskada kommer att ersittas enligt
PAL/SKL eller om det finns nigon annat, mer fé6rménligt skydd,
t.ex. Likemedelsforsikringen. Vilken information som férskrivarna
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och 6ppenvirdsapoteken kan férmedla beror pd hur informationen
kommer att presenteras i VARA. Det ir endast den informationen
som apoteken behover férmedla. Apoteken ska siledes inte behova
forklara t.ex. olika forsikringsvillkor fér den enskilde. Det ir
dessutom inte mojligt att generellt uttala sig om vilket
ersittningsskydd som ir mest férménligt for alla eftersom det kan
variera t.ex. beroende pd vilken skada det ir friga om, hur ling tid
som forflutit frdn det att skadan intriffade till dess anspriket
stilldes osv. Onskar patienten diskutera forsikringsvillkor far
forskrivaren eller farmaceuten hinvisa patienten vidare.

Att forskrivaren eller apoteken férmedlar den information som
foretagen eventuellt har angett i VARA innebir naturligtvis inte
nigon garanti f6r den enskilde att erhdlla ersittning vid
likemedelsskador. For att fa ersittning fran
Likemedelsforsikringen krivs t.ex. att foretaget omfattas av
Likemedelsforsikringen nir skadan intriffar (jfr 19 § 1 dtagandet).
Foretaget kan siledes ha varit med 1 Likemedelstorsikringen nir
forskrivaren eller apoteken limnade informationen men gitt ur nir
skadan intriffade. Av aktieigaravtalet fér medlemmarna i LFF
Service AB framgdr att frintride frin forsikringen sker per den
31 december det ar bolaget anmiiler att det vill limna férsikringen.
For de som innehar partihandelstillstind giller en uppsigningstid
av minst sex manader fore det kalenderdrsskifte d& frintridet sker.
Vidare framgdr att foretag dr skyldiga att ersitta for likemedels-
skada som orsakats fore uttridet men som anmilts efter uttridet.
Frin det att féretaget har meddelat att de avser limna forsikringen
l6per det siledes viss tid som ger mojlighet for berodrda att agera,
t.ex. for patienten att vinda sig till férskrivaren for att diskutera ett
eventuellt byte av likemedel.

Om likemedelsforetaget rapporterat in 1 VARA att foretaget
omfattas av t.ex. en produktansvarsférsikring som avser skade-
stindsansprik enligt PAL/SKL eller namngivit ett forsikringsbolag
t.ex. LFF, ir det den informationen som ska limnas till patienten.
Apotekens Service AB bor i1 sitt arbete med att anpassa VARA
utifrin detta f6rslag ta fram en sd enkel 16sning som méjligt f6r alla
berérda, dvs. bide f6r féretagen som ska ligga in uppgiften och for
forskrivarna och apoteken som ska vidareférmedla uppgiften till
patienten. Exempelvis kan VARA kompletteras med féljande friga:
”Vilket ersittningsskydd giller for likemedlet?” och en méjlighet
for  foretagen att ange tex. “LFF  Service AB:s
Likemedelsforsikring” eller “motsvarande forsikring” eller ”skydd
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enligt skadestdndslagen/produktansvarslagen”. Det ir viktigt att
standardisera hur ersittningsskyddet ska anges s att inte de som
ska anvinda sig av informationen blir férvirrade om samma skydd
beskrivs pd olika sitt. Informationen méste ocksd vara tydlig for
apoteken. Eftersom det torde vara vid ytterst & tillfillen som
apoteken ska behéva informera om ersittningsskyddet ir det
viktigt att det finns mekanismer som kan pdminna apoteken om
informationsskyldigheten.

Patientens majlighet att anvinda informationen genom att motsitta
sig utbyte

Som har beskrivits ovan ir avsikten med utredningens férslag att
informationen om ersittningsskyddet kommer att vara tillginglig
redan vid forskrivningen och dven vid expedieringen 1 och med att
information féreslds framgd 1 VARA. Utredningen anser att 1 de
fall det finns skillnader 1 ersittningsskyddet mellan olika likvirdiga
produkter bér &tgirder vidtas som ger konsumenten makt och
mojlighet att gora ett aktivt val. Sddana val kan bli mgjliga inom
ramen for utbytessystemet, eftersom det d& finns flera likvirdiga
alternativ. Utredningen anser siledes att det dr limpligt att
patienten ska kunna motsitta sig utbyte 1 de fall patienten bedomer
att det utbytbara likemedlet omfattas av ett simre ersittnings-
skydd dn det forskrivna. Det ir rimligt att om patienten har denna
information, denne ocksd ska kunna anvinda den. Vilken ersittning
som kan utgd vid likemedelsskada torde betraktas som en central
friga for den enskilde. En oro fér att anvinda ett likemedel pd
grund av att det rider osikerhet om och vilken ersittning som kan
utgd, riskerar féljsamheten till likemedelsbehandlingen och dirmed
patientsikerheten. Mojligheten fér den enskilde att motsitta sig
utbyte kan innebira o6kad kvalitet och sikerhet 1 patientens
likemedelsanvindning.

Patienten har i dag méjlighet att motsitta sig utbyte. Genom att
betala mellanskillnaden mellan det foérskrivna likemedlet och det
utbytbara likemedlet, kan patienten erhdlla det forskrivna
likemedlet. Patienten har ocksd mojlighet att f ett annat utbytbart
likemedel men méste di std for hela kostnaden och kostnaden fir
inte tillgodoriknas inom férménerna. Sdvitt utredningen kinner till
ir det ovanligt att patienter motsitter sig utbyte med anledning av
att likemedlet inte omfattas av Likemedelsforsikringen.
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Mellanskillnaden ir ofta inte s& stor men kan vara betydande,
t.ex. om det forskrivna likemedlet ir originallikemedlet, dvs. inte
det generiska likemedlet. Utredningen anser att 1 de fall patienten
motsitter sig utbyte dirfor att han eller hon anser att det billigare,
tillgingliga utbytbara likemedlet (dvs. periodens vara) har ett
simre skydd, ska det forskrivna likemedlet ersittas inom ramen for
likemedelsférménerna.

TLV faststiller det pris som patienten ska betala vid kép av
likemedel (det s.k. AUP, apotekens utforsiljningspris). I syfte att
skydda patienterna mot hdga kostnader vid kop av likemedel finns
det s.k. hogkostnadsskyddet (eller likemedelsférménerna).
Likemedelsforminerna innebir att den del patienten ska betala
sjilv blir ligre ju hogre sammanlagda kostnader patienterna har haft
for likemedel under en ettdrsperiod, se 5 § lagen (2002:160) om
likemedelsf6rm&ner m.m. Fér nirvarande betalar patienter hogst
2200 kronor under en ettirsperiod. Overskjutande kostnader
ansvarar samhillet f6r. For ytterligare beskrivning av hogkostnads-
skyddet, se SOU 2012:75.

Vad patienten ska betala och vilka likemedelskostnader som ska
ersittas inom ramen for férmanssystemet, i de fall férskrivaren har
motsatt sig utbyte, framgir inte tydligt av lagen om likemedels-
féormaner m.m. I prop. 2001/02:63 konstaterades endast att om
forskrivaren har motsatt sig utbyte ska det foérskrivna likemedlet
expedieras och ersittas inom ramen fér likemedelsf6rmanerna
(s.57). Att det dr kostnaden for det férskrivna likemedlet som ska
ligga till grund for berikningen av likemedelsférménerna i de fall
forskrivaren har motsatt sig utbyte, féljer av 5§ lagen om
likemedelsf6rmaner m.m. Har patienten ndtt upp till taket behéver
denne sdledes inte betala nigot for det forskrivna likemedlet.

I de fall patienten har motsatt sig utbyte och dven di patienten
har 6nskat ett annat likemedel, finns det i dag sirskilda regler 1 21 §
nimnda lag om patientens kostnad for likemedlet, som fir
betraktas som undantag frin vad som regleras i 5 §. Om patienten
onskar det forskrivna likemedlet méste patienten betala mellan-
skillnaden mellan det férskrivna likemedlet och periodens vara.
Om patienten Onskar ndgot annat utbytbart likemedel maste
patienten betala hela kostnaden fér detta. I de fall patienten ska
betala sjilv (antingen mellanskillnaden eller hela beloppet) ska de
kostnaderna inte heller tas med vid berikning av likemedels-
féormanerna.
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Eftersom utredningen inte goér ndgot undantag frén 5§
angdende patientens mojlighet att motsitta sig utbyte pd grund av
ersittningsskyddet, ir det 5 § som ska gilla, dvs. kostnaden for det
forskrivna likemedlet ska ersittas inom ramen f6ér férminerna.

Om patienten 6nskar nigot annat likemedel inom utbytes-
gruppen dn det forskrivna likemedlet krivs, liksom idag, att
patienten betalar hela kostnaden fér det likemedlet. Alternativet
att patienten skulle std for hela kostnaden inférdes i samband med
omregleringen av apoteksmarknaden for att skapa mesta mojliga
prispress och incitament fér dppenvirdsapoteken att expediera sd
billiga generiska likemedel som méjligt. Det var enligt regeringen
en nddvindig konsekvens for att den foreslagna utbytesregleringen
skulle fungera och leda till den 6énskvirda konkurrensen mellan
generikatillverkarna. Konkurrensen bedéms ©6ka om generika-
tillverkarna kan férvinta sig att deras likemedel som regel kommer
att expedieras under den aktuella perioden (prop. 2008/09:145
s.263). Innan patienten kommit upp i taket fér hogkostnads-
skyddet stdr patienten sjilv f6r kostnaderna for likemedel. For att
kunna avgora vad patienten ska betala mdste apoteken veta om
patienten motsitter sig utbytet pd grund av ersittningsfrigan.

Eftersom det forskrivna likemedlet kan vara betydligt dyrare in
det utbytbara likemedlet har utredningen 6vervigt att foresld att
det 1 de fallen ska ske utbyte till nigot annat likemedel 1
utbytesgruppen som ir billigare, t.ex. nigon av reservvarorna. Ett
sddant system stiller dock stora krav p& apotekens inkdp och
lagerhillning och foreslds dirfor inte.

Virt forslag begrinsar sig siledes pd det sittet att det inte
omfattar byte frin ett foérskrivet likemedel som inte omfattas av
t.ex. Likemedelstoérsikringen, till ett utbytbart likemedel som
omfattas av Likemedelsforsikringen men som inte ir periodens
vara. Onskar patienten i dessa fall det utbytbara likemedlet méste
patienten betala hela kostnaden for likemedlet. Det ir sdledes
viktigt att forskrivaren vid férskrivningen kontrollerar vilket
ersittningsskydd som giller foér likemedlet och 1 férsta hand
forskriver likemedlet med det for patienten mest formanliga
ersittningsskyddet.

Forslaget giller alla likemedel som kan bli féremdl for utbyte,
dvs. dven parallellimporterade likemedel. Den enskilde kan siledes
motsitta sig utbyte om denne anser att det parallellimporterade
likemedlet har ett simre ersittningsskydd dn det forskrivna like-
medlet.
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Finns inte det foérskrivna likemedlet pa lager, ska 6ppenvirds-
apoteket 1 enlighet med bestimmelsen om tillhandahillande-
skyldighet 1 lagen (2009:366) om handel med likemedel, bestilla
likemedlet.

