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Yttrande over utkast till lagradsremiss om forslag till
lag om Statlig ersittning for personskada orsakad av
vaccin mot sjukdomen covid-19 (dnr S2021/02048)

Region Stockholm, Vardens kunskapsstyrningsndmnd, har fatt mojlighet
att lamna synpunkter pa lag om Statlig ersiattning for personskada orsakad
av vaccin mot sjukdomen covid-19. Enligt forslaget ska staten betala
ersittning for personskada som med 6verviagande sannolikhet har orsakats
av vaccin som tillhandahallits i Sverige mot covid-19.

Lagradsremissen

Sverige har deltagit i Europeiska kommissionens (EU-kommissionen)
samarbete om gemensamma forkopssavtal av vaccin mot covid-19. De
vacciner som kommer att anvidndas vid vaccineringen kommer att vara
godkinda av den Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA).

Den som skadas av ett lakemedel har olika mgjligheter till ersattning for
personskada. Det vanligaste sattet att fa provat om en skada eller en
sjukdom &r orsakad av ett lakemedel och ersittningsbar ar att vinda sig till
Svenska Likemedelsforsikringen AB (nedan Likemedelsforsakringen).
Anslutna foretag ar deldagare i LFF Sverige AB, som ar det foretag som atagit
sig att betala ersiattning. LFF Sverige AB har tecknat en forsiakring for sitt
atagande. Forsakringen kraver inte inblandning av domstol och ar en s.k.
no-fault forsakring, vilket innebér att forsakringen kan ersitta skador
orsakade av lakemedel oavsett om det dr klarlagt hur skadorna har vallats
eller om produkten som anviants har haft en sikerhetsbrist.

Forslaget innebar att det ska inforas en ny lag om statlig ersiattning for
personskada orsakad av vaccin mot covid-19. Syftet med lagen ar att
tillforsakra den som skadas av vaccin mot covid-19 en ersattning som ar
likvardig med annan ersittning for godkanda skador som orsakats av



JJ& Region Stockholm

2 (6)

YTTRANDE VKN 2021-0085

lakemedel. Den statliga ersiattningen ska betalas i den mén forsakrings-
givaren inte betalar forsakringsersittning. Om vaccinet omfattas av
forsakringen ska lagen endast tillampas pa skador som av forsakrings-
givaren har bedomts vara en del av en serieskada.

Behov av statlig ersdttning for skador orsakade av vaccin som omfattas
av Ldkemedelsforsdkringen

Enligt atagandet i Lakemedelsforsakringen finns begransningar i frdga om
hur stor ersattning som betalas ut. En sidan begransning ror ersattning for
serieskada. Med serieskada avses ladkemedelsskador som tillfogas flera
personer till f6ljd av samma slags skadebringande egenskap hos ett eller
flera lakemedel med samma terapeutiska anviandningsomrade, om
lakemedIlet har avregistrerats eller dess anviandande begransats till foljd av
skadeverkningarna, eller skadeverkningen har foranletts av tillverkningsfel.

Fram till den 31 december 2020 begrinsades ersattning for serieskador
enligt denna paragraf till 150 miljoner kronor for samtliga serieskador som
hanfors till ett och samma kalenderar. I december 2020 beslutade
Likemedelsforsikringens styrelse om att indra dessa villkor. Andringen
tridde i kraft den 1 januari 2021. Andringen bestér i ett tilligg med
lydelsen: "For skador ingdende i en serieskada orsakade av 1ikemedel som
svenska staten eller svenska myndigheter rekommenderat, pabjudit eller
erbjudit och som distribueras via svensk vardinrattning eller svenskt apotek
for vaccinering mot av WHO deklarerad pandemi som hanfors till ett och
samma kalenderar ar ansvaret begriansat till hogst 20 miljoner kronor.”
Orsaken till andringen ar att forsidkringen inte lyckats erhélla aterforsakring
som mojliggjort ett tak pa 150 miljoner kronor. Inneborden av dndringen ar
att forsakringen enbart kommer att utbetala maximalt 20 miljoner kronor
for serieskador till f6ljd av vaccinering i syfte att skydda patienter mot
covid-19.

Med hinsyn till detta foreslas att staten ska komplettera Lakemedels-
forsakringen och mgjliggora ersattning for skador i de fall beloppsgransen
hindrar full ersattning. For skador som orsakats av ett vaccin som omfattas
av forsakringen ska lagen darfor endast tillimpas om forsakringsgivaren
har bedomt att skadan &r en del av en serieskada. For andra skador finns
det ingen beloppsgrans hos Likemedelsforsakringen och dessa tacks darfor
fullt ut av forsakringen.

