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Utkastets huvudsakliga innehall

I detta utkast foreslas en ny lag om statlig erséttning for personskada orsa-
kad av vaccin mot sjukdomen covid-19. Syftet med lagen é&r att tillforsdkra
den som drabbas av skada en ersittning som ar likvardig annan erséttning
for godkénda skador som orsakas av likemedel.

Enligt forslaget ska staten betala erséttning for personskada som med
overviagande sannolikhet har orsakats av vaccin som tillhandahallits i Sve-
rige mot covid-19. Staten ska betala ersittning endast i den méan Léke-
medelsforsakringen inte betalar forsakringsersittning for skadan. Personer
som har drabbats av skada ska anméla sin skada till Lakemedelsforsak-
ringen. En forutséttning for statens provning, i de fall vaccinet omfattas av
Lékemedelsforsakringen, dr att skadan har bedomts vara en del av en se-
rieskada. I 6vrigt foreslas vissa undantag fran ratten till ersittning.

Det foresléas vidare att drenden om den statliga erséttningen ska hand-
laggas av Kammarkollegiet och att kollegiets beslut ska kunna 6verklagas
till Statens skaderegleringsndmnd. Den statliga ersittningen ska uppga till
de belopp som foljer av skadestandslagens bestimmelser om erséttning for
personskada, dock hogst 10 miljoner kronor per person.

Den foreslagna lagen innehaller dven bestimmelser om preskriptions-
tider, muntlig forhandling och ratt till regress.

Eftersom det i drenden om statlig erséttning for personskada orsakad av
vaccin mot covid-19 kommer att inhdmtas uppgifter av personlig karaktir,
foreslas att en ny bestimmelse ska foras in i offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400).

Den nya lagen och dndringen i offentlighets- och sekretesslagen foreslas
trdda i kraft den 1 december 2021.
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1 Lagtext

1.1 Forslag till lag om statlig erséttning for
personskada orsakad av vaccin mot sjukdomen
covid-19

Hérigenom foreskrivs foljande.

Lagens innehall och syfte

1§ Denna lag innehaller bestimmelser om statlig erséttning for person-
skada orsakad av vaccin mot sjukdomen covid-19. Syftet med lagen é&r att
tillforsékra den som drabbas av personskada orsakad av vaccin mot covid-
19 en erséttning som dr likvdrdig med annan erséttning for godkanda ska-
dor som orsakas av likemedel.

Definitioner

2§ Med forsdkringen avses i denna lag Likemedelsforsdkringen och
med forsdkringsgivaren avses Svenska Lakemedelsforsakringen AB.

Lagens forhallande till forsédkringen

3§ Staten ska betala ersittning enligt denna lag endast i den mén forsak-
ringsgivaren inte betalar forsakringserséttning for skadan.

For skador som orsakats av vaccin mot covid-19 som omfattas av for-
sakringen ska lagen tillimpas endast om forsikringsgivaren har bedomt att
skadan ir en del av en serieskada.

Forutsittningar for ersittning

4 § Staten betalar ersittning enligt denna lag for personskada som med
overviagande sannolikhet har orsakats av vaccin som tillhandahallits i Sve-
rige mot sjukdomen covid-19.

5§ Ersdttning enligt denna lag betalas inte for skada som

1. beror pé utebliven eller nedsatt effekt hos vaccinet,

2. med dverviagande sannolikhet har orsakats av att ett vaccin mot covid-
19 har forordnats eller 1dmnats ut i strid med foreskrifter eller anvisningar,

3. har orsakats av ett vaccin mot covid-19 som en obehdrig person har
ordinerat till den skadade, och den skadade kénde till att personen var obe-
horig eller borde ha kint till det, eller

4. inte star i missforhallande till den forvintade nyttan av behandlingen
och till sin art och svérighetsgrad ar sddan att den rimligen kunnat forutses.

6 § Ersattning enligt denna lag betalas inte heller om rétten till ersittning
fran forsékringsgivaren har gatt forlorad pa grund av att den som begér
erséttning

1. har inlett en rittegang eller fortsatt en redan inledd réttegéng vid dom-
stol om erséttning mot ldkemedelsforetaget efter att ha fatt skriftlig inform-
ation om mdjligheten till erséttning for skadan,



2. inte har dverlatit sin rétt till skadestind till forsdkringsgivaren inom
sex manader efter att ha tagit del av forsakringsgivarens beslut om ersatt-
ning med uppgift om Sverlatelseskyldigheten,

3. inte har accepterat forsékringsgivarens beslut om ersittning inom sex
ménader eller inom samma tid har begért utlatande av Lakemedelsskade-
niamnden efter att ha tagit del av beslutet med uppgift om vad som ska
iakttas, eller

4. inte har accepterat forsidkringsgivarens beslut om ersittning efter
Lakemedelsskadendmndens yttrande inom sex ménader eller inom samma
tid vickt talan i domstol mot forsakringsgivaren efter att ha tagit del av
beslutet med uppgift om vad som ska iakttas.

Anmilan och begéiran om omprovning

7§ Den som vill ha ersittning enligt denna lag ska anméla sin skada till
forsakringsgivaren inom tio &r fran tidpunkten for vaccineringen. Om den
skadelidande begédr omprovning enligt 5 kap. 5§ skadestdndslagen
(1972:207) far dock anspréket framforas inom tre ar frén att det forhal-
lande som ligger till grund for omprévningsyrkandet uppkom.

Om forsdkringsgivaren bedomer att en anmaélan avser ett vaccin som inte
omfattas av forsdkringen ska anmaélan dverldmnas till Kammarkollegiet,
om den som begir erséttning samtycker till det. Anmaélan ska i s fall anses
ha kommit in till Kammarkollegiet samma dag som den kom in till forsék-
ringsgivaren.

8§ Om det finns synnerliga skil, far den skadelidande anméla sin skada
eller begira omprovning dven efter den tid som anges i 7 § forsta stycket.
Vid beddomningen ska det sirskilt beaktas om den skadelidande har varit
forhindrad att géra anmélan i tid.

98§ Om anmélan eller begéran om omprovning inte gors enligt 7 eller
8 § gar ritten till erséttning forlorad.

Provning av drenden

10§ Arenden enligt denna lag prévas av Kammarkollegiet.

Om den som begér ersédttning samtycker, ska forsédkringsgivaren under-
ratta Kammarkollegiet dels nér forsédkringsgivaren har tagit emot en an-
maélan enligt 7 § forsta stycket som avser ett vaccin som omfattas av for-
sakringen, dels nér det star klart att forhallandena dr sddana att forsékrings-
givaren inte betalar full erséttning.

Ersittning

11§ Erséttning enligt denna lag bestdms enligt 5 kap. 1-5 §§ och 6 kap.
3 § skadesténdslagen (1972:207).

Erséttningen, inklusive vérdet av en utfdstelse om framtida ersittning
for inkomstforlust, far inte 6verstiga 10 miljoner kronor. I summan ingar
det som har betalats av forsdkringsgivaren.



Overklagande

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

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

Muntlig forhandling

14 § Statens skaderegleringsndmnd ska hélla muntlig férhandling, om
klaganden begér det och det inte dr uppenbart obehovligt.

15§ En muntlig forhandling enligt 14 § ska vara offentlig.

Ordforanden far vid forhandlingen besluta att den ska héllas inom
stangda dorrar om

1. det kan antas att det vid en forhandling kommer att ldmnas nagon
uppgift for vilken det hos nimnden géller sekretess som avses i 25 kap.
17 £ § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), eller

2. klaganden &r under femton &r eller lider av en psykisk stérning.

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

17 § Klaganden, vittnen och sakkunniga far delta i muntlig férhandling
genom ljudoverforing eller ljud- och bildéverféring under samma forut-
sattningar som géller enligt 5 kap. 10 § rattegangsbalken.

18 § En klagande som har instillt sig till en muntlig férhandling far av
ndmnden beviljas ersittning av allmdnna medel for kostnader for resa och
uppehille i samband med klagandens instéllelse, om ndimnden bedémer att
sadana kostnader skéligen bor ersittas. Vittnen och sakkunniga har rtt till
erséttning av allménna medel for kostnader for sin instdllelse.

Néamnden far bevilja forskott pa erséttning for resa och uppehille.

Regeringen kan med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela ytter-
ligare foreskrifter om ersattning och forskott.

Regress

19§ Om staten betalar erséttning till den skadelidande, dvertar staten
den rétt till erséttning intill det betalade beloppet som den skadelidande
kan ha mot forsakringsgivaren.

Forbud mot overlatelse

20 § Ansprak pa ersdttning enligt denna lag far inte dverlatas innan er-
sdttningen &r tillgénglig for lyftning.



Undantag fran utmétning

21§ Ansprak pa ersittning enligt denna lag far inte utmétas for en skuld
som den skadelidande har. Livréntebelopp far dock utmétas enligt 7 kap.
utsokningsbalken. I fraga om forbud mot utmétning sedan ersittning har
betalats ut tillimpas 5 kap. 7 § andra stycket utsékningsbalken.

1. Denna lag trider i kraft den 1 december 2021.

2. Forsékringsgivaren ska snarast efter ikrafttrddandet underritta Kam-
markollegiet enligt 10 § andra stycket om anmélningar som forsikrings-
givaren har tagit emot fore ikrafttradandet.



1.2 Forslag till lag om dndring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

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

Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse

25 kap.

Statlig ersiittning for personskada
orsakad av vaccin mot sjukdomen
covid-19

17f§

Sekretess gdller i verksamhet en-
ligt lagen (2021:000) om statlig er-
sdttning for personskada orsakad
av vaccin mot sjukdomen covid-19
for uppgift om en enskilds hdlsotill-
stand eller andra personliga for-
hallanden, om det kan antas att den
enskilde eller nagon ndrstdende till
denne lider men om uppgiften rojs.

For uppgift i en allmdin handling
gdller sekretessen i hogst sjuttio ar.