I likhet med vad som 1 6vrigt giller vid fullmakt att himta ut
likemedel ska fullmaktstagaren, enligt uppdrag frin patienten,
kunna motsitta sig utbyte pd grund av ersittningsfrigan (jfr
uttalandet 1 SOU 2012:75 s. 717 om att en fullmakt bér kunna avse
all den hantering en kund kan gora pd ett 6ppenvirdsapotek och
som forutsitter en fullmakt).

Oppenvirdsapoteken ska iven informera patienten om dennes
ritt att motsitta sig utbyte pd grund av ersittningsfrigan utan
merkostnad.

Tillsyn

Tandvirds- och likemedelsférmansverket (TLV) utévar tillsyn
over bestimmelserna om utbyte och ska tillse att 6ppenvirds-
apoteken byter ut likemedlen i enlighet med bestimmelserna.
Utredningens forslag innebir att TLV behover kontrollera om ett
apotek har limnat ut ett annat likemedel in periodens vara pid
grund av att patienten har ansett att periodens vara omfattats av ett
simre ersittningsskydd dn det férskrivna likemedlet.

Utredningen har 1 SOU 2012:75, betriffande forslaget om s.k.
apotekskryss, foreslagit att det pd den verifikation som apoteket
ska uppritta vid en expediering, anges om apoteket har motsatt sig
utbyte samt varfor farmaceuten har motsatt sig utbyte. Har
farmaceuten beddmt att det dven foreligger sirskilda skil, och bytt
ut likemedlet, ska det anges samt skilet for det. Vi féreslog dven
att receptregistret ska innehdlla de uppgifterna och att Apotekens
Service AB ska limna ut dem till TLV {6r myndighetens tillsyn
over att apoteken foljer bestimmelserna om utbyte.

Utredningen anser att TLV bor ha samma tillsynsverktyg 1 friga
om det hir presenterade forslaget som for farmaceutkryssen.
Expedierande farmaceut ska siledes pd den verifikation som ska
upprittas vid expediering ange om patienten har motsatt sig utbyte
pd grund av ersittningsskyddsfrgan. Vidare ska Apotekens Service
AB limna ut dessa uppgifter frin receptregistret till TLV for dess
tillsyn. Dessa forslag kriver indringar 1 lagen (1996:1156) om
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receptregister och foérordningen (2002:687) om likemedels-
féormaner m.m.

TLV ska tillse att apoteken foljer bestimmelsen om patientens
ritt att motsitta sig utbyte pd grund av ersittningsskydd och
ingripa om den anvinds pd ett sitt som inte ir avsett, dvs. om bide
periodens vara och det likemedel som expedieras omfattas av
samma forsikringsskydd. Om bdda likemedlen har samma skydd
finns det inte ndgon anledning fér patienten att motsitta sig utbyte
dirfor att det ena likemedlet har ett simre skydd in det andra.
Detsamma giller om information saknas f6r bida likemedlen. For
att patienten ska fi motsitta sig utbyte och 8 kostnaden ersatt
inom férmdnerna ska det sdldes vara friga om avvikelser 1 skyddet
mellan det forskrivna likemedlet och det utbytbara likemedlet.
Finns det inte nigon sidan avvikelse och har apoteken ind3 limnat
ut det forskrivna likemedlet bor TLV ifrdgasitta det forfarandet.

Det ir inte nddvindigt fér TLV att nirmare kinna till patientens
motiv till att motsitta sig ett utbyte. Apoteken behéver siledes inte
anteckna skilen f6r utbytet utan det ricker med en notering att det
beror pd ersittningsskyddet.

Det ir limpligt att TLV ser 6ver det informationsmaterial om
Likemedelsforsikringen som myndigheten redan har tagit fram.

I SOU 2012:75 s. 673 foreslds utvecklade it-system hos éppen-
vardsapoteken fér att bla. effektivisera utbytessystemet. Det
resonemanget ir relevant dven for detta forslag.

Det ir Socialstyrelsen som utovar tillsyn 6ver férskrivarna och
sdledes ska tillse att de fullgér sin informationsskyldighet.

Effekter pa utbytessystemet

Som beskrivs i kapitel 14 1 SOU 2012:75 har det framforts kritik
mot utbytessystemet sedan det inférdes &r 2002. Kritiken giller
bla. att det dr ett komplicerat regelverk som kan piverka till-
gingligheten negativt och att systemet uppfattas som kostsamt att
administrera. Utredningen limnade flera forslag i det nimnda
betinkandet for att forbittra systemet i de avseendena.
Utredningens forslag i detta betinkande, dvs. att det ska finnas
ytterligare ett undantag frdn huvudregeln att det ir periodens vara
som ska expedieras, kan givetvis kritiseras utifrdn att utbytes-
systemet blir in mer komplicerat. Utredningen bedémer dock att
de fall d3 den enskilde kommer att motsitta sig utbyte pd grund av
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ett simre ersittningsskydd kommer att vara f3. For nirvarande
omfattas cirka 99 procent av det totala férsiljningsvirdet for
likemedel 1 Sverige, av Likemedelsforsikringen (LLF Service AB:s
hemsida). Enligt uppgift frin LFF Service AB har anslutnings-
graden legat pd cirka 98 procent i vart fall de senaste 15-20 &ren.
Antalet medlemsféretag har visserligen 6kat, men det bedéms
framfor allt vara forskningsféretag och nya smiféretag som inte i
nigon mirkbar grad har piverkat anslutningsgraden mitt i
forsiljningsprocent.

Av avsnitt 2.17 framgdr att foéretag som i januari 2013 inte
omfattades av LFF Service AB:s Likemedelstorsikring sdlde cirka
349 000 férpackningar inom férménerna under 2012 (av totalt cirka
83,3 miljoner silda forpackningar). Av de 349 000 forpackningar
som sdldes var det uppskattningsvis cirka 165 000 som sdldes efter
att ha bytts ut mot en annan vara. Vid en genomging av
likemedelspriser och listor &ver periodens vara frdn januari och
februari 2013, som utredningen l4tit gora, var det ovanligt att ett
likemedel som inte omfattades av Likemedelsforsikringen var
billigast 1 en férpackningsstorleksgrupp inom ramen fér periodens
vara. I januari 2013 identifierades endast ett likemedel som inte
omfattades av Likemedelsforsikringen och som var billigast i sin
forpackningsstorleksgrupp och utsett till periodens vara och dir
andra tillgingliga alternativ fanns inom gruppen. Det likemedlet
kostade 95 kronor per forpackning, eller 0,48 kronor per dos. Det
billigaste (och enda) andra alternativet i samma utbytesgrupp
kostade 57 kronor mer, eller 0,28 kronor mer per dos. I februari
2013 identifierades tre likemedel som inte omfattades av
Lﬁkemedelsférsékringen och som hade blivit utsedda till periodens
vara. Men inte f6r ndgot av dessa fanns det ndgot tillgingligt
alternativ 1 samma utbytesgrupp (TLV periodens vara januari

2013). De flesta likemedel som siljs omfattas siledes av
Likemedelsforsikringen. Det kommer dirfér att vara 1 f fall som
apoteken behéver informera om ersittningsskyddet och patienten
motsitta sig utbyte pid den grunden. Hur stor del av mingden
likemedel =~ inom  utbytessystemet  som = omfattas  av
Likemedelsforsikringen  varierar dock over tid eftersom
forsikringen ir frivillig.

En del av de likemedel inom utbytessystemet som idag inte
omfattas av Likemedelsforsikringen dr parallellimporterade
likemedel (dvs. likemedel som saknar generiska alternativ), se
avsnitt 2.17.  Parallellimporterade likemedel, dir det rider
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utbytbarhet enbart mot originallikemedel, ingdr inte 1 TLV:s lista
for periodens vara utan det dr apoteken som sjilva kan vilja vilka
parallellimporterade likemedel som de ska kdpa in och expediera.
Apoteken ska byta det forskrivna likemedlet till ett parallell-
importerat likemedel som har ett ligre pris om ett sddant finns i
lager. Utredningen anser att det dr rimligt att 6ppenvirdsapoteken,
i likhet med likemedelsforetagens branschorganisationer, vidtar
dtgirdar for att sikerstilla ett gott skydd for den enskilde vid
likemedelsskador. Utredningen konstaterar ocksd att Sveriges
Apoteksférening i mars 2013 presenterade en branschéverens-
kommelse om att undertecknande foretag tar sig att vid ingdende
av avtal med féretag som parallellimporterar likemedel, kriva att
foretaget och dess produkter omfattas av den svenska Like-
medelsforsikringen (Sveriges Apoteksférenings hemsida 2013-03-
13). Av branschéverenskommelsen framgér att eftersom apoteken
har en tillhandahillandeskyldighet, giller inte dverenskommelsen 1
de fall alternativ saknas. Overenskommelsen giller inte heller
produkter som apoteken enligt lag ir tvingade att tillhandahilla
genom det statliga generikasystemet (periodens vara). Apoteken
dtar sig dock att genom branschorganisationen Sveriges
Apoteksférening pdtala foér leverantdrer som stdr utanfér
forsikringen att det dr dnskvirt att de gir med.

Som flera ginger tidigare har pdtalats 1 detta betinkande
forefaller det inte finnas nigot ersittnings- eller férsikringsskydd
som betraktas som minst lika férménligt for den enskilde som LFF
Service AB:s Likemedelsforsikring. De flesta patienterna torde
dirfér foredra att fi4 ett likemedel som omfattas av
Likemedelsforsikringen framfor ett likemedel som inte omfattas
av nimnda férsikring. Det kan dock givetvis inte uteslutas att det
pd sikt kommer nya férsikringar eller ersittningsformer som
patienterna betraktar som lika eller till och med mer férménliga.
Det ir inte heller sikert att de flesta patienterna kommer att
foredra ett likemedel som omfattas av Likemedelsforsikringen.
Patienten kanske har anvint likemedlet under l&ng tid och
bedéomer att risken for likemedelsskada ir minimal. Utredningen
gor dock bedomningen att de flesta patienter som blir informerade
om ersittningsskyddet kommer att motsitta sig utbyte om det
utbytbara likemedlet inte omfattas av LFF Service AB:s
Likemedelsforsikring.

Syftet med utredningens samtliga forslag i denna friga, dvs. om
forskrivarens och apotekens informationsskyldighet till patienterna
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om ersittningsskyddet, patientens mojlighet att motsitta sig
utbyte, samt apotekens mojlighet att diskutera ersittningsskyddet
vid kép av parallellimporterade likemedel, ir att alla likemedel ska
omfattas av Likemedelsforsikringen eller motsvarande ersittnings-
skydd. Det dr utredningens bedémning att de olika férslagen
kommer att skapa incitament fér foretagen att ansluta sig till
forsikringen. Utredningens bedémning dr dirfér att det inte alls
eller 1 vart fall vildigt sillan kommer att bli aktuellt fér apoteken att
informera om ersittningsskyddet och fér patienten att motsitta sig
utbyte. Effekterna pd utbytessystemet torde dirfér bli ytterst smd
(se nedan om kostnaderna).