Region Stockholm ser positivt pa att staten i detta sammanhang
kompletterar Likemedelsforsakringen och mojliggor ersattning for skador
orsakade av vaccin mot covid-19 i de fall beloppsgransen hindrar full
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ersittning. Det dr viktigt att de som vaccineras kianner att de har den
tryggheten och att begriansningen i Lakemedelsforsakringen inte medfor en
minskad benagenhet bland befolkningen att vaccinera sig.

Ska staten dven betala statlig ersdttning for skador orsakade av vaccin
mot covid-19 som inte omfattas av forsdkringen?

De flesta vacciner som kommer att anvindas for vaccination mot covid-19
omfattas av Lakemedelsforsakringen. Ett 6vergripande mal bakom den
svenska strategin for inkop av vaccin mot covid-19 ar att ha tillgang till en
varierad portfolj av vaccin baserade pa olika typer av teknologiska
plattformar. Huruvida vaccinet i fraga tillverkas av ett foretag som ar med i
forsakringen har darfor varit av underordnad betydelse vid beslut av inkop
for den svenska marknaden. Det kan mot denna bakgrund inte uteslutas att
vaccin som inte omfattas av Likemedelsforsakringen kommer att anviandas.
Om en individ skulle skadas av ett sidant vaccin blir f6ljden att han eller
hon maéste vinda sig direkt mot de aktuella likemedelsforetagen for att fa
ersiattning enligt skadestandslagen eller produktansvarslagen.

Den statliga ersattningen ska vara begransad pa sa satt att Lakemedels-
forsakringen ska utnyttjas i forsta hand och att staten darefter ska lamna
den ersattning som kan behovas for att de skadelidande ska bli
kompenserade for sina skador. Inneborden av den foreslagna lagen ar alltsa
att de personer som inte kan fa ersiattning fran Lakemedelsforsakringen vid
skada pa grund av vaccin mot covid-19 ska kunna vianda sig till staten
(Kammarkollegiet) for att fa sidan ersattning. Av forslaget framgar att om
en person orsakats en personskada av ett vaccin mot covid-19 som star
utanfor forsakringen ska staten darfor betala ersattning for skadan oavsett
om det ror sig om en serieskada eller inte, om 6vriga forutsattningar enligt
lagen ar uppfyllda.

Region Stockholm instimmer i den bedomningen men vill podngtera att det
ar de enskilda ldkemedelsforetagens skyldighet att se till att de har en
forsakring och att detta ar ett krav som ska stillas vid inkop aven av
vacciner.

Vem har rditt till ersdttning?

Enligt forslaget ska den som har drabbats av personskada orsakad av vaccin
mot covid-19 tillforsiakras ersattning fran staten nir vaccinet inte omfattas
av Lakemedelsforsiakringen eller en ansvarsbegransning i forsakringens
atagande hindrar att ersattning betalas.
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En skillnad i forhallande till atagandet 4dr dock att lagen inte innehéller
begreppet lakemedelsskada. Av atagandets § 3 definieras ladkemedelsskada
som en personskada som med overviagande sannolikhet har orsakats genom
medicinering eller annan anvandning av lakemedel i sjuk- och
halsovardande syfte eller i klinisk provning av lakemedel.
Forutsittningarna for ersiattning for l1akemedelsskada enligt atagandet ar
desamma som forutsiattningarna for statlig ersattning for personskada
enligt denna lag. Begreppet lakemedelsskada har darfor inte ansetts tillfora
lagen nagot och det har bedomts 6verensstimma battre med annan
forsakringsrattslig lagstiftning att i den foreslagna lagen anvanda begreppet
personskada.

En annan forutsattning for ersattning ar att personskadan med
overvagande sannolikhet har orsakats av vaccin mot covid-19. Det kravs
saledes inte fullt bevis om att det finns ett orsakssamband mellan vaccinet
och sjukdomen, utan endast att det finns 6vervigande sannolikhet for att
sjukdomen &r orsakad av ett vaccin mot covid-19. Det méste séledes inte
klarlaggas vilket lakemedel som utgor skadeorsaken. Om det anses klarlagt,
att det finns en generell risk for viss typ av skada vid anviandning av ett visst
lakemedel, accepteras orsakssamband (kausalitet) i det enskilda fallet.