Denna lag trader i kraft den 1 december 2021



2 Statlig ersittning for skador orsakade av
vaccin mot covid-19

2.1 Vaccin mot covid-19

Efter att ha varit nere pa lagre nivéer under sommaren 6kade spridningen
av sjukdomen covid-19 igen under hosten 2020. Mycket &r oklart om ut-
brottets framtida forlopp. For att stdvja pandemin och skydda riskgrupper
ar vaccinering mot covid-19 ett viktigt redskap. Vaccination 4r en av de
mest effektiva medicinska atgdrderna for att forebygga smittsamma sjuk-
domar. Vaccin kan komma att bli ett av de viktigaste verktygen i kampen
mot covid-19. En effektiv vaccinering kan ddmpa lidande och ridda liv,
och kan ocksé leda till att samhaillet kan Gppnas upp i hogre utstrackning
vilket kan fa positiv effekt pa manniskors hélsa och pa samhallsekonomin.

All vaccination &r frivillig. For den som ska fatta beslut om vaccination
for sin egen del eller for ndgon annan &r det viktigt att sétta sig in i syftet
med vaccinationen, vilket skydd man far och vad vaccinationen kan med-
fora for biverkningar. Det stills mycket hdga krav pé vacciners sékerhet,
bade i beddmningen av deras nytta-risk-profil, och vad géller innehall, till-
verkning, forvaring och hur de anvénds. Vacciner kan ge biverkningar,
men oftast dr de milda, kortvariga och drabbar endast en liten andel av de
vaccinerade. Eftersom ovanliga biverkningar, som drabbar ett fatal av de
vaccinerade, ofta inte gar att upptécka i de kliniska studier som godkén-
nandet baseras pa, f6ljs alla vacciner noggrant efter godkédnnandet for att
standigt 6ka kunskapen.

Sverige har deltagit i Europeiska kommissionens (EU-kommissionen)
samarbete om gemensamma forkdpssavtal av vaccin mot covid-19. Sve-
rige har i1 dagsldget tecknat avtal med lakemedelsforetag om kdp av fem
olika vacciner (AstraZeneca, Janssen Pharmaceutica NV [Johnson &
Johnson], Pfizer/BioNTech, CureVac och Moderna). De vacciner som
kommer att anvéndas vid vaccineringen mot covid-19 kommer att vara
godkénda. Den vetenskapliga bedomningen av om godkidnnande ska med-
delas gors av Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) som sedan 1dm-
nar en rekommendation till EU-kommissionen. I sin bedémning tar EMA
stdllning till om nyttan av vaccinet 6vervéger risken med det. Det underlag
som myndigheten lagger till grund for denna bedémning innehéller bl.a.
studier ddr vaccinernas effekter pa ett stort antal médnniskor har undersokts.
Aven efter att vaccinerna har godkints kommer deras sikerhetsprofil att
foljas. Det finns mot bakgrund hérav inga konkreta omstdndigheter som
talar for att en serieskada kommer att uppsta pa grund av vaccin mot covid-
19. EU-kommissionen har hittills godként tre vacciner mot covid-19, de
av EMA:s vetenskapliga kommitt¢é rekommenderade vaccinen fran
Pfizer/BioNTech, Moderna och Astra Zeneca. Sammanfattningsvis kan
alltsé konstateras att den slutliga beddomningen av om ett vaccin som an-
vinds i1 Sverige ér sidkert gors av EMA. Enbart i de fall nyttan av ett vaccin
overviger dess risker meddelas ett godkdnnande.

For svensk del ér det framfor allt Likemedelsverket och Folkhdlsomyn-
digheten som ansvarar for uppfoljning av vacciner, vilket framgar av myn-



digheternas instruktioner. Genom de @ndringarna i lagen (2012:453) om
register over nationella vaccinationsprogram m.m. som trddde i kraft den
1 januari 2021 kommer bada myndigheterna att ha tillgang till data om
exponering (t.ex. vilket vaccin som har anvénts, dosnummer, satsnummer
och datum for vaccinationen). Detta for att mojliggéra samkdrning med
uppgifter frén andra hélsodataregister eller kvalitetsregister och folja upp
vaccinets effekt, kvalitet, eventuella biverkningar och vaccinationernas
tackningsgrad pd aggregerad niva.

Den 19 november 2020 beslutade regeringen att ge Lékemedelsverket i
uppdrag att planera for och genomfora en fordjupad sékerhetsuppfoljning
av vacciner mot sjukdomen covid-19. Likemedelsverket ska inom uppdra-
get bl.a. se over och vidareutveckla existerande system for biverknings-
rapportering for att mojliggdra inrapportering fran kvalitetsregister, ini-
tiera sérskilda uppfoljningsstudier i de fall det finns misstanke om speci-
fika potentiella biverkningar, samt genomfora en kommunikationsinsats
riktad till hdlso- och sjukvarden och allménheten om vikten av att rappor-
tera misstinkta biverkningar. Uppdraget stricker sig dver drygt fyra ar,
dvs. till och med slutet av 2024. Av uppdraget framgar att det &dr sérskilt
viktigt att Lakemedelsverket har goda mdjligheter till uppfoljning av vac-
cinationer. Detta mot bakgrund av att de vacciner som just nu utvecklas
mot covid-19 bygger pé flera olika tekniker, bade vil etablerade och be-
provade koncept och helt nya tekniker. Exempel pa nya tekniker &r DNA-,
RNA- och virusvektorbaserade vacciner. Dessutom kommer flera olika
vacciner mot covid-19 att introduceras parallellt eller inom en kort tids-
period, vilket stiller &nnu storre krav pé en strukturerad uppf6ljning.

Den 27 december 2020 inleddes arbetet med att vaccinera personer mot
covid-19 i Sverige, efter att det forsta lakemedlet blivit godként for an-
vandning i Europa. Fram till den 23 februari 2021 har drygt 427 000 per-
soner i Sverige fatt ett vaccin. Folkhdlsomyndigheten rekommenderar i
Nationell plan for vaccination mot covid-19 (2020-02-04) att foljande
grupper vaccineras forst:

1. Personer som bor pé sirskilda boenden for dldre eller har hemtjanst
enligt socialtjanstlagen (2001:453).

2. Personal inom dldreomsorg, hilso- och sjukvard och &vrig omsorgs-
personal som arbetar nira personer som bor pa sérskilda boenden eller
har hemtjanst.

3. Hushéllskontakter — vuxna som lever tillsammans med négon som har
hemtjénst.

Rekommendationen uppdateras och anpassas i enlighet med aktuella un-
derlag om sjukdomsbdrda, epidemiologiskt ldge och tillgangen till, och
mdjlig anvédndning av, godkénda vacciner.
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3 Utgangspunkter for den statliga ersétt-
ningen

3.1 Behov av en ny lag och dess inriktning

Utkastets forslag: Det ska inforas en ny lag om statlig ersittning for
personskada orsakad av vaccin mot covid-19. Syftet med lagen é&r att
tillforsékra den som skadas av vaccin mot covid-19 en erséttning som
ar likvéardig med annan erséttning for godkénda skador som orsakats av
lakemedel.

Den statliga erséttningen ska betalas i den mén forsékringsgivaren
inte betalar forsékringsersattning. Om vaccinet omfattas av forsdk-
ringen ska lagen endast tillimpas pé skador som av forsikringsgivaren
har beddmts vara en del av en serieskada.

I lagen infors definitioner av forsékringen och forsékringsgivaren.
Med forsdkringen avses Lakemedelsforsékringen och med forsékrings-
givaren avses Svenska Lakemedelsforsdkringen AB.

Skilen for utkastets bedomning

Mojlighet till ersdttning for personskada orsakad av ldkemedel

Den som skadas av ett lakemedel har olika mdjligheter till erséttning for
personskada. Ersittning vid nedsatt arbetsforméga kan lamnas ur social-
forsdkringen i form av t.ex. sjukpenning eller sjukerséttning. Den kom-
pletteras ofta genom andra forsdkringar av olika slag. Rent civilrittsliga
ansprak kan ocksa framstéllas med stod av skadestandsratten, framfor allt
skadestandslagen (1972:207) och produktansvarslagen (1992:18). Vidare
kan ett ansprék, i undantagsfall, grundas pa patientskadelagen (1996:799).

En skillnad mellan produktansvarslagen och skadestandslagen é&r att den
forra inte uppstiller nagot krav pa att den som ska ersétta en skada ska ha
vallat skadan. I stéllet krivs enbart att den produkt som orsakat skadan har
en sdkerhetsbrist. Enligt 3 § produktansvarslagen har en produkt en séker-
hetsbrist, om produkten inte dr sd sdker som skéligen kan forvéntas.
Siakerheten skall bedomas med hénsyn till hur produkten kunnat forutses
bli anvind och hur den har marknadsforts samt med hénsyn till bruksan-
visningar, tidpunkt da produkten satts i omlopp och &vriga omstandig-
heter. Enligt 8 § 4 samma lag dr den som visar att det pa grundval av det
vetenskapliga och tekniska vetandet vid den tidpunkt d& han satte produk-
ten i omlopp inte var mojligt att uppticka sikerhetsbristen inte skade-
standsskyldig. Inneborden av denna begransning ar att s& kallade utveck-
lingsfel inte kan medfora skadestandsskyldighet. I fraga om likemedel in-
nebér produktansvarslagens undantag i fraga om utvecklingsfel en patag-
lig begransning av mdjligheten att fa ersdttning vid skada.

Ersdttning fran Likemedelsforsdkringen

Det vanligaste sittet att f4 provat om en skada eller en sjukdom éar orsakad
av ett lakemedel och ersdttningsbar dr att vinda sig till Svenska Like-
medelsforsdkringen AB (nedan kallad Likemedelsforsédkringen). I lagen



anvinds dock uttrycken forsékringen for Lakemedelsforsakringen och for-
sdkringsgivaren for Svenska Lakemedelsforsdkringen AB. Likemedels-
forsdkringen ar en frivillig 6verenskommelse mellan ldkemedelsforetag i
Sverige om att under vissa forutséttningar ersitta personskador orsakade
av ldkemedel. Néstan alla lakemedelsforetag som verkar i Sverige &r an-
slutna till Lakemedelsforsakringen. Anslutna foretag dr deldgare i LFF
Sverige AB, som &r det foretag som atagit sig att betala ersattning. LFF
Sverige AB har tecknat en forsidkring for sitt dtagande. Forsdkringsgivare
enligt dtagandet dr Lakemedelsforsdkringen, som &r ett heldgt dotterbolag
till LFF Sverige AB. Lakemedelsforsakringen har aterforsikrat en del av
ansvaret enligt dtagandet.