Konsekvenser

Utredningen gér beddmningen att de olika forslagen 1 denna friga
kommer att skapa incitament fér foretagen att ansluta sig till
Likemedelsforsikringen och att dirmed 1 det nirmaste alla
likemedel kommer att omfattas av Likemedelsférsikringen. Det
kommer sdledes inte bli nédvindigt f6r forskrivarna (detta dr dock
beroende av hur informationsskyldigheten for forskrivarna
slutligen utformas) och apoteken att informera om ersittnings-
skyddet och patienten kommer inte att behéva motsitta sig ett
utbyte. Det kommer dirfor inte att pd sikt uppstd nigra kostnader
for apoteken, patienterna eller samhillet. Givetvis ir det inte
mojligt att fullt ut garantera ett sddant utfall. Utredningen
redovisar dirfor i det foljande vilka konsekvenser som kan uppsta 1
de fall informationsskyldigheten intrider och patienten motsitter
sig utbyte. Dessutom férutsitter forslaget vissa it-tekniska
justeringar, som har kostnadskonsekvenser.

Sévil forslaget om férskrivarnas och apotekens informations-
skyldighet som patientens mojlighet att f8 motsitta sig utbyte,
syftar ull att forstirka konsumentmakten och patientsikerheten.
Forslagen kan medféra 6kad trygghet for patienten och dirmed
bittre foljsamhet till likemedelsanvindningen. Det kan dock inte
uteslutas att vissa patienter som inte tidigare reflekterat 6ver
skyddet vid likemedelsskador kan uppleva en 6kad oro nir de
informeras om detta. Det ir ocksi tinkbart att patienter som
tidigare kiint uill att det finns skillnader men inte vilka, kommer att
uppleva en 6kad trygghet med en informationsskyldighet. Det kan
upplevas som svért att bedéma vilket av tv3 eller flera likemedel
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som har det bista skyddet mot skador. Eftersom det ir en vildigt
liten andel av expedierade likemedel som inte omfattas av
Likemedelsforsikringen kommer den typen av stillningstaganden
dock inte att behova goras s& ofta. Som pitalats flera ginger
forefaller det inte heller finnas ndgot ersittningsskydd som ir lika
féormanligt fér den enskilde som Likemedelstorsikringen.
Utredningen anser dirfor att fordelarna med férbittrad
information och en valméjlighet f6r patienten dverviger eventuella
nackdelar.

For oppenvirdsapoteken medfor forslaget kostnader 1 form av
utveckling av it-system och anpassningar av expeditionssystem for
att kunna hantera informationen 1 VARA. Kostnaden bestar dels av
utvecklingskostnader for att anpassa systemet, dels av information,
utbildning och teknisk installation. Utvecklingskostnaderna for att
lyfta fram ett nytt filt frin VARA beddms vara begrinsade och
uppskattas av en systemleverantor till cirka 10 000-50 000 kronor.
Om implementeringen ir samordnad med ordinarie releaser frin
Apotekens Service AB tillkommer inte nigon extra kostnad foér
godkinnande. Om implementeringen inte samordnas med
ordinarie releaser tillkommer extra kostnader. De interna
kostnaderna for apoteksaktorerna, bla. information, utbildning
och teknisk installation, uppskattas av de apoteksaktdrer som
utredningen har varit 1 kontakt med wll cirka 100 000-
200 000 kronor per aktdr (jfr dven nedan angdende kostnader for
apotekens utbildning). Kostnadsuppskattningarna bygger pd
antaganden, vilka kan beh&va justeras i samband med ett genom-
forande av forslaget.

Forslaget kan dven innebira merkostnader i form av dels
eftersokning och férmedling av information, dels hantering vid ett
eventuellt utbyte t.ex. vid inképsplanering och lagerhdllning.
Betriffande informationsdelen tillhandahiller vissa apotek redan
idag sidan information. I och med att utredningen foresldr att
uppgifterna ska synas i VARA i samband med expedieringen
kommer det vara enkelt f6r farmaceuten att kontrollera ersitt-
ningsfrdgan. Som redovisas ovan gor utredningen bedomningen att
det kommer vara ytterst {8 fall dir patienten motsitter sig utbyte
pd grund av ersittningsfrigan. Storleksordningen pd denna
tidsitgdng beror sdledes p& hur och vid hur médnga tillfillen som
informationen behover ges, och hur mycket tid som uppskattas gd
&t till att informera respektive patient. Om man utgdr frin att det
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skulle réra sig om cirka 165000 expedieringstillfillen' skulle
informationen motsvara en tidsdtgdng pd 2 750 till 13 750 timmar
med en antagen tidsitging for information per expediering pd 1-5
minuter. Detta skulle motsvara upp till nio farmaceuttjinster,
motsvarande cirka 0,001-0,007 farmaceuttjinster per ir och éppen-
vardsapotek eller en total kostnad pd cirka 0,9-4,3 miljoner kronor
drligen.” Dirtill kommer att dppenvirdsapoteken sannolikt ocksd
far okade kostnader for utbildning av personal (jfr dven ovan
angiende utbildning av personal). Det finns totalt runt
8 000 farmaceuter i Sverige (Sveriges Farmacevtférbunds hemsida,
numera Sveriges Farmaceuter). Om uppskattningsvis tvd tredje-
delar av dessa arbetar pd éppenvirdsapotek och var och en av dem
ska genomg3 en timmes utbildning om den nya informationen som
finns i VARA och informationsskyldigheten till patienten innebir
detta en kostnad p4 cirka 1,7 miljoner kronor.

Det torde inte bli ndgra storre 6kade kostnader for lagerhdllning
av svirsdlda likemedel p& grund av likemedlets ersittningsskydd
eftersom det ror sig om s3 fi likemedel. For parallellimporterade
likemedel, som 1 dag utgdr majoriteten av de likemedel som ir
utanfér Likemedelsforsikringen, kan apoteken sjilva vilja vilket
likemedel de tar in och kan dirfér undvika att ta in likemedel som
apoteken inte forvintar sig kommer att bli silda. Eftersom
patienter troligen inte kommer vilja byta ut ett forskrivet
likemedel som ingdr 1 Likemedelstorsikringen mot ett parallell-
importerat likemedel till samma pris som stdr utanfor
Likemedelsforsikringen finns incitament fér dppenvirdsapoteken
att kriva att de parallellimporterade produkter de tar in omfattas av
Likemedelsforsikringen.

Utredningen anser att de engdngsvisa merkostnader for 6ppen-
vardsapoteken som férslagen innebir bor finansieras av det
offentliga. Det dr dels friga om kostnader for att utveckla it-
systemen, dels kostnader som ska tickas av ersittning till apoteken
i form av den s.k. handelsmarginalen. Apotekens Service AB far ta

" Antagande: Vid varje expedieringstillfille siljs en fdrpackning. Cirka 165000
férpackningar som inte omfattades av Likemedelsforsikringen i januari 2013 expedierades
under 2012 efter att byte skett (framfér allt parallellimporterade likemedel). Som
inledningsvis konstaterats ir det dock utredningens bedémning att alla likemedel kommer att
omfattas av Likemedelsférsikringen.

!5 Beriknat pd 1200 éppenvirdsapotek totalt i landet under 2011. Killa: Sveriges apoteks-
forening, (Apoteksbranschens 4rsrapport 2011). Beriknat pi en mainadslén pd
42 000 kronor/ménad inklusive sociala avgifter. Medellon for farmaceut exklusive sociala
avgifter dr 31458 kronor/mdnad, medianlén exklusive sociala avgifter dr cirka
29 400 kronor/ménad. Killa: Lonestatistiks websida 2013-03-04.
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ut avgifter av 6ppenvirdsapoteken fér att ticka kostnaderna for att
fora receptregistret och bl.a. VARA. Foreskrifter om avgifter finns
i Tandvirds- och likemedelsférmansverkets foreskrifter om avgift
till Apotekens Service Aktiebolag (TLVFS 2009:2). Kostnaderna
for att utveckla VARA i denna del bér stanna pd staten och inte tas
ut via avgifter frdn apoteken.

Det ir TLV som beslutar om inkdps- och férsiljningspris pd
likemedel och andra varor inom likemedelsférménerna som siljs
pd apotek. Mellanskillnaden mellan apotekens inkdps- och
forsiljningspris, dvs. handelsmarginalen, ir den ersittning som
apoteken far for att bestilla, lagerhilla och expediera likemedel och
andra varor till sina kunder och utgér en helhetsersittning for
arbetet med att hantera likemedel och andra varor (fér en mer
utforlig beskrivning, se SOU 2012:75 s. 491). I TLV:s arbete med
att ansvara for och se 6ver nividn pd handelsmarginalen bér hinsyn
tas till apotekens eventuella merkostnader pd grund av arbete med
ersittningsfrigan.

Forslagen medfér kostnader fér Apotekens Service AB 1 och
med att informationen behéver goras tillginglig i VARA. Denna
justering kommer att ske som en del av det stora arbetet med att
overta NPL fr&n Likemedelsverket. Arbetet for just denna del
bestdr bl.a. 1 att gora tilligg av filt 1 befintliga VARA-systemet och
1 VARA-f6rsystem med varsitt tillhérande anvindargrinssnitt, och
ta fram tginster och VARA-exportfil med information om
ersittningsskydd med férvalda alternativ. Detta forutsitter bla.
utredning/kravstillning, utveckling, tester och dokumentation.
Apotekens Service AB:s ungefirliga uppskattning av kostnaderna
ir cirka 500 000-600 000 kronor. Forslaget kriver idven it-
justeringar s& att bl.a. uppgift om att patienten har motsatt sig
utbyte pd grund av ersittningsfrigan kan registreras 1 recept-
registret. Den kostnaden uppskattas av Apotekens Service AB till
cirka 1 miljon kronor. Kostnaderna bestir bl.a. i utredning/krav,
utveckling, tester och dokumentation. Den kostnad som
utredningens forslag innebir for Apotekens Service AB bér
finansieras av staten, dvs. inte ingd 1 de avgifter som 6ppenvirds-
apoteken betalar till Apotekens Service AB. Detta ir rimligt dd
dven forskrivarna kommer att anvinda sig av informationen.

Forslagen bedéms dven medféra 6kade kostnader f6r TLV och
Socialstyrelsen eftersom de ska utéva tillsyn over de nya
informationsskyldigheterna. Eftersom det troligtvis kommer att
vara f4 fall di utbyte motiveras utifrin ersittningsfrdgan torde dock
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TLV:s tillsynsinsatser till f6ljd av detta forslag bli f. Dirmed borde
dven en eventuell 6kad arbetsbérda f6r domstolarna bli marginell.
Omfattningen av  Socialstyrelsens  tillsyn beror p& hur
informationsskyldigheten fér férskrivarna slutligen kommer att
utformas. Vidare behéver virdens it-system anpassas for att kunna
visa information om ersittningsskyddet.