I kommentaren namns ocksa att det tidsméssiga sambandet mellan skada
och ldkemedelskonsumtion kan fa stor betydelse. Lakemedelsskade-
namnden har i ett stort antal drenden bedomt om samband forelegat
mellan lakemedel och skada. Dessa bedomningar bor dven kunna vara
vigledande vid bedomning enligt den nu foreslagna regleringen.

En grundlaggande forutsittning for bedomningen av om samband mellan
vaccin och skada foreligger ar givetvis att den enskilde blivit vaccinerad.

Den statliga ersiattningen ska vara begransad pa sa satt att
Lakemedelsforsakringen ska utnyttjas i forsta hand och att staten darefter
lamnar den ersattningen som kan behdévas for att de skadelidande ska bli
kompenserade for sina skador. Detta innebar att den som onskar fa del av
den statliga ersattningen forst méste anmala skadan till forsakringsgivaren,
som sedan bedomer om vaccinet omfattas av forsakringen eller inte. Men
bedomningen som gors av Lakemedelsforsiakringen &r inte bindande for
Kammarkollegiet som provar den statliga ersattningen. Kollegiet méaste
gora en sjalvstandig bedomning av drenden enligt lagen.

Region Stockholm vill i sammanhanget framhalla att det ar viktigt att da
staten gar in och lamnar ersattning sa ska det vara de fall dar det ar klarlagt
att Lakemedelsforsakringens ersattningsmajligheter ar uttomda. Av
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forslaget framgar att det inte kravs fullt bevis om att det finns ett
orsakssamband mellan vaccinet och sjukdomen, utan endast att det finns
overvagande sannolikhet for att sjukdomen ar orsakad av ett vaccin mot
covid-19. Det maste sdledes inte vara klarlagt vilket lidkemedel som utgor
skadeorsaken utan orsakssamband mellan vaccin och skada accepteras i det
enskilda fallet om det finns en generell risk for viss typ av skada vid
anvandning av vaccin mot covid-19. Region Stockholm vill i ssmmanhanget
poangtera att manga manniskor kommer att uppfylla kriteriet att vara
vaccinerade och risken ar da stor att Likemedelsforsakringen inte kommer
att utnyttjas i forsta hand. Det ar darfor bra att Kammarkollegiet gor en
sjalvstandig provning.

Vad hdnder om Likemedelsforsdkringen och Kammarkollegiet gor olika
bedomningar?

Om Lakemedelsforsakringen avslar en ansokan om forsakringsersattning,
till exempel darfor att orsakssambandet brister, bor ersattningsfragan
kunna provas sarskilt av Kammarkollegiet i fraga om den statliga
ersiattningen. Blir resultatet av provningen att det finns ratt till ersiattning,
bor den statliga ersattningsordningen gélla. Fragan ar da vilken erséattning
staten ska sta for. Det forefaller rimligt att staten betalar hela ersiattningen
till den skadelidande, dven den del som skulle ha betalats ur forsakringen,
och att staten sedan kriaver denna del regressvis av Likemedels-
forsakringen.

Region Stockholm instimmer i bedomningen att det ar rimligt att staten
betalar den skadelidande men har en regressratt mot Lakemedels-
forsakringen for att fa tillbaka den del av ersdttningen som forsdkringen
skulle ha statt for.

Vad ingar i ersdttning?

Den statliga ersittningen ska uppga till de belopp som foljer av
skadestandslagens bestimmelser om erséttning for personskada.
Ersattningen, inklusive virdet av en utfastelse om framtida ersattning for
inkomstforlust, far inte 6verstiga 10 miljoner kronor per person. I summan
ska det som har betalats av forsakringsgivaren raknas in.

Framtida kostnader

Eventuella framtida kostnader i frdga om statlig ersattning till enskilda
kommer att utbetalas fran utgiftsomrade 9 Halsovard, sjukvéard och social
omsorg, anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvard. Regeringen avser
att terkomma i fradgan i budgetpropositionen for 2022.
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Overviganden

Vérdens kunskapsstyrningsnimnd bedomer att forslaget om att infora en
ny lag om statlig ersattning for personskada orsakad av vaccin mot covid-19
ar bra for att ge trygghet for manniskor som vaccinerar sig mot den
pagaende pandemin. Den nya lagen ska tillférsiakra den som skadas av
vaccin mot covid-19 en ersittning som ar likviardig med annan ersittning
for skador som orsakats av lakemedel. Den statliga ersiattningen ska vara
begransad pa sa satt att Lakemedelsforsakringen ska utnyttjas i forsta hand
och att staten darefter lamnar den ersattningen som kan behdvas for att de
skadelidande ska bli kompenserade for sina skador.