Allmént kan Lakemedelsforsakringen beskrivas enligt foljande. Forsék-
ringen kréver inte inblandning av domstol och &r en s.k. no-fault forsék-
ring, vilket innebér att forsdkringen kan ersitta skador orsakade av lake-
medel oavsett om det &r klarlagt hur skadorna har vallats eller om produk-
ten som anvénts har haft en sékerhetsbrist. Lakemedelsforsdkringen har
dessutom en bevislattnad, det krdvs endast 6vervigande sannolikhet for att
det ska anses finnas ett orsakssamband mellan likemedel och skada. Dessa
egenskaper hos forsdkringen gor det betydligt enklare for den som begir
ersittning att vinda sig till forsdkringen med ansprék an att dberopa exem-
pelvis produktansvarslagen gentemot det enskilda likemedelsforetaget.

De nérmare reglerna om erséttning enligt forsékringen finns i ett doku-
ment benimnt Atagande att utge ersittning for likemedelsskada (nedan
kallat atagandet). Den senaste versionen av atagandet dr daterat den 1
januari 2021, se bilaga 1.)

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

Enligt § 9 i1 4tagandet finns begrinsningar i friga om hur stor erséttning
som betalas ut frdn Lakemedelsforsakringen. En sddan begrénsning ror er-
séttning for serieskada. Med serieskada avses ldkemedelsskador som till-
fogas flera personer till f6ljd av samma slags skadebringande egenskap
hos ett eller flera lakemedel med samma terapeutiska anvéndningsomrade,
om ldkemedlet har avregistrerats eller dess anvidndande begrénsats till
foljd av skadeverkningarna, eller skadeverkningen har foéranletts av till-
verkningsfel. En serieskada omfattar dock endast skador av likemedel som
har lamnats ut for férbrukning innan information om skadeverkningen har
lamnats till den svenska forskrivarkaren. I kommentaren till § 9 1 atagandet
anges att med samma slags skadebringande egenskaper hos ett eller flera
lakemedel menas en verkningsmekanism som ger en odnskad effekt av ett
lakemedel, vanligen kallad biverkan. En skadebringande egenskap kan
ocksé leda till flera med varandra besldktade eller obeslidktade biverk-
ningar (skador) av ett ldkemedel. Som exempel skulle vissa likemedel
kunna ténkas orsaka antingen hjartinfarkt eller stroke pa grund av samma
verkningsmekanism, beroende pa vilket organ som drabbas. Med ”samma
terapeutiska anviandningsomrade” for ett ldkemedel menas en speciell
sjukdom eller sjukdomssymtom som man vill bota, lindra eller férebygga.

Fram till den 31 december 2020 begriansades erséttning for serieskador
enligt denna paragraf till 150 miljoner kronor for samtliga serieskador som
hénfors till ett och samma kalenderar. Den 7 december 2020 beslutade
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Likemedelsforsikringens styrelse om att éndra dessa villkor. Andringen
tridde i kraft den 1 januari 2021. Andringen bestér i ett tilligg med lydel-
sen: ”For skador ingdende i en serieskada orsakade av likemedel som
svenska staten eller svenska myndigheter rekommenderat, pabjudit eller
erbjudit och som distribueras via svensk vardinrittning eller svenskt apo-
tek for vaccinering mot av WHO deklarerad pandemi som hénfors till ett
och samma kalenderér &r ansvaret begrinsat till hogst 20 miljoner kronor.”
Lakemedelsforsidkringen har innan denna &ndring kontaktat Socialde-
partementet for att informera om &ndringen. Vid dessa kontakter har fore-
tradare for Lakemedelsforsdkringen anfort att orsaken till &ndringen &r att
forsakringen inte lyckats erhélla aterforsékring som mojliggjort ett tak pé
150 miljoner kronor. Innebérden av dndringen ar att forsdkringen enbart
kommer att utbetala maximalt 20 miljoner kronor for serieskador till foljd
av vaccinering i syfte att skydda patienter mot covid-19. Da Lakemedels-
forsakringen &r en helt och hallet privat forsiakring saknar staten mojlighet
att paverka dtagandet. Genom dndringen finns en storre risk én tidigare att
begransningen for serieskador pa grund av vaccin mot covid-19 blir til-
lamplig vilket gor att personer dd maste utnyttja antingen skadestands-
lagens eller produktansvarslagens bestimmelser och vénda sig direkt till
aktuellt lakemedelsforetag for att forsoka fa ersittning pa grund av skada.
Mojligheten for den enskilde att med stdd av dessa lagar erhélla erséttning
ar begrinsad. Det innebér att det finns ett svagare skydd for sddana skador
orsakade av vaccin mot covid-19 dn vad som géller for andra likemedel.
Med hénsyn till detta foreslas att staten ska komplettera Likemedelsfor-
sdkringen och mojliggdra ersdttning for skador i de fall beloppsgrinsen
hindrar full erséttning. For skador som orsakats av ett vaccin som omfattas
av forsakringen ska lagen darfor endast tillimpas om forsékringsgivaren
har bedomt att skadan &r en del av en serieskada. Andra skador finns det
ingen beloppsgrins for hos Lakemedelsforsakringen och ticks dérfor fullt
ut av forsékringen.

Négra gransdragningsfall i friga om vad som &r att anses som en serie-
skada torde inte uppstd. Det dr Likemedelsforsikringen som ska gora
denna bedomning. Den osékerhet som inledningsvis kan uppsté i bedom-
ningen om fler skador orsakade av vaccin mot covid-19 liknar varandra
anses vara av dvergdende natur.

Behov av statlig ersdttning for skador orsakade av vaccin som inte om-
fattas av forsdkringen

De flesta vacciner som kommer att anvindas for vaccination mot covid-
19 omfattas av Lakemedelsforsikringen. Ett dvergripande mal bakom den
svenska strategin for inkdp av vaccin mot covid-19 &r att ha en tillgang till
en varierad portfolj av vaccin baserade pé olika typer av teknologiska
plattformar. Huruvida vaccinet i fraga tillverkas av ett foretag som ar med
i forsdkringen har dérfor varit av underordnad betydelse vid beslut av in-
kop for den svenska marknaden. Det kan mot denna bakgrund inte ute-
slutas att vaccin som inte omfattas av Likemedelsforsdkringen kommer att
anvéndas. Om en individ skulle skadas av ett sadant vaccin blir f6ljden, pa
samma sdtt som ovan, att han eller hon maste vinda sig direkt mot de
aktuella lidkemedelsforetagen for att fa ersittning enligt skadestandslagen
eller produktansvarslagen. Fram tills att den nu foreslagna lagen trader i



kraft kommer dock &ven sddana vacciner att ingd i Likemedelsforsak-
ringen eftersom Kammarkollegiet den 14 januari 2021 har tecknat en till-
fallig 6verenskommelse med LFF Service AB om skadereglering och er-
séttning for lakemedelsskador orsakade av vaccin fran Moderna. Moderna
ar for tillfallet det enda foretaget som inte dr anslutet till Lakemedelsfor-
sékringen av de foretag med godkénda vacciner mot covid-19.

Det ovan sagda talar for att staten dven bor betala statlig erséttning for
skador orsakade av vaccin mot covid-19 som inte omfattas av forsik-
ringen. For dessa skador bor det inte finnas nigot krav pa en serieskada
for att statlig ersattning ska bli aktuellt, eftersom skador av sédana vacciner
faller utanfor forsédkringen oavsett om det dr en serieskada eller inte. Har
en person orsakats en personskada av ett vaccin mot covid-19 som star
utanfor forsdkringen ska staten dérfor betala erséttning for skadan oavsett
om det ror sig om en serieskada eller inte, om dvriga forutsittningar enligt
lagen &r uppfyllda.

Lagen om statlig ersdttning ska komplettera Likemedelsforsdkringen

Den statliga ersittningen ska vara begrinsad pé sa sitt att Likemedelsfor-
sakringen ska utnyttjas i forsta hand och att staten dérefter ska lamna den
ersittning som kan behovas for att de skadelidande ska bli kompenserade
for sina skador. Inneb6rden av den foreslagna lagen dr alltsé att de perso-
ner som inte kan fi ersittning fran Lakemedelsforsdkringen vid skada pa
grund av vaccin mot covid-19 ska kunna vinda sig till staten (Kammar-
kollegiet) for att f4 sddan ersdttning.

Ett antal grundlaggande skillnader kommer att finnas mellan Léke-
medelsforsdkringen och den statliga ersittningen. Likemedelsforsik-
ringen bygger pa ett ensidigt atagande fran de foretag som é&r deldgare i
forsakringen. Den som orsakats skada har ett civilrittsligt ansprak gente-
mot forsdkringen. Likemedelsforsikringen bedriver forsdkringsrorelse
enligt forsdkringsrorelselagen (2010:2043) och omfattas av de krav som
denna lag uppstéller. Den ersittning som eventuellt kommer att betalas ut
fran staten bygger inte pa ett civilrittsligt forhallande mellan den skade-
lidande och staten utan &r i stillet att betrakta som en reglering som anger
vad som ska gélla for en viss offentligrittslig forman. Samma grundlédg-
gande principer som géller for ersittning fran Lakemedelsforsakringen ska
dock gilla for ersittning fran staten.
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3.2 Ersittningens karaktir och forhallande till
grundlag

Utkastets bedomning: Ersittningsordningen fir anses vara forenlig
med regeringsformens krav pé allas likhet infor lagen samt pa saklighet
och opartiskhet.

Skiilen for utkastets bedomning: Grunden for att staten ska sékerstélla
ersattning till den som har fétt en skada till f61jd av vaccin mot covid-19
ar dels att Lakemedelsforsakringen beslutat att begrinsa sitt atagande, dels
att vacciner som inte omfattas av Lékemedelsforsékringen kan komma att
anvéndas.