En o6kad arbetsinsats kommer att krivas av forskrivarna
eftersom de ocksd ska informera om ersittningsskyddet. Tids-
dtgdngen kommer att bero pa nir information behéver ges och hur
mycket tid som uppskattas g8 4t till att informera patienten. Vid en
antagen tidsitgdng pa 15 sekunder per forskrivning f6r att séka upp
ett likemedels ersittningsstatus skulle detta motsvara drygt
170 000 timmar, cirka 110 likargdnster eller 9 minuter per likare
och vecka.'® Detta motsvarar drygt 90 miljoner kronor arligen."”
Om informationsskyldighet giller vid samtliga forskrivnings-
tillfillen skulle det kunna innebira en tidsdtgdng pd knappt 350 000
timmar om den uppskattade tidsdtgdngen for att informera
patienten per forskriven férpackning antas vara 30 sekunder per
forskrivningstillfille och varje férskrivningstillfille antas omfatta i
genomsnitt  tvd forpackningar. Detta motsvarar knappt
220 likartjinster &rligen eller 17 minuter per likare och vecka.
Denna tidsitgdng motsvarar en kostnad pd drygt 180 miljoner
kronor per r. Om informationsskyldighet i stillet endast giller for
de fall dir et likemedel forskrivs som  stdr  utanfor
Likemedelsforsikringen skulle det ar 2012 ha handlat om 1
storleksordningen 184 000 férpackningar, vilket om man antar tvd
forpackningar per forskrivningstillfille motsvarar 92 000 férskriv-
ningstillfillen.” Vid en antagen tidsitging fér information per
forskrivningstillfille pi 1-3 minuter'” motsvarar detta en tidsitgdng
pa cirka 1 500-4 600 timmar. Detta skulle motsvara totalt cirka 1-
3 likartjinster per &r eller en total kostnad pd mellan 0,8-
2,4 miljoner kronor 4rligen. Med exempelvis dagens volym av

!¢ Baseras p3 antagandet att det finns drygt 30 000 aktiva, regelbundna forskrivare och en
genomsnittlig klinisk arbetstid pd 40 timmar per vecka i 40 veckor per &r.

7 Det totala antalet expedierade férpackningar var 83,3 miljoner under 2012 vilket skulle
motsvara 41,65 miljoner f6rskrivningstillfillen om det i genomsnitt forskrivs tvd forpack-
ningar per foérskrivningstillfille. Beriknat pd en mdinadslén pd 70 000 kronor/mé&nad
inklusive sociala avgifter. Medellén for likare 2011 exklusive sociala avgifter dr 53 599
kronor/ménad, medianlén exklusive sociala avgifter ir cirka 57 800 kronor/méinad. Killa:
SACO lonesok, Likarforbundet.

'8 Utdrag ur Concise 2013-01-23.

! Baseras pd antagandet om att information till patienten tar ndgot lingre tid nir det aktuella
likemedlet inte omfattas av Likemedelsférsikringen.
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likemedel som stir utanfér Likemedelsforsikringen skulle varje
forskrivare 1 genomsnitt behéva igna tid it information om
Likemedelsforsikringen vid tre forskrivningstillfillen per ar.

Forslaget kan innebira merkostnader pd s sitt att det i vissa fall
inte blir det billigaste likemedlet (periodens vara) som ska
expedieras, i och med att patienten kan motsitta sig utbyte och
dirmed fa det forskrivna likemedlet. Denna kostnad kommer dels
att biras av patienten (innan den nitt taket i hogkostnadsskyddet),
dels av samhillet 1 form av ansvaret for likemedelsférmanerna.
Kostnaden kan antas minska 6ver tid d& forslaget vintas 13 till f6l;d
att fler foretag gdr med i LFF Service AB och att eventuellt
oppenvardsapoteken 1 hogre grad koper parallellimporterade
likemedel som omfattas av Likemedelsforsikringen. Ar 2012
expedierades endast 16 stycken férpackningar efter utbyte inom
systemet for periodens vara frin foretag som i januari 2013 inte
ingick 1 Likemedelsfoérsikringen. Den mojliga uteblivna
besparingen for patienter och sambhille frin utbyte av dessa
forpackningar ir siledes i dagsliget forsumbar. I teorin skulle i
framtiden en storre utebliven besparing kunna tinkas uppstd om
nya generikaforetag skulle tillkomma 1 Sverige som viljer att std
utanfor Lﬁkemedelsférs'dkringen alternativt  om  etablerade
generikaforetag viljer att gd ur Lakemedelsforsakrlngen Denna
hypotetlska uteblivna besparing idr svdr att storleksuppskatta d3 den
beror pa hur stor forskrivning féretaget skulle 8 av sina produkter
inom utbytessystemet och hur vanligt det skulle vara att
patienterna motsitter sig utbyte.

Bland de foretag som redan tillférsikrar den enskilde ett mer
forménligt ersittningsskydd dn vad som féljer av SKL och PAL,
tex. genom LFF Service AB:s Likemedelsforsikring, torde
forslaget uppskattas av konkurrens- och rittviseskil. Informerade
patienter kan komma att motsitta sig utbyte till ett likemedel som
inte omfattas av Likemedelsforsikringen. Forslaget kan dirfor
medfora att fler féretag viljer att g8 med 1 LFF Service AB.

Forslaget kan ocksd skapa incitament fér konkurrerande
forsikringsbolag till LFF Service AB att erbjuda férsikringar. En
faktor som dock kan tala emot att andra férsikringsbolag kommer
att bérja erbjuda likemedelsforsikring dr LFF Service AB:s redan
starka stillning pd marknaden. Om andra férsikringsgivare kan ta
fram en konkurrenskraftig och fér dem lénsam forsikrings-
produkt, kan det dock komma att erbjudas nya forsikrings-
produkter pi marknaden (jfr diskussionen 1 Ds 2010:11 s. 37).
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Utredningens bedémningar och férslag bedéms inte ha
konsekvenser for det kommunala sjilvstyret, brottsligheten och det
brottsforebyggande arbetet, jimstilldheten mellan kvinnor och
min eller mojligheterna att nd de integrationspolitiska mélen.

EU-viéttslig bedomning

For en allmin beskrivning av relevant EU-ritt, se Likemedels- och
apoteksutredningens tidigare betinkande SOU 2012:75 s. 158 ff.
De forslag som presenteras hir ror inte de frigor som behandlas 1
det s.k. transparensdirektivets (rddets direktiv 89/105/EEG av den
21 december 1988 om insyn i de &tgirder som reglerar pris-
sittningen pd humanlikemedel och deras inordnande i de nationella
sjukforsikringssystemen, EGT L 040, 11.2.1989 s.8, Celex
319891.0105) artiklar om t.ex. tidsfrister och transparens varfor
forslagens forenlighet med det direktivet inte kommer att
diskuteras.

Oppenvirdsapoteken 4r redan idag skyldiga att limna
information till patienten vid utbyte av likemedel pa apotek, se
21§ lagen (2002:160) om likemedelsf6rminer m.m. Forslaget
innebdr dock att kravet preciseras i férordningen (2002:687) om
likemedelstérméner m.m. pd s sitt att patienten ska informeras
om ersittningsskyddet. Detaljhandeln med likemedel ir inte
harmoniserad pd EU-nivi. Medlemsstaterna ir emellertid skyldiga
att beakta férdraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-
fordraget) och EU-domstolens praxis pd omridet, t.ex. principen
om icke-diskriminering och reglerna om férbud mot handels-
hinder. P4 samma sitt som for dvriga krav som stills pd &ppen-
vardsapoteken (tillstindshavaren) 1 lagen (2009:366) om handel
med likemedel ir det féreslagna kravet tillimpligt pd ett icke-
diskriminerande sitt i och med att det foéreslds gilla for alla som vill
bedriva detaljhandel med likemedel p& den svenska marknaden (jfr
prop. 2008/09:145, s. 141 ff.). Nya krav pd apoteksaktdrerna kan
anses innebira hinder f6r den fria rorligheten inom EU. Sidana
krav kan dock rittfirdigas med hinsyn till vissa tvingande
allminintressen, sisom intresset att skydda minniskors liv och
hilsa samt konsumentskyddet.

Det foreslagna kravet syftar till att stirka patientens stillning
vid likemedelsbehandling genom att patienten fir information om
ersittningsskyddet och dirmed kan motsitta sig utbyte. Patienten
fir siledes ett okat skydd vid eventuella likemedelsskador.
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Forslaget syftar ocksd till att tillférsikra en god foljsamhet till
behandlingen och dirmed en god patientsikerhet (en god
folkhilsa). Forslaget syftar dven till att stirka patienten i sin roll
som konsument genom att denne med stdd av informationen kan
gora ett aktivt val. Utredningen bedémer dirfér att kravet kan
motiveras utifrdn allminintresset, framfér allt skyddet for
minniskors liv och hilsa men dven utifrdn konsumentskyddet.

Utredningen har valt att utforma informationsskyldigheten sd
att den blir si lite betungande for apoteken som mojligt.
Informationen kommer tex. att finnas littillginglig vid
expedieringen och skyldigheten ska endast uppstd 1 de fall det giller
olika ersittningsskydd for det férskrivna likemedlet och det
utbytbara likemedlet. Apoteken ska inte heller limna nigon
information om olika forsikringsvillkor utan endast om vilket
ersittningsskydd som giller, t.ex. om féretaget/likemedlet
omfattas av Likemedelsforsikringen eller om ersittning 1 stillet
kan utgd enligt PAL/SKL. Eftersom informationen kommer att
finnas i expedieringssystemet och det ocksd ir apoteken som skoter
utbytet av likemedel ir det rimligt att det ir dppenvirdsapoteken
som 3liggs informationsskyldigheten. Forslaget bedoms sdledes
vara proportionerligt eftersom det inte gir att stadkomma 6nskad
effekt pd ett mindre ingripande sitt. Kravet bedéms inte heller
utgora en sddan teknisk foreskrift som behéver anmilas till
kommissionen enligt Europaparlamentets och rddets direktiv
98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett informationsférfarande
betriffande tekniska standarder och foreskrifter (jfr prop.
2008/09:145 s.398). Vidare har regeringen tidigare uttalat att
oppenvirdsapotekens verksamhet utgor sidana likemedelstjinster
som innebidr att tjinstedirektivet inte ir tllimpligt (prop.
2008/09:145 s. 398).

Patienterna har redan i1dag mojlighet att motsitta sig utbyte
oavsett anledning men méste di betala mellanskillnaden mellan det
forskrivna likemedlet och det billigaste likemedlet. Med utred-
ningens forslag kommer patienten i vissa fall att {3 det férskrivna
likemedlet ersatt inom férménerna, 1 stillet for ate sjilv std for
mellanskillnaden. Att patienten inte behover std for mellan-
skillnaden giller dven nir forskrivaren eller, enligt utredningens
forslag 1 SOU 2012:75 farmaceuten, har motsatt sig utbyte. P3
samma sitt som vid detaljhandel med likemedel ir frigan om vilka
likemedel som ska subventioneras av staten inte foéremdl for
harmoniserad lagstiftning inom EU. Utredningens forslag kan
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dock betraktas som handelshinder i de fall patienten motsitter sig
utbyte. Forslaget kan nimligen innebira att det likemedel som av
patienten anses ha ett simre ersittningsskydd in andra inte
kommer att siljas 1 Sverige 1 samma omfattning som hade varit
fallet om forslaget inte hade inforts. Forslaget kan dock rittfirdigas
pd samma grunder som forslaget om apotekens informations-
skyldighet, dvs. av hiansyn till framfor allt folkhilsan men idven till
konsumentskyddet. Det ir inte mojligt att dstadkomma 6nskad
effekt, dvs. att patienten ska fa det férskrivna likemedlet, pd ndgot
annat sitt in genom en reglering av att patienten ska fi motsitta sig
utbyte. Forslaget bor dirfor bedémas som proportionerligt.
Subventionssystemet torde betraktas som en del av socialfor-
sikringssystemet och undantas dirfér frin regleringen om anmilan
av teknisk foreskrift till kommissionen, se artikel 1.11 1 direktiv
98/34/EG.

Forslaget om férskrivarnas informationsskyldighet bedéms inte
ha nigra EU-rittsliga konsekvenser (hilso- och sjukvirdstjinster
undantas t.ex. frdn tjinstedirektivets tillimpningsomrade).

Som vi har diskuterat i avsnitt 3.3 gér vi bedémningen att det
forslag som presenterades 1 Ds 2010:11 troligtvis skulle betraktas
som ett kringgiende av det s.k. produktansvarsdirektivet (ridets
direktiv 85/374/EEG av den 25 juli 1985 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om skadestdnds-
ansvar for produkter med sikerhetsbrister, EGT L 210, 7.8.1985
s.29, Celex 31985L0374). I den lag som skulle behévas tas fram
skulle det nimligen behdva preciseras vad som ska avses med ett
godtagbart skydd, t.ex. om det skulle innebira att det ska vara friga
om en s.k. no-fault-férsikring och vad som ska gilla i friga om
bevislittnad, direktkrav, preskription, tak fér ersittning, nimnd-
provning osv. For att en sidan lag skulle kunna medféra ett bittre
skydd for den enskilde dn enligt gillande lagstiftning, skulle det
krivas ett ersittnings-/forsikringsskydd som dr mer férménligt for
den enskilde in vad som féljer av produktansvarsdirektivet.
Eftersom produktansvarsdirektivet dr ett maximi-direktiv ir det
inte tillitet att 1 nationell lagstiftning kriva ett mer omfattande
skydd for den enskilde in vad som anges i direktivet. Det foreslag
som presenteras 1 detta avsnitt avser inte att reglera hur skyddet vid
likemedelsskador ska vara utformat, dvs. vilka krav pd ersittning
vid likemedelsskador som ska stillas pd likemedelsforetagen.
Forslaget syftar till att patienten ska kunna f& information och
dirmed sjilv kunna bedéma vilket likemedel som har bist skydd 1
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det aktuella fallet. Forslaget kan dirfor inte anses vara i strid med
produktansvarsdirektivet. Sammanfattningsvis bedéms forslagen
vara férenliga med EU-ritten.

3.9 Ikrafttrddande

Utredningens forslag: Forfattningsindringarna ska trida 1 kraft
den 1 januari 2015.

Skilen for utredningens forslag: Innan de forfattningsindringar
som foreslds 1 detta betinkande kan trida i kraft miste forslaget
remissbehandlas, eventuellt bli féremdl f6r Lagridets granskning
samt slutligen liggas fram for riksdagen. Vidare kan det finnas
behov for berérda myndigheter att forbereda sig utifrin férslagen.
Exempelvis kan Tandvérds- och likemedelsférmansverket behova
se over sin tillsynsverksamhet 1 och med det foreslds en ny grund
for att utbyte pd apotek inte ska ske. Det kan finnas behov av
forberedelsearbete dven hos andra myndigheter och organisationer.
Utredningen féresldr t.ex. att dven férskrivarna ska informera
patienten om ersittningsskydd, vilket bl.a. torde kriva en justering
av Socialstyrelsens foreskrifter. Utredningen foresldr ocksd att
Apotekens Service AB:s ska komplettera sitt nationella produkt-
och artikelregister, VARA, med information om ersittningsskydd
samt hantera uppgifter om ersittningsskyddet i receptregistret.
Bolaget behover tid for sidana it-justeringar. Aven &ppenvirds-
apoteken behéver anpassa sina expeditions- och kassasystem till
justeringen av VARA. Apotekspersonalen kan behéva utbildas i
nya rutiner rorande informationsskyldigheten om ersittnings-
skyddet. Virden maiste ocksi anpassa sina journalsystem si att
tilliggsinformationen om ersittningsskyddet kan utlisas frin
VARA/SIL. Férslagen kan inte genomféras fullt ut innan
férindringarna i it-infrastrukturen ir genomforda.

Eftersom det i detta betinkande féreslds indringar i1 delvis
samma bestimmelser som 1 SOU 2012:75 ir det limpligt att
forfattningsarbetet  sker samtidigt. I SOU 2012:75 {oreslds
ikrafttridande den 1 juli 2014. Apotekens Service AB bedémer
dock att det behovs ytterligare tid for de it-missiga for-
beredelserna. Tkrafttridande for forslagen 1 detta betinkande bor
dirfor vara den 1 januari 2015, vilket inte hindrar att forfattnings-
arbetet ind3 kan ske samtidigt.
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4 Bakgrund och
nulagesbeskrivning lakemedel

och miljo

4.1 Uppdraget

Utredningens uppdrag inom detta omride ir att analysera om
Tandvards- och likemedelsférmansverket (TLV) bér viga in miljo-
aspekter 1 férminsbeslutet for samtliga likemedel. De praktiska
forutsittningar som mdste vara uppfyllda for att detta ska kunna
ske ska redovisas. Vidare ska forvintade effekter pd likemedels-
kostnaderna och miljon i produktionslinder utanfér Europa
belysas.

Utredningen har ocksd i uppdrag att analysera och préva om
tillgdngen till sm& likemedelsférpackningar kan bidra till minskad
kassation av likemedel.

4.2 Miljépaverkan av ldkemedel globalt och lokalt

I Sverige anvinds ungefir 1200 aktiva likemedelssubstanser,
motsvarande totalt ungefir 10 000 olika likemedel f6r minniskor
och djur. Kunskapen om spridning av likemedelsrester till miljén
har 6kat under 2000-talet, och det finns ett stort antal veten-
skapliga artiklar som beskriver hur humanlikemedel sprids till
miljén frimst via avloppsvatten. Utséndrade likemedelssubstanser
i urin och fekalier frdn konsumtion antas vara killan i minga fall. T
viss min kan det dven handla om &verblivna kasserade likemedel.
Drygt 150 olika likemedelssubstanser har rapporterats 1 ytvatten
och 1 renat, kommunalt avloppsvatten 1 Sverige och 1 andra vist-
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linder. Uppmitta nivder varierar frin under 1 ng/liter upp till nigra
ug/liter, beroende pd substans och det aktuella reningsverkets
effektivitet. En annan méjlig spridningsvig dr via slam till mark-
miljon.

Spridningen av likemedel och likemedelsrester kan ocksd ske
genom utslipp frin likemedelstillverkningen. Tillgingliga data éver
halter av likemedel i1 industriavloppen ir f. Miljopdverkan orsakad
av produktion idr en stor utmaning pi global nivd. Den direkta
paverkan ir storst 1 de linder dir likemedelsproduktion lokaliseras,
1 huvudsak tillvixtlinder som t.ex. Kina och Indien, men pd sikt
riskerar problemen att spridas till andra linder (Likemedelsverket,
2011). Mycket héga koncentrationer av likemedel har uppmiitts 1
avloppsvattnet frin produktionsanliggningar i Indien och Kina,
men dven 1 USA (Larsson och Lo6f, 2011).

Miljéproblem orsakade av likemedelstillverkning tycks vara ett
relativt litet problem 1 Sverige och évriga Europa. I dessa linder ir
miljorelaterade problem frin likemedel 1 huvudsak kopplade till
anvindningen av likemedel, dels genom utséndring frin patient,
dels frin kasserade likemedel (se t.ex. Likemedelsverket, 2012 och
2009). Likemedel ir kemiskt sett ofta stabila imnen. De har ofta
stark motstdndskraft mot snabb nedbrytning t.ex. av magsyra eller i
levern for att ni malorgan 1 tillrickligt hoég koncentration.
Motstidndskraften mot nedbrytning ir siledes positiv ur medicinsk
synpunkt samtidigt som den ir negativ ur miljésynpunkt.
Likemedel som genom avloppet ndr reningsverk kan i vissa fall
renas till 100 procent medan andra substanser inte kan avligsnas
alls. Det finns 1 dag inga krav i Sverige pd att reningsverk ska kunna
avligsna likemedelsrester.
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Figur 4.1 Huvudsakliga floden av aktiva lakemedelssubstanser till miljon
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Figuren ovan ger en dversiktlig bild av de huvudsakliga spridnings-
vigarna for hur likemedelssubstanser nir miljéon och di frimst
vatten och till slut dricksvatten. Likemedelsrester frin sdvil sjuk-
virden som veterinirmedicinsk anvindning ndr miljén p4 olika sitt.
Humanlikemedel som inte bryts ned helt i kroppen utséndras
genom urin och avféring som ndr naturen frimst genom avlopps-
vatten. I detta sammanhang tal att pdpekas att sjukhusen inte anses
std for nigon storre spridning av likemedelsrester till miljén
(Larsson och Loof (2009)). Spridningsvigen fér veterinir-
medicinska likemedel ir nigot annorlunda in f6r humanlikemedel.
Hir ndr likemedlet betesmarken eller 3kern direkt efter att det
passerat genom djuret, eller indirekt genom spridning av natur-
godsel. Likemedelsresterna kan bindas 1 marken, nd grundvattnet,
eller spolas av med ytvatten och ndr pa s8 vis sjéar och vattendrag.
Gemensamt for spridningsvigarna ir att de till slut nr sjéar och
vattendrag och dven dricksvattnet.

Vad giller kasserade likemedel s8 finns 1 Sverige ett system for
att omhinderta 6verblivna likemedel frin sivil sjukvirden som
allminheten. Av férordningen (2009:1031) om producentansvar
for likemedel framgdr att 6ppenvardsapoteken ir skyldiga att, utan
ersittning, ta emot avfall som utgérs av likemedel och som
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uppkommit hos hushill och som limnas in tll apoteket av
allminheten. I 6ppenvirdsapotekens ansvar ingdr dven att limna
information till allmidnheten om varfor likemedel ska limnas in for
kassation och var detta kan ske (prop. 2008/09:145 s. 128).
Allminheten kan limna in likemedel oavsett var de ir kopta.

Uppskattningar av hur stor andel av alla likemedel som siljs
som inte anvinds dr osikra di inte alla likemedel &terlimnas till
apotek och destrueras genom f6rbrinning. Likemedelsverket
(2012) uppskattar mingden kasserade likemedel for 2011 till 1 500
ton inklusive foérpackningsmaterial. Detta motsvarar ungefir fem
procent av forsiljningen. Baserat pd enkitundersékningar 2011 och
2012 uppskattas att allminheten &terlimnar ungefir 75 procent av
oanvinda likemedel till apoteken (Likemedelsverket, 2012). For
likemedel som kasseras pd annat sitt in genom Aiterlimning till
apotek ir de som spolas ut i avloppsnitet genom toaletten speciellt
problematiska eftersom reningsverken inte ir byggda for att rena
avloppsvatten frin likemedelsrester.