Staten har i ett tidigare fall infort en rétt till ersattning for personer som
drabbats av personskada till f6ljd av vaccinering. Det skedde genom lagen
(2016:417) om statlig erséttning till personer som insjuknat i narkolepsi
efter pandemivaccinering. Syftet med den lagen var i viss utstrackning det-
samma som med den foreslagna lagen, ndmligen att komplettera Like-
medelsforsakringen for det fall att beloppsbegransningen i den skulle upp-
nés och darmed tillforsdkra den som drabbats av narkolepsi en ersittning
som é&r likvardig med annan ersdttning for godkénda skador som orsakas
av ladkemedel. I det lagstiftningsdrendet angavs att ersattningen kunde jim-
foras med ex gratia-ersittning (se prop. 2015/16:137 s. 19). Med ex gratia-
ersittning avses erséttning som betalas utan att det finns nagon réttslig er-
sattningsskyldighet. Det finns ingen rittslig reglering av formerna for
sadan ersittning. Klart dr dock att regeringen anses ha rétt att bevilja ex
gratia-erséttningar inom ramen for sin finansmakt och under parlamen-
tariskt ansvar. Det brukar dé vara fraga om situationer dar forhallandena
ar exceptionella och kraver avvikelser fran den generella normen.

Lagradet har i flera fall haft synpunkter pé forslag om att infora en rétt
till ersdttning som &r av ex-gratia karaktér. Forutom den nyss berdrda lagen
om statlig erséttning till personer som insjuknat i narkolepsi efter pande-
mivaccinering kan som exempel ndmnas lagen (1999:332) om erséttning
till steriliserade i vissa fall, lagen (2012:663) om ersittning pa grund av
overgrepp eller forsummelser i samhéllsvarden av barn och unga i vissa
fall och lagen (2018:162) om statlig ersittning till personer som fatt &ndrad
konstillhorighet faststilld i vissa fall. Synpunkterna har bl.a. gétt ut pa att
det &r viktigt att det inte blir till en vana att gora undantag fran normal
rittsordning nér olika grupper har krav pa ersittning.

Till skillnad frén de angivna lagarna innebér den reglering som nu fore-
slés inte att det i efterhand infors en ritt till ersattning for sarskilt utpekade
fall. Forslaget innebér i stillet att det redan innan en skada har intraffat
infors en under vissa forhallanden lagstadgad ritt till ersdttning. Ersitt-
ningen &r alltsa inte att betrakta som ex gratia-erséttning, utan har snarare
karaktiren av en offentligrittslig formén. Att lagen i nagot undantagsfall
kan komma att tillimpas p& skador som uppstétt innan den hunnit tréda i
kraft fordndrar inte den beddmningen.

Detta innebir ocksa att erséttningen inte begrénsas till nagon sérskild
skada. Négon enskild skadelidande pekas alltsa inte ut pa férhand utan
samtliga individer som orsakas skada pa grund av vaccin mot covid-19
omfattas. I detta hdnseende behandlas alltsé alla fall lika.



I relation till personer som orsakats skada av ett ldkemedel som inte an-
vands mot covid-19 och som inte ticks av Lakemedelsforsiakringen kom-
mer det ddremot att finnas en skillnad. I detta hdnseende innebér regle-
ringen att personer som har drabbats av skada orsakad av vaccin mot
covid-19 hamnar i ett battre ldge. Denna skillnad far dock betraktas som
motiverad utifrdn det forhéllande att ett stopp for pandemis fortsatta ut-
bredning och den stora inverkan som pandemin har pa samhaéllet forut-
satter att flertalet individer vaccinerar sig. For att kunna erbjuda s méanga
som mojligt i Sverige dandamalsenligt vaccin méaste frdgan huruvida vac-
cinet tillverkats av ett foretag som &r med i Lakemedelsforsakringen vara
av underordnad betydelse s& lange de dr godkidnda och kontrollerade pé
samma sitt. En osdkerhet kring vilket skydd som géller vid skador orsa-
kade av vaccin mot covid-19 kan medfora att fiarre vaccinerar sig. Det &r
darfor av storsta vikt att alla kénner sig trygga med vaccinationen. Ett led
i detta dr att det finns en beredskap for att hantera eventuella odnskade
handelser. Sammanfattningsvis gors darfér bedomningen att erséttnings-
ordningen fér anses vara forenlig med regeringsformens krav pa allas lik-
het infor lagen samt pa saklighet och opartiskhet.

3.3 Unionsréttens regler om statsstod

Utkastets bedomning: De unionsréttsliga reglerna om statsstéd hind-
rar inte att staten atar sig att lamna erséttning for personskada orsakad
av vaccin mot covid-19 utdver den erséttning som lamnas fran forsik-
ringsgivaren.

Skilen for utkastets bedomning: Fordraget om Europeiska unionens
funktionssatt (EUF-fordraget) innehaller regler som ska sdkerstélla en vl
fungerande konkurrens inom den inre marknaden. Bland dessa regler finns
bestimmelser i artiklarna 107—109 om statligt stod, som har till syfte att
forhindra att konkurrensforhéllandena inom unionen snedvrids genom att
medlemsstaterna otillborligt gynnar vissa foretag eller viss produktion
ekonomiskt.

Enligt artikel 107.1 i EUF-fordraget &r statligt stod som utgdngspunkt
forbjudet. Det kan emellertid vara mojligt att lamna statligt stod, om det &r
forenligt med den inre marknaden. Dock fér stodet i sé fall lamnas forst
sedan det har anmélts till Europeiska kommissionen och kommissionen
har godként det. Detta genomforandeforbud foreskrivs i artikel 108.3 sista
meningen. Statligt stdd som ldmnas utan att det har godkénts av kom-
missionen &r olagligt.

Med statligt stod avses stdd som ges av en medlemsstat eller med hjilp
av statliga medel och som hotar att snedvrida konkurrensen genom att
gynna vissa foretag eller viss produktion och dessutom paverkar handeln
mellan medlemsstaterna. Inte endast stod som ges av staten pa central niva
omfattas, utan dven kommuner, regioner och offentligt dgda bolag kan
lamna statligt stod. Det dr inte bara direkta bidrag som kan vara statligt
stod, utan forbudet traffar dven andra atgidrder som gynnar vissa foretag
ekonomiskt, t.ex. skatteldttnader, forsdljningar under marknadspris, bor-
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gensataganden eller garantier utan marknadsméssig borgensavgift samt
kapitaltillskott utan krav pa marknadsmaéssig avkastning.

Vissa stod ar forenliga med den inre marknaden. S& &r fallet enligt 107.2
a1 EUF-fordraget med stdd av social karaktir som ges till enskilda konsu-
menter, under forutséttning att stodet ges utan diskriminering med avse-
ende pa varornas ursprung. Stod till enskilda konsumenter kan dock anses
som forbjudet statligt stdd, om det offentliga atagandet avlastar ett eller
vissa foretag ett ekonomiskt ansvar som normalt ligger pa det enskilda
foretaget eller generellt pé aktorerna pad marknaden. Stodet kan da vara
snedvridande, om det gynnar vissa foretag eller viss produktion.

Under forutsittning att den statliga ersittningen kan anses vara ett stod
av social karaktir som ges till enskilda personer utan att den gynnar vissa
foretag eller viss produktion genom att avlasta dem ett ekonomiskt ansvar
kan stodet vara forenligt med den inre marknaden.

Som ndmnts i avsnitt 3.1 dr den statliga ersdttningen tankt att utformas
sa att de skadelidande i forsta hand ska vinda sig till Lakemedelsforsik-
ringen och fé erséttning fullt ut enligt forsdkringens atagande. Staten tar
alltsé inte pa sig Lakemedelsforsékringens ekonomiska ansvar och ersétter
inte heller négra skador som omfattas av forsakringen. Nagot direkt stats-
stod dr det alltsa inte fraga om.

Fragan méste emellertid ocksé stidllas om det statliga dtagandet kan f&
en indirekt verkan som otillatet statsstod genom att Likemedelsforsik-
ringen skulle komma att tillimpa reglerna i sitt atagande mer restriktivt &n
i andra fall i forlitande pa att staten skulle ticka bristerna. Om en sddan
tillimpning skulle leda till att staten ersatte sddant som omfattades av for-
sdkringens dtagande, skulle det kunna innebéra att férsédkringen gynnades
pa ett otillborligt sdtt. For att statens erséttning inte ska riskera att bedomas
som otillatet statsstod méste darfor Lakemedelsforsékringens beslut kunna
dverprdvas enligt bestimmelserna i 4tagandet. Overprovningen gors i
forsta hand av Lakemedelsskadendmnden och dérefter genom talan i dom-
stol.

Det dr dock orimligt att de skadelidande eller deras familjer ska behdva
initiera en overprovning endast i syfte att sékerstélla att den statliga ersitt-
ningen inte utgdr otillatet statsstod. Rimligare ar att staten tar pa sig den
uppgiften genom en i lag reglerad regressrétt for staten (se avsnitt 5.5).

Sammanfattningsvis bedoms de unionsrittsliga reglerna om statsstod
inte hindra staten fran att ata sig att 1dmna erséttning till den som har drab-
bats av personskada orsakad av vaccin mot covid-19 utéver den erséttning
som ldmnas fran Likemedelsforsakringen.



4 Villkor for den statliga erséttningen

4.1 Vem ska ha ritt till ersittning?

Utkastets forslag: Staten ska betala erséttning for personskada som
med dverviagande sannolikhet har orsakats av vaccin som tillhandahal-
lits i Sverige mot sjukdomen covid-19.

Skilen for utkastets forslag: Enligt forslaget ska den som har drabbats
av personskada orsakad av vaccin mot covid-19 tillforsikras erséttning
frén staten nér vaccinet inte omfattas av Lakemedelsforsidkringen eller en
ansvarsbegransning i forsakringens dtagande hindrar att erséttning betalas.

Erséttningsrétten ar utformad som sé att den ska dverensstimma med
ritten till ersdttning ur Lakemedelsforsékringens atagande. En skillnad i
forhéllande till dtagandet dr dock att lagen inte innehaller begreppet lake-
medelsskada. Av atagandets § 3 definieras likemedelsskada som en
personskada som med 6vervdgande sannolikhet har orsakats genom medi-
cinering eller annan anvindning av likemedel i sjuk- och hélsovardande
syfte eller i klinisk prévning av lakemedel. Forutsittningarna for ersitt-
ning for lakemedelsskada enligt dtagandet 4r desamma som forutsittning-
arna for statlig ersittning for personskada enligt denna lag. Begreppet
lakemedelsskada har dérfor inte ansetts tillfora lagen nagot och det har
beddmts dverensstimma béttre med annan forsékringsrittslig lagstiftning
att i den foreslagna lagen anvinda begreppet personskada. Vilken skada
som ska erséttas enligt lagen skiljer sig alltsa inte i férhallande till d&tagan-
det.