Stockholms lins landsting (SLL) gor sedan 2005 mitningar av
likemedel i vatten. En illustration av avloppsreningsverken f6rméga
att rena frin likemedelsrester ges i figuren nedan. I figuren visas
medelvirdet av de halter av likemedel som uppmatts i Stockholms
tre reningsverk. Avloppsvattnet limnar reningsverken och slipps ut
i Ostersjon.

Diagram 4.1 L&kemedelsrester i avloppsvatten, ng/L, 2011
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Killa: SLL 2011
Not: Medelvarde av uppmétta nivaer i utgaende vatten fran Kappala, Bromma och Henriksdals
vattenverk.
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En rad studier pivisar regelmissigt likemedelsrester 1 vatten i
Europa (Gunnarsson och Wennmalm, 2009). Smi mingder av
likemedelsrester dterfinns dven i grund- och dricksvatten 1 Sverige.
I Sverige har tex. SLL:s mitningar i Milaren visat detta.
Analyserna omfattar dricksvattentikter (Milaren), och renat
dricksvatten. Figuren nedan visar uppmitta nivder av likemedel
2010.

Diagram 4.2 Forekomst av lakemedel i Malaren och Stockholms dricksvatten,
ng/L, 2011

Carbamazepine

Tramadol
W Malaren
M Dricksvatten
Metoprolol
Cetirizine

Kélla: SLL, 2011

Not: Substanser med koncentrationer under detektionsnivé redovisas inte. Totalt analyserades 80
substanser.

Mitningarna visar att det férekommer likemedelsrester 1 Milaren,
som ir dricksvattentikt for cirka tvd miljoner invinare 1 Stockholm
och kringliggande omride, och att en stor del av dessa rester finns
kvar d& rivattnet renats till dricksvatten.

De av SLL uppmitta nivierna av likemedel ir l3ga, bdde i
absoluta tal och 1 jimforelse med halter som uppmitts 1
Centraleuropa. For att komma upp i en normal dos av
Carbamazepine (100 mg) behévs motsvarande 19 miljoner liter
vatten. Det saknas diremot kunskap om de ldngsiktiga effekterna
pd minniskan av exponering av liga halter av under ling tid,
speciellt under uppvixten (Gunnarsson och Wennmalm, 2009).
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Det saknas ocksd kunskap om eventuella kumulativa effekter av
likemedelsrester i vattenmiljé, nedbrytningsprodukter och
metaboliter.

Effekterna pd djur ir diremot mer kinda. Det ir dock svért att
koppla enskilda substanser till specifika miljdetfekter. Bland de
forsta pavisade exemplen dr kénstorindringar hos fisk. Forsimrad
konsutveckling hos hanfiskar nedstréms avloppsreningsverk har
kunnat kopplas till amnen med &strogenliknande effekt. Sddana
effekter pd vattenlevande handjur har identifierats p minga platser
1 Europa och Amerika. Likemedelssteroiderna etinyldstradiol och
levonorgestrel (i koncentrationer som uppmitts i sdvil renings-
verksutslipp som 1 ytvatten) har ocksd visats leda ll allvarlig
reproduktionstoxicitet hos grodor. Andra visade effekter pa djur ir
minskningen av gampopulationen i1 Indien och Pakistan. Figlarna
avlider i njursvikt genom att de fitt i sig den smirtlindrande och
inflammationshimmande substansen diklofenak nir de itit av
djurkadaver som behandlats med likemedel (Larsson och L&6f,
2011).

Vid tillverkning och anvindning av likemedel kan oacceptabla
miljoeffekter uppstd som utgér ett hot mot folkhilsan och den
biologiska mingfalden. Férutom antibiotika har problem uppmirk-
sammats for ett antal imnen inom vissa grupper av likemedel som
t.ex. hormoner och antiinflammatoriska medel.

Forskningsomridet miljeffekter av likemedel ir fortfarande
relativt ungt, men kunskapen vixer. Ofta ir det svirt att koppla
enskilda substanser till specifika miljoeffekter. Amnen som
piverkar de hormonella systemen har uppmirksammats under
senare dr. Dessa dmnen kan orsaka allvarlig skada pd organismer,
populationer eller ekosystem. Utlindska studier visar t.ex. att
imnet etinylostradiol, som ir vanligt férekommande 1 p-piller,
sannolikt ir en viktig del av orsaken bakom feminiseringen av fisk
nedstréms avloppsreningsverk som rapporterats i flera linder.
Hormonstérande imnen lyfts sirskilt fram i
Kemikalieinspektionens handlingsplan for en giftfri vardag (2011).
Inom EU arbetar man ocksd med att 8tgirda riskerna med dessa
imnen genom bla. EU:s kemikalielagstiftning Reach och lag-
stiftningen om vixtskyddsmedel och biocider. Missbildningar och
nedsatt reproduktionsférmdga orsakade av exponering for
hormonstérande likemedel har rapporterats fér flera djurgrupper.
Progestiner som anvinds bla. i preventivmedel och vid cancer-
behandling ir ett annat exempel pd hormonellt verkande likemedel
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som nir miljon via avloppssystemet. P4 senare har det kommit flera
studier som 1 laboratorieforsék visat pd effekter av olika typer av
likemedel vid halter som uppmitts i miljén. Resultaten indikerar
att flera likemedel inom vissa grupper kan ha miljgeffekter
(Likemedelsverket, 2011). Den relativa effekten av miljépdverkan
orsakad av produktion respektive frdn anvindning har dock dnnu
inte faststillts, sannolikt varierar den avsevirt beroende pd vilken
substans som avses (Larsson och Lo6f, 2011).

Likemedelsproduktionen 1 Sverige ir relativt begrinsad och den
lokala miljoeffekten frin produktion anses vara begrinsad.
Detsamma giller produktion frin évriga EU.

Produktionen av likemedel sker i stillet 1 allt stdrre utstrick-
ning i ligkostnadslinder. Dir regleras produktionen genom den
lokala miljolagstiftningen. Flera studier visar pd miljépaverkan frin
likemedelsproduktion. En svensk studie (Larsson m.fl., 2007) har
pavisat extrema likemedelsutslipp vid internationella centrum fér
likemedelsforskning 1 Indien. Produktionen hotar dels att
kontaminera dricksvattnet, dels finns det en risk att utslippen
bidrar till resistensutveckling, vilket dr ett hot mot minniskors
hilsa globalt. Mitningar har gjorts 1 Patancheru utanfér Hyderabad
i Indien dir likemedelssubstanser produceras frimst fér export till
Europa och USA. Reningsverket PETL dir mitningarna gjorts tar
emot processvatten frdn 90 nirbeligna likemedelsproducenter. De
uppmitta halterna av likemedel var mycket hogre in vad som
rapporterats 1 avloppsvatten pd ndgot stille tidigare. Uppmitta
koncentrationer (mg/L) var upp till en miljon gdnger hogre av t.ex.
ciprofloxacin (bredspektrumantibiotikum) 4n vad som iterfinns i
svenska reningsverk. Nivin ir hégre in vad en patient som
behandlats med likemedlet har 1 blodet (Likemedelsverket, 2009).
S&dana halter ger en 6kad risk f6r skador pd djurliv, kontaminerat
dricksvatten och, vid wutslipp av antibiotika, multiresistenta
bakteriestammar.

Uppféljande studier i Indien ett och ett halvt &r senare visade
dter pd mycket hoga halter av likemedel 1 det renade avlopps-
vattnet. Dessutom indikerar mitningar att det finns ytterligare
killor uppstroms, vilket kan representera nigon av de 40 illegala
dumpningsplatser av industriellt avfall som lokala myndigheter
rapporterat om. Fick m.fl., (2009) rapporterar dven mitningar som
t.ex. visar att brunnsvattnet var kontaminerat med flera likemedel.
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4.3 Antibiotikaresistens ar ett globalt problem

Att bakterier utvecklar resistens mot antibiotika ir ett av var tds
storsta folkhilsoproblem. Bristen pd effektiva antibiotika férsvarar
och férsenar behandlingen av vanligt férekommande infektioner.
Okad dédlighet, forlingda virdtider och 6kade vilfirdskostnader
medf6r stor belastning pd sjukvirden.

Nir det giller utslipp av antibiotika finns dels en direkt effekt
pd lokala mikrobiella sambhillen, dels en indirekt risk for
minniskor. Risken ir att utslippen driver pi utveckling och
spridning av resistenta bakterier. Detta dr ett uppmirksammat
problem béde i Sverige och internationellt eftersom de flesta av
dagens reningsverk inte ir anpassade for att ta hand om
antibiotikarester. Resistenta bakterier tenderar att sprida sig over
jorden — var resistensen utvecklas spelar dirfér mindre roll pa sikt.
Att den snabba resistensutvecklingen globalt ir ett resultat av den
omfattande och ofta felaktiga anvindningen av antibiotika stir
klart. De senaste dren har dven antibiotikarester 1 miljon uppmirk-
sammats alltmer som en mojlig riskfaktor for resistensutveckling
vid sidan av anvindningen hos djur och minniskor.

Ett exempel pd hur utslipp vid tillverkningen kan férvirra
situationen ir reningsverk som anvinder s.k. aktiv slamrening, en
vanlig reningsmetod dir bakterier frin slutet av processen dterfors
till ett tidigare reningssteg. Syftet ir att gynna de bakterier som
lever p& den niring som inkommande vatten innehéller och dirmed
effektivisera reningen. Om inkommande vatten innehiller hoga
halter av olika antibiotika s innebir metoden dock att det blir en
gynnsam miljé fér hogresistenta bakteriestammar.

Det finns likemedel pd den svenska marknaden som innehéller
substanser som tillverkats av féretag som skickar sitt processvatten
till det indiska reningsverket PETL (Larsson och Fick, 2009). Vir
konsumtion kan dirmed sigas bidra till de miljoproblem som
uppstitt 1 Hyderabad. Det svenska generationsmailets delar om att
16sa de stora miljoproblemen i Sverige utan att orsaka miljs-
problem 1 andra linder innebir att vi bor ta ansvar foér vir
konsumtion och dess potentiella miljépéverkan 1 andra linder.

Frigan om antibiotikaresistens behandlas dven 1 nationella like-
medelsstrategin.
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4.4 Gallande regler for tillverkning av ldakemedel

Likemedelslagstiftningen ir till stor del harmoniserad inom EU.
Lagstiftningen avseende godkinnande av humanlikemedel regleras
i Europaparlamentets och Ridets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler f6r human-
likemedel samt FEuropaparlamentets och Ridets direktiv
2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemen-
skapsregler for veterinirlikemedel och syftar till att sikerstilla att
likemedel ska vara indamailsenliga och sikra fér patienten. Enligt
direktiven krivs tillstdnd frin behorig myndighet for tillverkning
av hela eller delar av likemedel. Tillstdnd krivs dven for import frin
tredje land vilket innebir att samma krav giller oavsett var ett
likemedel eller en del av ett likemedel produceras. Behoriga
myndigheter genomfor inspektioner av produktionsanliggningar
(iven i tredje land). Direktiven ir genomférda 1 svensk lagstiftning
genom framforallt likemedelslagen (1992:859) och
Likemedelsverkets foreskrifter.