En forsta forutséttning for att rétt till ersdttning ska foreligga ar att den
som begér erséttning har drabbats av en personskada. I kommentaren till
§ 3 1 dtagandet anges att personskada omfattar badde somatisk (kroppslig)
skada och psykiatrisk sjukdom, men psykiska besvéir maste ha medicinskt
pavisbar effekt for att riknas som personskada. Det &r inte tillrackligt med
sddana allmédnna kénsloyttringar som vrede, rddsla, oro och sorg. De-
pressionstillstind, chock och posttraumatisk neuros kan emellertid vara
sddan personskada som ersitts enligt atagandet. Begreppet personskada i
atagandet motsvarar begreppet personskada i skadestandslagen. Person-
skada ska i lagen ha samma innebord som i atagandet.

En annan fOrutséttning for ersittning &r att personskadan med over-
viagande sannolikhet har orsakats av vaccin mot covid-19. Det krévs sale-
des inte fullt bevis om att det finns ett orsakssamband mellan vaccinet och
sjukdomen, utan endast att det finns 6vervigande sannolikhet for att sjuk-
domen é&r orsakad av ett vaccin mot covid-19. Beviskravet dr utformat i
overensstimmelse med vad som géller enligt Lakemedelsforsékringens
atagande. | kommentaren till atagandet anges att det inte maste klarldggas
vilket lakemedel som utgdr skadeorsaken. Vidare anges att om det fore-
ligger bevisning om att en viss typ av skada generellt sett kan orsakas av
ett visst ladkemedel, da tillméts detta forhallande betydelse vid den bevis-
vardering som ska ske i det enskilda skadefallet. Det innebér att om det
anses klarlagt, att det finns en generell risk for viss typ av skada vid an-
viandning av ett visst ldkemedel, accepteras orsakssamband (kausalitet) i
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det enskilda fallet. I kommentaren ndmns ocksé att det tidsméssiga sam-
bandet mellan skada och likemedelskonsumtion kan fa stor betydelse.
Lakemedelsskadendmnden har i ett stort antal drenden beddmt om sam-
band forelegat mellan lakemedel och skada. Dessa bedomningar bor dven
kunna vara végledande vid bedomning enligt den nu foreslagna regle-
ringen.

En grundlidggande forutsittning for beddmningen av om samband mel-
lan vaccin och skada foreligger dr givetvis att den enskilde blivit vacci-
nerad. Denna fréga torde inte vélla ndgra utredningssvarigheter. Den 1
januari 2021 trddde dndringar i lagen (2012:453) om register dver nation-
ella vaccinationsprogram m.m. i kraft. Genom éndringarna kan Folkhélso-
myndigheten behandla personuppgifter i sin verksamhet vad avser vacci-
nationer mot covid-19. Syftet &r att vaccinationerna ska kunna foljas upp
pa ett effektivt sitt. Den vardgivare som har ansvaret for vaccinationen ska
lamna uppgifter om bl.a. vilket vaccin som har anvénts och datum for vac-
cinationen.

Av § 11 atagandet framgér att en forutséttning for ersittning &r att det
aktuella ldkemedlet tillhandahallits till slutkund i Sverige. Samma be-
gransning ska gélla enligt den foreslagna lagen. Vaccinationen ska alltsa
ha tillhandahallits i Sverige. Den som erhéllit vaccin inom ramen for hilso-
och sjukvard som bedrivs i annat land dn Sverige ska inte kunna ansdka
om erséttning enligt forslaget.

4.2 Statlig erséttning betalas ut med vissa begrans-
ningar

Utkastets forslag: Vissa undantag fran rétten till ersittning fran Léke-
medelsforsikringen ska gélla dven for ritten till statlig erséttning.
Ersittning ska inte betalas for skada som

1. beror pé utebliven eller nedsatt effekt hos ldkemedlet,

2. med dvervdgande sannolikhet har orsakats av vaccin som har for-
ordnats eller lamnats ut i strid med foreskrifter eller anvisningar,

3. har orsakats av vaccin som en obehorig person har ordinerat till den
skadade, och den skadade kénde till att personen var obehorig eller
borde ha ként till det, eller

4. inte star i missforhallande till den férvdantade nyttan av behand-
lingen och till sin art och svarighetsgrad ar sddan att den rimligen
kunnat forutses.

Erséttning ska inte heller betalas om

1. rétten till erséttning har forlorats hos forsakringsgivaren pa grund av
att den som begér ersittning har inlett en réttegang eller fortsatt en
redan inledd rittegdng vid domstol efter att ha fatt skriftlig inform-
ation fran forsékringsgivaren om mojlighet till erséttning for ska-
dan,

2. inte har 6verlatit sin ratt till skadesténd till forsakringsgivaren efter
att ha tagit del av erbjuden erséttning fran forsdkringsgivaren med
uppgift om overlételseskyldigheten, eller

3. inte har accepterat ett erbjudande om ersattning fran forsdkrings-
givaren inom vissa tidsfrister.




Skilen for utkastets forslag: I Likemedelsforsdkringens atagande
foreskrivs vissa undantag fran rétten till ersittning. Av § 3 1 atagandet
framgar att sjukdom eller annan skada som beror av utebliven eller nedsatt
effekt hos ladkemedIlet inte omfattas av forsékringen. Av kommentaren till
paragrafen framgér att utebliven effekt av ett ladkemedel kan ibland inne-
béra att den sjukdom eller de symptom som lékemedlet var avsett att bota
eller lindra far samma forlopp som om ldkemedlet inte satts in. Denna typ
av skadeverkningar omfattas inte av Likemedelsforsékringen och bor inte
heller omfattas av den nu foreslagna lagen. Vidare foljer av § 3 i dtagandet
att lakemedelsberoende, skada som uppkommit vid sysselséttning som ar
oldmplig med hénsyn till asyftad eller forutsedd verkan hos likemedlet,
eller skada som uppkommit genom att den skadade anvént lidkemedlet pa
ett uppenbart felaktigt eller olampligt sétt inte heller omfattas av atagandet.
Dessa undantag kan dock knappast aktualiseras i samband med vaccine-
ring mot covid-19. Det har darfor inte bedomts som nddviandigt att fore-
skriva om dessa undantag i den foreslagna lagen.

Enligt § 4 i1 atagandet ersitts inte en likemedelsskada, om skadan med
overviagande sannolikhet dr orsakad av forordnande eller utlimnande av
lakemedel i strid med foreskrifter eller anvisningar. Ett sidant undantag,
som innebér att den drabbade hénvisas till patientforsakringen, bor gélla
dven i friga om den statliga ersittningen. I § 6 i dtagandet foreskrivs att en
lakemedelsskada inte ersdtts om den har orsakats genom anvéndning av
receptbelagt likemedel som inte har forskrivits till den skadade av dartill
behdrig person och den skadade ként till eller borde ha ként till detta. Det
ar osannolikt att en sddan situation skulle intréffa i friga om vaccin mot
covid-19. Om sé skulle ske, bor statlig ersédttning emellertid inte ldmnas.

Av § 51 atagandet framgér att en skada endast ersétts om den intréffade
skadan star i missforhéllande till den forvéntade nyttan av behandlingen
och skadan till sin art och svarighetsgrad dr sadan att den inte rimligen
kunnat forutses. Bestimmelsen har delvis sin grund i 4 kap. 1 § ldke-
medelslagen som foreskriver att ett likemedel dr &andamalsenligt om det &r
verksamt for sitt &ndamal och vid normal anvindning inte har skadeverk-
ningar som star i missférhallande till den avsedda effekten. [ kommentaren
till dtagandet framgér att en medveten avvigning i det enskilda fallet ska
goras mellan & ena sidan risken for biverkningar och & andra sidan framst
svarhetsgraden av den sjukdom behandlingen avser och patientens hélso-
tillstand i 6vrigt. Vidare foljer att sannolikheten for att just den intraffade
typen av skada kan uppkomma ska beaktas. Helt ovintade och oforutsedda
biverkningar av ett ldkemedel ska i allménheten vara ersittningsbara me-
dan vid kédnda biverkningar maste riskbedémningen vara mer allsidig i det
enskilda fallet. Vid forebyggande lakemedelsanvédndning som vaccinering
bdr obetydliga och kortvariga biverkningar fa talas utan erséttning, sarskilt
om de var kdnda och relativt vanliga. Det &r inte osannolikt att det kan
uppkomma mindre biverkningar i form av kortvarig feber, mattliga hud-
besvir eller andra sjukdomsliknande symptom efter vaccineringen mot
sjukdomen covid-19. Enlig forsékringens regler ska bedomning ocksa go-
ras i fraga om den forebyggande likemedelsanviandningen var medicinskt
mycket angeldgen. I sddana fall kan d4ven mer betydande och langvariga
besvir fa talas utan ersittning, sdsom nér stor risk finns for livshotande
tillstdind om den situation intrdder som ldkemedelsanvandningen avser att
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forebygga och biverkningarna inte dr helt oforutsedda. Detta bor gélla
dven for den statliga erséttningen.

I dtagandet finns ocksé regler som stéller krav pa den som begér ersitt-
ning. Enligt § 12 i atagandet krdvs det att den som begir erséttning avstar
fran att inleda en rittegéng eller fortsdtta en redan inledd réttegéng vid
domstol om erséttning mot deldgare, efter att ha fatt skriftlig information
fran forsdkringsgivaren om mdjligheten till ersittning. Den information
som avses ir en bekriftelse pa att den skadade ska fa ersittning fran for-
sékringen. Kravet innebér att den som vill ha rétt till ersittning enligt
Lakemedelsforsikringens generdsa villkor méste avstd fran sin mojlighet
att vinda sig med sitt ansprak direkt mot foretaget som marknadsfort det
aktuella ldkemedlet. Regeln syftar till att dels skydda de foretag som ingar
i Lakemedelsforsakringen fran domstolsprocesser, dels forhindra att den
skadelidande féar ersdttning fran tva hall.

Av samma skél anges i § 17 i atagandet att den skadelidande &r skyldig
att till forsdkringsgivaren dverlata sin ritt till skadestand fran den som kan
goras ansvarig for skadan. Sker inte det inom sex manader frén det att for-
sdkringsgivaren har upplyst den ersdttningsberéttigade om overlatelse-
skyligheten sa forloras ratten till ersattning for skadan enligt dtagandet.

Ett annat krav enligt § 17 i atagandet dr att den som begér ersittning
maste antingen acceptera forsakringsgivarens, dvs. Likemedelsforsik-
ringens, beslut om ersittning inom sex manader eller inom samma tid be-
gira Likemedelsskadenimndens utlatande. Nar forsdkringsgivaren har be-
slutat om erséttning efter yttrande fran Likemedelsskadendmnden, giller
pa motsvarande sétt att det beslutet méaste accepteras eller en domstolspro-
cess inledas inom sex ménader. Den som begér ersittning har alltsa i varje
instans sex manaders betidnketid for bedomning av om han eller hon vill
acceptera erbjuden ersdttning. Om dessa tidsfrister inte f6ljs forloras rétten
till erséttning enligt dtagandet.

De beskrivna kraven for erséttning fran Likemedelsforsdkringen ska
vara uppfyllda &ven for att statlig ersittning ska kunna komma i fraga. I de
fall dir den enskilde inte har avstétt fran att fora talan i rittegdng mot till-
verkaren eller importdren, inte dverlatit sin rétt till skadestand till forsak-
ringsgivaren och inte accepterat ett erbjudande om erséttning fran forsak-
ringsgivaren inom vis tid ska rétten till statlig ersittning gé forlorad.

Det foljer av 10 § i den foreslagna lagen att Likemedelsforsékringens
beddmning inte binder Kammarkollegiet och att kollegiet maste géra en
sjdlvstandig bedomning av drenden enligt lagen. Kammarkollegiet maste
saledes gora en sjdlvstindig bedomning i forhédllande till undantagen fran
ritten till ersittning. Atminstone teoretiskt kan det intréiffa att Likemedels-
forsdkringen och Kammarkollegiet kommer till olika slutsatser nér be-
stimmelserna tillaimpas.



4.3 Anmadlan till forsékringsgivaren ér en forutsétt-
ning for den statliga ersittningen

Utkastets forslag: Den som vill ha erséttning ska anméla det till {or-
sékringsgivaren.

Om forsakringsgivaren bedomer att en anmélan avser ett vaccin som
inte omfattas av forsdkringen ska anmélan Gverldmnas till Kammar-
kollegiet, om den som begér erséttning samtycker till det. Anmélan ska
i sa fall anses ha kommit in till Kammarkollegiet samma dag som den
kom in till forsékringsgivaren.

Skilen for utkastets forslag: Som anforts i avsnitt 3.1 ar avsikten att
den foreslagna regleringen ska komplettera Likemedelsforsékringens reg-
ler om erséttning. Den statliga ersdttningen ska vara begrinsad pa sa sétt
att Likemedelsforsikringen ska utnyttjas i forsta hand och att staten dér-
efter lamnar den ersittningen som kan behovas for att de skadelidande ska
bli kompenserade for sina skador. Detta innebér att den som Onskar fa del
av den statliga ersittningen forst méste anmaéla skadan till forsdkrings-
givaren, som sedan beddmer om vaccinet omfattas av forsidkringen eller
inte. For det fall vaccinet omfattas av forsékringen ska den som begér er-
sattning forst delta i Likemedelsforsdkringens skadereglering i alla dess
delar innan en statlig ersittning kan bli aktuell. Om forsikringsgivaren be-
domer att anmailan inte omfattas av forsidkringen ska anmélan dverldmnas
till Kammarkollegiet om den som begér erséttning samtycker till det. Om
nagon anmilan till Lakemedelsforsédkringen inte har gjorts ska detta utgora
ett hinder for erséttning fran den statliga ordningen.

Det kan synas vara en mindre komplicerad handlaggningsordning om
staten i stéllet overlater till Lakemedelsforsakringen att fatta beslut d&ven
om den statliga erséttningen. P4 s sitt skulle man undvika att tva instanser
beslutar om erséttning till de berdrda. Detta forfarande skulle emellertid
inte innebéra férre beslut eller att besluten skulle bedomas enligt samma
regelverk. Med beaktande av att den statliga erséttningsordningen utgor
myndighetsutdvning krévs det att drendet resulterar i ett bindande beslut
for den del som omfattar den statliga erséttningen och att bedomningen
grundas pa en forfattning eller annat beslut av regeringen eller riksdagen.
Det ar saledes ofrankomligt att Likemedelsforsdkringen skulle bli tvungen
att pa nytt prova och besluta i samma drende, men da utifran ett till viss
del annat regelverk. Detta utvecklas vidare i avsnitt 5.1.
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4.4 Preskriptionsregler

Utkastets forslag: En anmélan om krav pa erséttning ska ldmnas till
forsakringsgivaren inom tio ar fran tidpunkten for vaccineringen. Om
den skadelidande begér omprdvning enligt 5 kap. 5 § skadestdndslagen
far dock anspréket framforas inom tre ar fran att det forhallande som
ligger till grund for omprévningsyrkandet uppkom.

De ordinarie tidsfristerna far frangas endast om det finns synnerliga
skdl. Vid bedomningen ska det sdrskilt beaktas om den som begir er-
sattning har varit férhindrad att géra anmaélan 1 tid.

Rétten till ersittning forloras om anmaélan inte gors i rétt tid eller det
inte finns synnerliga skél for en senare anmaélan.

Skiilen for utkastets forslag: Likemedelsforsdkringens regler om pre-
skription aterfinns § 12 i dtagandet. Dar anges att den som vill ha ersitt-
ning enligt detta atagande ska anmaéla detta inom tio ar frén den tidpunkt
da denne upphdrde att anvinda ldkemedel som ensamt eller i forening med
annat lakemedel orsakat skadan eller, om den skadelidande begér omprov-
ning enligt 5 kap. 5 § skadestdndslagen, inom tre &r fran tidpunkten nir det
forhallande som ligger till grund fér omprovningsyrkandet intrddde. Ett
ansprak kan provas efter den tid som anges i forsta stycket endast om det
finns synnerliga skal.

Preskriptionsreglerna i ett flertal lagar betraffande skadestandsrétts-
ligerséttning dndrades den 1 januari 2015, t.ex. i forsdkringsavtalslagen
(2005:104), patientskadelagen (1996:799) och trafikskadelagen
(1975:1410). Andringarna som behandlades i propositionen Preskription
och information i forsékringssammanhang (prop. 2012/13:168) innebér
bl.a. att preskriptionstiden som huvudregel ska vara tio ar. Den tidigare
tredriga frist som bdorjade 10pa efter det att den skadelidande fick kénne-
dom om att en fordran kunde goras gillande monstrades ut ur dessa lagar.
I fraga om ritten till omprdvning av ersittning behdlls dock en tredrsfrist
i flera lagar. Med anledning av dessa éndringar &dndrades ocksa preskrip-
tionstiderna i Likemedelsforsékringens atagande enligt ovan.

Samma preskriptionstid som géller enligt atagandet ska gélla enligt nu
foreslagen ordning. Preskriptionstiden pa tio &r ska borja 16pa vid den tid-
punkt da den sista dosen vaccin tagits. I och med att anmaélan ska ske till
Lakemedelsforsdkringen kommer preskriptionen att brytas ndr anmélan
inkommer dit. Nadgon separat anmaélan till Kammarkollegiet enbart i pre-
skriptionsbrytande syfte behdvs inte. For det fall den enskilde skickat an-
maélan fel och stillt denna till Kammarkollegiet i stillet for Lakemedels-
forsékringen ska anmaélan, for sa vitt géller den bedomning av frdgan om
preskriptionsavbrott som ska ske enligt lagen, beddmas mot bakgrund av
den dag den inkom till Kammarkollegiet.

Av 5 kap. 5 § skadestandslagen framgér att erséttning for personskada
kan omprovas. En forutséttning enligt paragrafen &r att de forhéllanden
som lag till grund for erséttningen vésentligen har dndrats. Preskriptions-
tiden for ersdttningskrav vid omprévning ska vara tre ar. Fristen rdknas
fran det att forhallandet som ligger till grund for omprévningsyrkandet in-
trader.



Som redan ndmnts innehaller dtagandet ocksa en mojlighet for den en-
skilde att inkomma med en begdran om erséttning efter den normala pre-
skriptionstiden 16pt ut. En sddan begéran provas forst om det finns synner-
liga skil. I kommentaren till atagandet anges att ”synnerliga skl att fringa
tidsfristerna 1 § 12 kan endast foreligga i mycket speciella situationer da
den skadade varit hindrad att framstélla ett krav i rétt tid. Det rdcker inte
med att ett hinder har forelegat under delar av tidsperioden utan hindret
ska vara den direkta orsaken till att ansprék inte har kunnat stéllas inom
ratt tid.”

Aven denna bestimmelse i 4tagandet har sin bakgrund i de ovan be-
skrivna éndringarna av reglerna kring preskription pa skadestandsrittens
omrade som gjordes 2015. I samband med detta kompletterades pre-
skriptionsbestdmmelserna i bdde patientskadelagen och trafikskadelagen
med en ventil som &ir avsedd att tillimpas vid sérskilt 6mmande fall av
sena skador. Regeringen angav som exempel pa nir ventilregeln skulle
kunna tillimpas situationer déar en allvarlig skada visar sig forst efter pre-
skriptionstidens utgéng eller ndr ett barn pa grund av foréldrarnas forsum-
melse inte har haft mojlighet att sjélv ta tillvara sina réttigheter inom pre-
skriptionstiden (se prop. 2012/13:168 s. 51). I samband med dessa lagénd-
ringar inforde dven Likemedelsforsdkringen en mojlighet att ansoka om
ersittning i sirskilda fall.

Samma mojlighet som géller enligt Lékemedelsforsékringen att i undan-
tagsfall inkomma med en anmélan eller en begdran om omprdovning efter
att den 10-ariga respektive 3-ariga preskriptionsfristen 16pt ut ska gilla en-
ligt den foreslagna lagen. P4 samma sétt som anfors i dtagandet avses att
det forelegat ett hinder som varit den direkta orsaken till att anmaélan inte
gjorts i tid.