Ett av de krav som direktiven stiller upp ir god tillverkningssed,
GMP (Good Manufacturing Practice) som regleras i
Kommissionens direktiv 91/412/EEG om faststillande av principer
och riktlinjer fér god tillverkningssed avseende veterinir-
medicinska likemedel och Kommissionens direktiv 2003/94/EG
om faststillande av principer och riktlinjer f6r god tillverkningssed
1 friga om humanlikemedel och prévningslikemedel fér humant
bruk. Syftet med GMP ir att sikerstilla att likemedel ir
producerade pd ett kvalitetsmissigt sikert sitt.

Aven internationellt finns ett nira samarbete om god till-
verkningssed med syfte att stirka den internationella
harmoniseringen. Den europeiska likemedelsmyndigheten EMA
(European Medicinces Agency) har ett samarbetsavtal med PIC/S
(Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme), som ir en
sammanslutning av 30 likemedelsmyndigheter frin olika delar av
virlden. Bddas GMP ir starkt harmoniserade och med syfte att
undvika onédiga skillnader foregds alltid tinkta férindringar av
tidiga diskussioner.

Likemedelsproduktion omgirdas dven av miljobestimmelser. I
likhet med vad som giller for likemedelsomridet dr miljdomridet
till stora delar ett inom EU harmoniserat omride.

I miljobalken dr ett antal EU-direktiv genomférda i svensk
lagstiftning. Bland dessa kan nimnas Europaparlamentets och
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ridets direktiv 2010/75/EU av den 24 november 2010 om
industriutslipp (samordnade A4tgirder for att forebygga och
begrinsa féroreningar) som, férutom IPPC-direktivet, omfattar ett
antal sektorsdirektiv. som rér industriverksamhet och energi-
produktion. Detta direktiv kallas industriutslippsdirektivet eller
IED (Industrial Emissions Directive) och ska vara infort 1 svensk
lagstiftning den 7 januari 2013. Genomférandet foreslds ske fram-
for allt 1 miljobalken (prop. 2012/13:35, Nya regler for industri-
utslipp). I likhet med vad som har gillt tidigare miste bl.a.
anliggningar som framstiller likemedel och mellanprodukter till
likemedel ha tillstind innan de fir etableras. Provningen ska avse
miljopdverkan frin anliggningen, t.ex. utslipp till vatten.

Miljslagstiftningen utgdr frdn mailet om en hillbar utveckling,
som innebdr att nuvarande och kommande generationer till-
forsikras en hilsosam och god miljé. Det évergripande méilet for
miljopolitiken ir att till nista generation limna 6ver ett samhille
dir de stora miljoproblemen 1 Sverige ir losta. Detta bor ske utan
att orsaka 6kade miljo- och hilsoproblem utanfér Sveriges grinser.
Samtidigt ir God hilsa ett centralt delmél som ingdr i den svenska
strategin for en hillbar utveckling (jfr regeringens skrivelse
2003/04:129 En svensk strategi for hillbar utveckling). Dessa
mélsittningar dr alltsd 18ngsiktiga — goda forhillanden ska gilla for
nuvarande och kommande generationer.

Likemedelslagstiftningens madlsittning kan 1 huvudsak sigas
vara mer kortsiktig, eftersom den frimst ser till den enskilda
individens perspektiv. Mélet for likemedelslagstiftningen ir att alla
likemedel ska vara sikra och att de ska ha avsedda terapeutiska
funktioner. Hanteringen av likemedel i vid mening kan dock ha
konsekvenser som inte regleras genom godkinnanden av enskilda
likemedel men som #nd3 har stor betydelse ur ett folkhilso-
perspektiv och for att sikerstilla en giftfri miljo. Ett exempel ir
risken f6r utveckling av antibiotikaresistenta bakterier som kan bli
en foljd dels av omfattande och delvis oférsiktig férskrivning, och
dels av utslipp av likemedelsrester vid tllverkning och via
avloppsvatten.

Som nidmns ovan ir bestimmelserna om tillverkning och god-
kinnande av likemedel harmoniserade inom EU. Det ir siledes
inte mojligt att inféra nationella bestimmelser som ir 1 strid med
det som regleras EU-rittsligt. Enligt nuvarande lagstiftning ir det
inte mojligt att viga in miljoriskbedémningar vid den nytta/risk-
bedémning som ska ske vid ansékan om godkinnande av human-
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likemedel. Aven bestimmelser om kemikalier ir till stora delar
gemensamma inom EU. Det grundliggande regelverket ir
Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1907/2006 av
den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkinnande
och begrinsning av kemikalier, Reach (Registration, Evaluation,
Authorization of Chemicals). De flesta avsnitt 1 férordningen
undantar dock humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel
fran tillimpningsomridet (Likemedelsverket, 2011). Det blir d&
problematiskt att miljopiverkan som hirrér frin likemedels-
anvindning inte regleras genom likemedelslagstiftningen. Ur ett
forsiktighetsperspektiv  dr det angeliget att likemedelslag-
stiftningen utvecklas och kompletteras. Sverige kan dock inte agera
pd egen hand, dels d& den svenska likemedelslagstiftningen vilar pd
harmoniserad EU-ritt, dels d& tillverkning oftast sker i andra
linder in dir likemedlen anvinds (Likemedelsverket, 2011).

4.5 Atgidrder for att 6ka miljohinsyn pa
lakemedelsomradet

4.5.1 Nationell likemedelsstrategi

Inom ramen f6ér den nationella likemedelsstrategin, som ir ett
gemensamt initiativ frin regeringen och SKL &r 2011, pdgir arbete
inom flera insatsomriden med syfte att uppnd strategins maél-
sittningar. Strategin har utarbetats tillsammans med berérda
myndigheter, SKL, likemedelsindustrin, likarprofessionen och
apoteksbranschen. Likemedelsverket har uppdraget att samordna
och félja upp strategin. Minimal miljépaverkan ir ett av strategins
fem mal.

Inom insatsomridde 7 Minska likemedels pdverkan pd miljon
lokalt och globalt, ingdr fyra insatser:

7.1 Utreda om miljaspekter bor beaktas vid subvention av
likemedel (Huvudansvarig: Socialdepartementet)

7.2 Uppmuntra frivillig kontroll av utslipp frin likemedels-
fabriker (Huvudansvarig: Likemedelsindustriféreningen)

7.3 Utreda vilka ytterligare atgirder som kan vidtas pd
nationell niv3 for att minska kassation av likemedel eller pa
annat  sitt  begrinsa miljopiverkan av  likemedel
(Huvudansvarig: Likemedelsverket)

233



Bakgrund och nuldgesbeskrivning ldkemedel och miljo SOU 2013:23

7.4  Verka for mojliggorande av miljohinsyn vid produktion
och  anvindning av  likemedel (Huvudansvarig:
Regeringskansliet)

Denna utrednings uppdrag om att analysera forutsittningarna for
att ta miljéhinsyn vid subventionsbeslut ingdri 7.1 ovan.

4.5.2 Lakemedelsverket

Likemedelsverket har sektorsansvar inom miljomalssystemet och
ska verka for att miljoméilen uppfylls inom myndighetens ansvars-
omride. Inom ramen fér den nationella likemedelsstrategin, har
verket dels det 6vergripande samordningsansvaret, dels huvud-
ansvar att utreda &tgirder p& nationell niv8 for att minska
kassationer.

Likemedelsverket redovisade dr 2012 uppdraget inom ramen fér
den nationella likemedelsstrategins insats 7.3 att utreda vilka
tgirder som kan vidtas for att minska kassation av likemedel eller
pid annat sitt begrinsa miljopiverkan av likemedel. Okad
anvindning av startférpackningar och mindre férpackningar vid
uillfillig medicinering foreslds tillsammans med bl.a. utvirdering av
hur likemedelsférmanernas konstruktion sivil som det generiska
utbytet piverkar kassation av likemedel. Rapporten diskuteras
nirmare lingre fram i detta betinkande.

Likemedelsverket har tidigare haft uppdrag att utreda mojlig-
heterna att minska miljépdverkan frin global produktion av
likemedel. (Se t.ex. Likemedelsverket, 2009 och 2011). Att verka
for att infora krav pd miljocertifikat 1 GMP foreslogs 2009. GMP ir
en central del av kvalitetssikringen vid produktion av likemedel
och ett tillverkningstillstdnd kan &terkallas om GMP inte foljs.
Tillverkare som vill exportera likemedel till EU ir skyldiga att f6lja
EU-reglerna, dven om produktionen sker utanfér EU. Under 2011
redovisade verket forslag till utformning av arbetet med revidering
samt indringsforslag av GMP att omfatta miljohinsyn. Arbetet ska
utformas med utgingspunkt frn ett EU-perspektiv for att oka
mojligheten till framgdng. Att implementera och fi effekt av
ovanstiende férindring bedéms dock vara en ldng process.

Att beakta miljoaspekter vid prissittning av likemedel har ocksd
foreslagits (Likemedelsverket, 2009). Vid en &versyn av den
nuvarande modellen f6r generiska likemedel, vilken i dag inte tar
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hinsyn till ett likemedels miljopdverkan vid produktion eller vid
konsumtion, analyserade Tandvirds- och likemedelsverket (TLV,
2011) mojliga forindringar 1 regelverket fér att stimulera
anvindning av miljévinliga likemedel. TLV (2011) gjorde bedém-
ningen att det 1 dag saknas férutsittningar fér att ta miljohinsyn
vid bedémning av likemedel inom det generiska utbytessystemet.
Slutsatsen baserades 1 huvudsak p& avsaknad av tllricklig
information om likemedels miljopdverkan.

4.5.3  Miljomalsberedningen

Miljémaélsberedningen tillsattes av regeringen 2010. Det ir en
parlamentariskt sammansatt beredning som har i uppgift att ta fram
strategier f6r hur miljokvalitetsmilen och generationsmalet kan
uppnis.

Beredningen limnade ett delbetinkande 1 juni 2012, SOU
2012:38 — Minska riskerna med farliga imnen! Strategi f6r Sveriges
arbete for en giftfri milj6. En proposition som behandlar férslaget
kommer att limnas till riksdagen och beslut beriknas fattas 2013.

Beredningens uppdrag ir att utveckla ett forslag till en strategi
for Sveriges arbete 1 EU och internationellt for en giftfri miljo. I
strategin ska dven likemedels p&verkan p& miljén behandlas.
Forutsittningarna foér att nd miljokvalitetsmilet Gififri miljo
kommer inte att vara pd plats 2020 trots att dtgirder vidtagits. Med
nuvarande arbete kommer det dréja mycket linge innan mélet kan
nds (prop. 2009/10:155, bet. 2009/10:MJU25, rskr. 2009/10:142).
Syftet med denna strategi ir att 6ka mojligheterna att uppnd mélet.
For att detta ska kunna ske behover samhillet prioritera och
kraftsamla sina insatser. Tillricklig kraft miste dgnas it de allra
viktigaste insatserna for att nd madlet. Forsiktighetsprincipen och
substitutionsprincipen ir grunden. Med dessa som utgingspunkt
ska samhillets resurser anvindas pd ett si verkningsfullt och
kostnadseffektivt sitt som mojligt. Kopplat till etappmadlen foreslar
beredningen &tgirder, samt ger forslag till forsta steg i
genomfoérandet av tgirderna dir ett nytt etappmil ir en okad
miljohinsyn 1 EU:s likemedelslagstiftning.