Riitten till erséttning forloras, dvs. preskriberas, om en anmélan eller en
begdran om omprovning inte gors inom de frister som uppstalls i lagen och
det inte finns synnerliga skal for en senare anmélan eller begdran om om-
provning.

5 Handldggningen av den statliga
ersattningen

5.1 Handldggningen hos forsidkringsgivaren och
Kammarkollegiet

Utkastets forslag: Arenden om statlig ersittning for personskada orsa-
kad av vaccin mot covid-19 ska provas av Kammarkollegiet.

Om den som begér ersittning samtycker till det ska forsékringsgi-
varen underritta Kammarkollegiet dels nér forsékringsgivaren tagit
emot en anmaélan om ett vaccin som omfattas av forsdkringen, dels nir

det star klart att forsakringsgivaren inte betalar full erséttning.
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Skilen for utkastets forslag

En statlig myndighet ska besluta om den statliga ersdttningen

Den nu foreslagna statliga ersdttningen ar en offentligrittslig formén. De
beslut som kommer att fattas méste darfor anses vara myndighetsutovning.
I den myndighetsutdvningen ingér dels att ta stéllning till om den enskilde
har ritt till statlig ersdttning, dels att — i sa fall — bestimma ersittningens
storlek och betala ut ersittningen.

Enligt 12 kap. 4 § andra stycket regeringsformen kan forvaltningsupp-
gifter overldmnas at juridiska personer och enskilda individer. Innefattar
uppgiften myndighetsutdvning far ett Gverlamnande goras endast med stod
av lag. Det &r séledes juridiskt mdjligt att Gverldmna den aktuella hand-
laggningen till Lakemedelsforsdkringen. Om Lékemedelsforsdkringen
skulle ansvara for den statliga ersdttningsordningen skulle det innebéra att
handléggningen kunde fortsétta pa i huvudsak samma sitt som nér ersitt-
ningen betalas ur forsdkringen. Skillnaden &r att handldggningen skulle ske
pa statens végnar och erséttningen bekostas med statliga medel. Eftersom
det ar fraga om myndighetsutdvning, skulle vissa frdgor om forfarandet
behova regleras sarskilt, t.ex. fradgor om jav, partsinsyn och motivering av
beslut. Det skulle visserligen till stor del kunna ske genom hénvisning till
bestimmelser i forvaltningslagen (2017:900). Det far dock anses som en
fordel om en ny foreteelse kan inordnas i redan existerande — och provade
— former. Det skulle ocksa behdvas t.ex. en ordning for tillsyn genom en
statlig myndighet dver Lakemedelsforsakringens tillimpning av reglerna
for den statliga ersittningen. Vidare skulle nagon myndighet {4 ansvara for
de regresskrav som staten maste vara beredd att rikta mot Lékemedelsfor-
sdkringen for att det ska sékerstéllas att ordningen inte strider mot unions-
rittens regler om statligt stod (se avsnitt 3.3). Det kan bli aktuellt att 16-
pande betala den statliga ersdttningen under manga ar. Likemedelsforsik-
ringen dr grundad pé en frivillig 6verenskommelse mellan likemedels-
foretag i Sverige och inte pa ndgon forfattning. Det kan inte forutséttas att
Lakemedelsforsdkringen finns kvar i sin nuvarande form for all framtid.
Bedomningen ar darfor att det framstar som mer lampligt att anfortro &t en
statlig myndighet att administrera den statliga erséttningen.

Kammarkollegiet ska handldgga drenden om ersdttningen enligt den
foreslagna lagen

En statlig myndighet som har erfarenhet av att handldgga drenden om per-
sonskadereglering 4r Kammarkollegiet. Inom Kammarkollegiet finns en
forsdkringsavdelning med anstéllda skadereglerare som har hand om ska-
deregleringen. Skaderegleringen gar till pd4 samma sétt som hos de privata
forsékringsbolagen. For att samband mellan skadehdndelsen och skade-
foljden ska kunna beddémas kréivs i personskadefallen ett medicinskt un-
derlag, som kollegiet inhdmtar med den enskildes medverkan. Liksom de
privata forsékringsbolagen anlitar kollegiet medicinska radgivare inom
olika specialiteter for de medicinska beddmningarna.

Nagra av de personskadedrenden som forsékringsavdelningen handldg-
ger ar trafikskador som intréffar med statens fordon och nér nagon blir
pakord av ett tdg. Kammarkollegiet ansvarar dven for personskadeskyddet
for personer som deltar exempelvis i plikttjénst, raddningstjédnst och



grundlidggande militdrutbildning. Kammarkollegiet handligger ocksd
drenden enligt lagen (2016:417) om statlig erséttning till personer som in-
sjuknat i narkolepsi efter pandemivaccinering. Kammarkollegiet svarar for
att ersittningarna betalas. Kollegiet koper inte livrdntor pa forsikrings-
marknaden, utan betalar ersdttning for inkomstforlust i sitt eget system.
Med beaktande av att Kammarkollegiet har en mycket lang och omfat-
tande erfarenhet av skadereglering av personskador bedoms myndigheten
vara vl lampad att ha hand om 4renden om erséttning till den som har
drabbats av personskada orsakad av vaccin mot covid-19.

Kammarkollegiet kommer att tillimpa forvaltningslagen i sin drende-
handldggning. En handléggning enligt dessa regler tillgodoser de krav pa
bl.a. rattssdkerhet i &rendehandldggningen som kan stéllas. En statlig myn-
dighet som ska besluta om den statliga erséttningen kan inte utan vidare
grunda sina avgdranden pa Lakemedelsforsdkringens stéllningstaganden
nar det géller forsdkringserséttningen. Med beaktande av att besluten &r
myndighetsutévning mot enskild maste myndigheten gora sjélvstandiga
bedomningar. I de allra flesta fall lar det inte medféra nagra problem. De
bestammelser i den foreslagna lagen som ska tillimpas vid statlig ersatt-
ning dverensstimmer ndmligen med atagandets bestimmelser om rétten
till erséttning och skadestdndslagen (1972:207) i friga om hur erséttningen
bestims.

Léikemedelsforsikringens och Kammarkollegiets initiala bedomningar

Den som vill ha ersittning for skada orsakad av vaccin mot covid-19 ska,
som anforts 1 avsnitt 4.3, anmaila detta till Likemedelsforsékringen. Léke-
medelsforsikringen kommer i ett forsta skede att ta stéllning till om vac-
cinet omfattas av forsidkringen. Om det aktuella vaccinet inte omfattas av
Lakemedelsforsiakringen ska forsédkringen meddela detta till den som be-
gér erséttning samtidigt som denne tillfragas om vederboérande samtycker
till att Lakemedelsforsdkringen overldmnar anmélan till Kammarkollegiet.
Genom Likemedelsforsikringens 6verlimnande av siddana anmilningar
och drenden avslutar forsédkringen sin handlaggning av dessa.

I de fall vaccinet omfattas av Likemedelsforsdkringen ska forsékringen
bedéma om anmild skada pa grund av vaccin mot covid-19 liknar andra
skador och séledes ér en del av en serieskada. Det kan i ett forsta skede
rada viss oklarhet kring om en serieskada dr for handen. Denna osékerhet
beddms dock vara av dvergaende karaktdr. Det dr Lékemedelsforsakring-
ens beddmning av vilka drenden som ér att anse som serieskada som kom-
mer att ligga till grund for den fortsatta hanteringen.

Sé snart Lakemedelsforsdkringen bedomer att anmaélan ror en serieskada
ska forsékringen, under forutséttning att den enskilde samtycker till detta,
underritta Kammarkollegiet om att anmélan har inkommit. Forsékringen
ska ocksa, i samband med att den nya lagen trdder i kraft, underritta
Kammarkollegiet om de eventuella anmélningar som forsdkringen tagit
emot fore ikrafttridandet (se avsnitt 6).

Nir Kammarkollegiet har fatt underrittelsen ska myndigheten préva om
den enskilde har rétt till statlig ersattning, dvs om samband mellan skada
och vaccinet foreligger. Vid tidpunkten nér ett drende kommer Gver till
Kammarkollegiet gors séledes en parallell sambandsbedomning med
Lakemedelsforsdkringen och ett beslut fattas i drendet.
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Ett nytt drende aktualiseras senare hos Kammarkollegiet om Lakeme-
delsforsdkringen inte betalar full erséttning for skadan pa grund av att en
ansvarsbegriansning i forsdkringens atagande finns. Det innebér att fragor
om exempelvis invaliditetsgrad och olika kostnadsposter inte kan bli aktu-
ella for separat provning av Kammarkollegiet innan hela drendet fors ver
till myndigheten pa grund av att en ansvarsbegrinsning i forsakringens
atagande hindrar erséttning (se mer nedan om denna handlaggning).

Syftet med att Kammarkollegiet ska fatta tidiga sambandsbeddmnings-
beslut och inte avvakta tills eventuell skadereglering aktualiseras &r att ge
de skadelidande mdjlighet att pa ett tidigt stadium f& veta om de kommer
att ha rétt till statlig ersittning eller inte. Kammarkollegiet kan inte utan
vidare grunda sina beslut pa Likemedelsforsékringens beslut, utan maste
gora sjélvstindiga bedomningar.

I god tid innan Lakemedelsforsakringens medel for serieskada orsakad
av vaccin mot covid-19 tagit slut ska bolaget informera Kammarkollegiet
om detta. Om nya anmalningar inkommer till Lakemedelsforsakringen ef-
ter att forsdakringen bedomt att pengarna inte racker ska forsakringsgivaren
enbart ta stéllning till om ldkemedlet omfattas av forsakringen och i sidana
fall ta stdllning till om det ror sig om en serieskada. Det &r séledes inte
nddvindigt att Lakemedelsforsidkringen underrittar Kammarkollegiet sér-
skilt i dessa fall. I stéllet ska Lakemedelsforsidkringen frédga den som begér
ersittning huruvida vederbdrande samtycker till att Likemedelsforsik-
ringen Overldmnar drendet till Kammarkollegiet for vidare handlédggning.
Hos Kammarkollegiet inleds drendet med sambandsbedémning. Om myn-
digheten bedomer att vaccinet med dvervidgande sannolikhet orsakat den
aktuella skadan ska myndigheten pabdrja sin skadereglering.