I arbetet har experter frdn MistraPharma, Foreningen for
Generiska likemedel (FGL), Likemedelsindustriféreningen (LIF),
landstingens likemedelskommittéer, Likemedelsverket,
Socialstyrelsen,  Miljodepartementet, ~ Naturskyddsféreningen,
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Svenskt Vatten, Sveriges Apoteksférening, Sveriges Kommuner
och Landsting (SKL) och Tandvirds- och likemedels-
forménsverket (TLV) deltagit.

Insatser pd nationell nivd bedéms av beredningen ha begrinsad
effekt eftersom likemedelsomrddet, med undantag fér detalj-
handeln och prissittning, i stor utstrickning dr harmoniserat inom
EU (se ovan beredningens uppdrag vad giller EU och
internationellt). Sveriges insatser ska bidra till att beslut fattas som
innebir att miljdaspekter kan vigas in i befintliga och vid behov
nya regelverk som giller likemedel senast 2020. Beredningen
foresldr ett etappmal om 6kad miljéhinsyn i EU:s lagstiftning med
foljande foreslagna dtgirder:

e Fora in mojligheten att viga in miljdaspekter 1
risk/nyttabedémningen 1 samband med godkinnande av
humanlikemedel (Europaparlamentets och ridets direktiv
2001/83/EG).

e Fora in miljokrav 1 EU:s standarder om god tillverkningssed
(GMP), Kommissionens direktiv 91/412/EEG (veterinirmedicinska
likemedel) och Kommissionens direktiv 2003/94/EG  (human-
likemedel). Forindringen kriver dven idndringar i likemedels-
direktiven (2001/83/EG och 2001/82/EG).

o Skirpning av testkraven for likemedel och forbittrade miljs-
riskbeddmningar enligt EMA:s riktlinjer
(EMEA/CHMP/SWP/4447/00 corr 1).

e Skapa en databas vid EMA f{ér att samla in och tillgingliggora
miljédata om aktiva likemedelssubstanser.

Bakgrunden till beredningens forslag att verka fér att fora in
mojligheten att ta miljohinsyn 1 risk/nytta-bedémningarna ir att
enligt europeiska riktlinjer (EMEA/ CHMP/SWP/4447/00 corr 1)
ska en miljoriskbeddmning genomféras vid ansokan om god-
kinnande f6r ett humanlikemedel och bekostas av det ansékande
foretaget. Enligt riktlinjerna, vilka uppdaterades ir 2006, ska den
aktiva substansens nedbrytbarhet (persistens), bioackumulering
och giftighet (toxicitet) bedémas. Kraven pd langtidsstudier har
okat, men riktlinjen stiller endast krav pd att bedéma miljo-
paverkan genom konsumtion. Effekten av miljoriskbedémningar
minskar dock eftersom likemedelsmyndigheter enligt nuvarande
lagstiftning inte fir viga in dessa vid nytta/risk-bedémningar vid
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ans6kan om godkinnande av humanlikemedel (det ir emellertid
tillitet for veterinirlikemedel).

Miljomaélsberedningens férslag syftar till att pdverka EU-
lagstiftningen s att miljdaspekter fir effekt 1 risk/nytta-
bedémningen. For att detta ska kunna ske krivs 6kad kunskap om
likemedelssubstansers miljopaverkan. Forslaget om att skirpa
EMA:s testkrav dr ett sitt att bidra till detta. I syfte att oka
tillgingligheten till genomférda miljériskbedémningar foreslds att
EMA skapar en databas med miljédata liknande den miljo-
klassificeringsinformation som industrin 1 Sverige pd eget initiativ
tillhandahiller genom FASS.se (se nedan).

Gillande produktion av likemedel framhiller beredningen att
det inom EU:s grinser finns sdvil rittsliga som tekniska forut-
sittningar for att stilla krav pd rening frdn aktiva substanser i
utgdende vatten frin likemedelsindustrianliggningar. Eftersom en
stor del av de likemedel som konsumeras 1 Sverige och inom 6vriga
EU produceras 1 tredje land finns det dock behov av &tgirder som
kan ge effekt dven i tredje land. Beredningen féresldr dirfor atct
miljokrav fors in 1 standarder for god tillverkningssed, GMP, nigot
som tidigare foreslagits av Likemedelsverket (2009 och 2011).
Enligt dagens regelverk ska alla likemedel som sitts pd marknaden
inom EU uppfylla kraven om GMP. Férslaget ligger 1 linje med det
som Likemedelsverket tidigare foreslagit (se ovan).

I frigan om miljohinsyn vid subventionsbeslut noterar Miljs-
mélsberedningen det pigiende arbetet 1 féreliggande utredning och
limnar med hinvisning till det inte nigra foérslag 1 frigan.

4.5.4  Miljostyrningsradet — miljokriterier vid upphandling

Miljsstyrningsridet ir regeringens expertorgan inom miljdanpassad
och annan hillbar upphandling. Det ger stéd till den offentliga
sektorn, organisationer och féretag genom Miljéstyrningsridets
kriterier for hillbar upphandling, miljoledning (EMAS) och
miljérelaterad produktinformation (EPD).

Att anvinda miljokriterier vid upphandling av slutenvirds-
likemedel ir ett sitt att 6kad miljohinsyn. Av lagen (2007:1091)
om offentlig upphandling framgir att upphandlande myndigheter
boér beakta miljohinsyn vid offentlig upphandling, om upp-
handlingens art motiverar detta. Miljéstyrningsridet, som har till
uppgift att tillsammans med niringslivet utarbeta kriterier for
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miljéanpassad upphandling for olika varugrupper inom ramen for
offentlig upphandling, har tagit fram kriterier for likemedel och
deras foérpackningar.! Arbetet har skett i en grupp i vilken bla.
Likemedelsindustriféreningen (LIF), Foreningen for generiska
likemedel (FGL), Stockholms lins landsting (SLL), Vistra
Gotalandsregionen, Uppsala lins landsting, Blekinge lins landsting
och Likemedelsverket medverkat.

Upphandlingskriterierna behandlar innehdll av miljofarliga
imnen 1 likemedel som sedan kan spridas i miljon, utslipp av
farliga dmnen frin likemedels- och rivarutillverkning, samt
arbetsforhillanden under tillverkning. Nigra svagheter (Larsson
och Loof, 2011) ir att Miljéstyrningsridets kriterier inte rekom-
menderar obligatoriska krav pd leverantdren samt att det dr upp till
respektive landsting att vilja 1 hur hég utstrickning kriterierna ska
tillimpas. Effekten begrinsas ocks av att upphandling endast sker
av slutenvirdslikemedel som utgor 1 storleksordningen tio procent
av alla sdlda humanlikemedel.

4.5.5 MistraPharma

Forskningsprogrammet MistraPharma syftar till att bedéma de
risker som kan férorsakas av férekomsten av likemedelsrester 1
vattenmiljon. Syftet dr att identifiera aktiva substanser dir
sannolikheten ir stor att de skapar problem i vattenmiljon. Vidare
att identifiera och vidareutveckla effektiva metoder foér avlopps-
rening som kan minska utslipp av problematiska substanser frin
vattenreningsverk. Projektet syftar ocksd wll att forbittra
metoderna att identifiera risker. Man avser att utveckla nya verktyg
for att identifiera miljdeffekter av humanlikemedel.

Till programmet finns ett kommunikationsprojekt som arbetar
for att den nya kunskap som tas fram inom programmet ska nd
anvindarna 1 en form som motsvarar deras specifika behov,
samtidigt som deras 6nskemdl och behov av kunskap nér fram uill
forskarna. Se www.mistra.org.

! Upphandlingskriterier ~ version 4.1 2012-09-20 finns  publicerade  pi
http://www.msr.se/sv/Upphandling/Kriterier/Sjukvard-och-omsorg/Lakemedel/.
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4.5.6  Frivilliga initiativ

Ar 2004 initierade Likemedelsindustriféreningen (LIF) en frivillig
miljoklassificering av likemedelssubstanser. Den bygger pd den
miljériskbedémning som krivs for godkinnande av ett likemedel.
Miljoklassificeringen publiceras pd FASS.se. En nackdel som forts
fram med den information som miljoklassificeringen ger ir att det
ir svirt att jimfora miljopaverkan for likemedelssubstanser med
likartade egenskaper.

Likemedelstillverkarnas miljériskbedéomningar ligger delvis dven
till grund for den information som presenteras p& Stockholms lins
landstings hemsida, Janusinfo.org. Denna information riktar sig till
sjukvdrdspersonal och presenteras pd substansnivd och i tabellform,
vilket underlittar jimforelser. Vissa brister med tillverkares
miljériskbedomningar, och de miljoklassificeringar vilka baseras pa
dessa, har uppmirksammats. Olika produkter med samma aktiva
substans har visat sig ha olika klassificeringar, ndgot som sannolikt
delvis ir ett resultat av att foretagen sjilva rapporterar in data, att
olika studier kan ge olika resultat och att ldngtidsstudier pd fisk
saknas (Larsson och Loof, 2011 och Likemedelsverket, 2009).
Likemedelsverket (2009) anser dock att den svenska miljo-
klassningen, trots att Sverige ir ett relativt litet land, har gett effekt
pd global nivd genom att den o6kat medvetenheten om miljs-
paverkan frin likemedel.

I flera landsting anvinds de frivilliga miljoklassificeringarna som
ett kriterium di rekommendationslistor till férskrivare utarbetas.
Det finns dock stora skillnader mellan landsting, bide 1 vilken
utstrickning rekommendationslistor baseras pd miljoklassificering
och forskrivares foljsamhet till rekommendationslistor.

Inom ramen for den nationella likemedelsstrategin (NLS) (7.2)
tog LIF 2011 initiativ till rundabordssamtal om miljéanpassade
likemedel. Syftet dr att utveckla ett nationellt system fér miljs-
bedémning, med den stérsta skillnaden frdn det existerande i
FASS.se att andra kriterier férutom konsumtionsbetingad mil;j6-
piverkan beaktas. Milsittningen ir att miljobedémningarna ska
kunna komma igdng under ir 2014. Ett flertal aktorer fé6rutom LIF
medverkar 1 utvecklingen av modellen, diribland SLL,
Miljstyrningsridet, Likemedelsverket, MistraPharma, SKL, FGL
och Sveriges Apoteksforening.

Fyra delmal har satts upp for projektet:

- utvecklad e-utbildning pd FASS.se for likemedelsforetag
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utvecklad modell f6r miljobedémning av likemedel som kan
utvecklas dver tid

tydlig incitamentsstruktur, framfér allt genom koppling mellan
miljobeddmning och subventionssystemet

en etablerad organisation som kan administrera miljobedémning
av likemedel 1 Sverige.

Projektet har tydlig koppling till insats 7.1 i nationella likemedels-
strategin och dirmed till f6religgande utredning.
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