Den enskilde behover inte begdra omprévning hos Likemedelsskade-
ndmnden innan Kammarkollegiet paborjar sin handldggning

For det fall Lakemedelsforsdkringen beddmer att samband mellan en
skada och ett vaccin inte &r for handen finns en moéjlighet for den enskilda
att inom sex manader begidra en ny bedéomning av Likemedelsskade-
ndmnden. Denna mojlighet dr kostnadsfri och den som begir ersdttning
riskerar inte att betala nadgra motpartskostnader for det fall nimnden inte
skulle finna skal att d&ndra Lakemedelsforsdkringens beslut. Om den en-
skilde skulle n& framgang med sin begiran om omproévning hos Likeme-
delsskadendmnden finns en mojlighet att fi erséttning for vissa ombuds-
kostnader. Mojligheten till provning i Ldkemedelsskadendmnden far séle-
des anses som lattillgéinglig for den enskilde. Som framgar ovan infors
dock inte nagot krav pa att den enskilda maste begdra omprovning hos
Lakemedelsskadendmnden innan vederbérande vénder sig till Kammar-
kollegiet med sitt ansprak. Detta forhallande far anses vara generdst for
den enskilde. Det kan inte uteslutas att vissa enskilda vill att bade Léke-
medelsskadendmnden och Kammarkollegiet tar stillning till frigan om
samband parallellt. Det sagda innebér att det finns en teoretisk risk att
namnden, till skillnad fran Lakemedelsforsékringen, bedomer att samband
foreligger samtidigt som Kammarkollegiet har godtagit att det finns ett
samband mellan vaccinet och skadan. Det bor noteras att denna situation
innefattar endast sambandsbeddmning. Det innebér inte att den enskilde
ska fa dubbel ersittning, dvs. bade fran Lakemedelsforsékringen och



Kammarkollegiet, eftersom Kammarkollegiet endast ska skadereglera i
drenden som har slutligen avgjorts hos Likemedelsforsakringen. For det
fall att den enskilde inte far erséttning fran Lakemedelsforsékringen, men
far erséttning fran Kammarkollegiet, aktualiseras mojligheten for staten att
vicka regresstalan gentemot Lakemedelsforsakringen (se avsnitt 5.5).

I flertalet av de fall ddr Lakemedelsforsakringen och i forekommande
fall Lakemedelsskadendmnden beddmt att samband mellan en skada och
ett vaccin mot covid-19 inte foreligger kan det antas att inte heller Kam-
markollegiet kommer beddma att ett sdidant samband foreligger. I detta
sammanhang kan pdminnas om att den nu foreslagna ordningen inte syftar
till att den enskilde ska fa en mojlighet till ytterligare en bedomning som
ar generdsare dn vad som foljer av Lakemedelsforsdkringens villkor. Syf-
tet med regleringen &r i stéllet att staten tar ett ansvar i de fall dar mojlig-
heten att fa ersittning fran Lakemedelsforsékringen &r begrénsad.

Kammarkollegiets beslut om ersdttning

Lakemedelsforsiakringen ska limna en ny underrittelse till Kammarkolle-
giet nir ersittning inte lingre kan utbetalas fran forsikringen. Aven i dessa
fall krévs att den enskilde samtyckt till att &rendet dverldmnas till myndig-
heten. Kammarkollegiet ska da fatta ett beslut om utbetalning av den stat-
liga ersdttningen. Det blir saledes tvé separata drenden hos myndigheten,
ett avseende sambandsbedomningen och ett avseende utbetalning av er-
sédttning. Pa sa sdtt behover Kammarkollegiet inte ha erséttningsdrenden
Oppna under langa perioder.

Nér Kammarkollegiet har godként sambandet och inte funnit andra hin-
der mot erséttning, vidtar siledes skaderegleringen, som bedrivs enligt
principer som ar vedertagna i forsidkringsbranschen. Erséttningen bestims
med tillimpning av skadestdndslagens regler om erséttning for person-
skada. Preliminéra utbetalningar sker i avvaktan pa slutliga stdllnings-
taganden i frigan om ersittningarnas storlek. I frdga om livrinta kan det
dr6ja linge innan en sédan blir faststilld. Det ska vara klart hur omfattande
den framtida arbetsoférmégan for den enskilda individen kommer att bli.
Generellt dr det svart att bedoma en persons arbetsformaga pé lang sikt,
varfor preliminira beddmningar sker under ménga ar innan slutlig livrdnta
faststills.

Vad hinder om Likemedelsforsdkringen och Kammarkollegiet gér olika
bedomningar?

Som ovan namnts ska dven erséttningen fran staten bestimmas med til-
lampning av skadestdndslagens regler om ersittning for personskada.
Eftersom Léikemedelsforsékringen och Kammarkollegiet ska tillimpa i
huvudsak samma ersattningsregler, kommer den statliga erséttningen i de
flesta fall att betalas med det belopp som forsékringsersittningen skulle ha
uppgatt till, om inte beloppsgransen hade funnits. Det kan dock inte ute-
slutas att det i vissa fall kan forekomma undantag och att Lakemedelsfor-
sdkringen och Kammarkollegiet gor olika bedomningar, savil nér det gél-
ler sambandsfragan som erséttningsfragan.

Ett sadant undantagsfall kan vara att Kammarkollegiet anser att Like-
medelsforsdkringen felaktigt har godtagit att en skada beréttigar till ersatt-
ning. D4 ska den enskildes begidran om statlig erséttning avslds. Denne far

27



28

i s& fall n6ja sig med den erséttning som har betalats av Lakemedelsfor-
sakringen.

Om Likemedelsforsdkringen avslar en ansdkan om forsékringsersatt-
ning, t.ex. darfor att orsakssambandet brister, bor erséttningsfragan kunna
provas sérskilt av Kammarkollegiet i fraga om den statliga erséttningen.
Blir resultatet av provningen att det finns rtt till erséttning, bor den stat-
liga erséttningsordningen gélla. Fragan &r da vilken erséttning staten ska
std for. Det forefaller rimligt att staten betalar hela erséttningen till den
skadelidande, dven den del som skulle ha betalats ur férsékringen, och att
staten sedan kraver denna del regressvis av Likemedelsforsékringen. Om
det blir slutligt avgjort att Lékemedelsforsdkringen hade rétt att inte betala
erséttning, bor staten inte kréva tillbaka nagot av den drabbade utan sté for
hela erséttningen.

5.2 Vad ska ingd 1 den statliga ersittningen?

Utkastets forslag: Den statliga ersittningen ska uppga till de belopp
som foljer av skadestandslagens bestimmelser om ersittning for per-
sonskada. Ersdttningen, inklusive vérdet av en utfédstelse om framtida
erséttning for inkomstforlust, far inte dverstiga 10 miljoner kronor per
person. I summan ska det som har betalats av forsidkringsgivaren rdknas
in.

Skilen for utkastets forslag

Skadestandslagen gdller vid bestdmmande av den statliga ersdttningen

Den statliga erséttningen enligt den foreslagna lagen ska faststéllas i en-
lighet med bestdmmelser i skadestandslagen om erséttning for person-
skada. I § 8 i dtagandet anges att erséttning for ldkemedelsskada bestdms
enligt 5 kap 1-5 §§ och 6 kap. 3 § i skadestandslagen (1972:207) i den
man inte annat foreskrivs. I ett antal punkteri § 8 i &tagandet anges dérefter
vilka skillnader som géller mellan dtagandets regler och skadestandslagens
regler. Exempelvis anges att vid erséttningens bestimmande avriaknas er-
sdttning som uppenbarligen kan erhallas fran trygghetsforsikring, trafik-
forsakring eller patientskadeforsdkring samt att ersittning inte limnas for
ombudskostnader i samband med prévning av ersittningsansprak hos for-
sékringsgivaren.

Som framgér i det foljande medfor dessa punkter ingen skillnad mellan
den erséttning som den skadelidande har ritt till enligt skadestandslagens
regler och forsékringens atagande.

Skadestandslagens regler om ersdttning for personskada

Av 5 kap. 1 § skadestandslagen foljer att skadestand till den som har till-
fogats personskada omfattar erséttning for bl.a. inkomstforlust och fysiskt
och psykiskt lidande av 6vergédende natur (sveda och virk) eller av besta-
ende art (lyte eller annat stadigvarande men) samt sérskilda oldgenheter
till foljd av skadan. Erséttning for inkomstférlust motsvarar skillnaden
mellan den inkomst som den skadelidande skulle ha kunnat fa, om han



eller hon inte hade skadats, och den inkomst som han eller hon trots skadan
har eller borde kunna fa. Utgéngspunkten for berdkning av erséttning for
inkomstforlust dr att den som har skadats ska forsdttas i samma ekono-
miska situation som om skadan inte hade intréffat.

Har personskada lett till doden ska, enligt 5 kap. 2 § skadestandslagen,
erséttning betalas for bl.a. begravningskostnad och forlust av underhall.

Av 5 kap. 3 § skadestandslagen f6ljer att vid bestimmande av ersittning
for inkomstforlust eller forlust av underhéll avraknas forman som den ska-
delidande med anledning av forlusten har rétt till i form av erséttning enligt
socialforsakringsbalken (2010:110) eller ndgon annan likartad forman och
pension eller annan periodisk erséttning eller sjuklon, om férménen beta-
las av en arbetsgivare eller pa grund av en forsikring som &r en anstill-
ningsforman. Syftet med bestimmelsen dr att den skadade inte ska bli
overkompenserad till f61jd av skadan.

Enligt 5 kap. 4 § skadestandslagen faststélls erséttning for framtida in-
komstforlust eller forlust av underhéll i form av livrénta eller som livrédnta
jamte engdngsbelopp. Ar ersittningen av visentlig betydelse for den ska-
delidandes forsorjning, ska den betalas ut som livrénta, om inte sdrskilda
skél talar emot. Faststilld livranta kan, om det finns skél for det, helt eller
delvis bytas ut mot engangsbelopp.

Av 5 kap. 5 § skadestandslagen foljer att sedan fragan om erséttning en-
ligt 1 eller 2 § har avgjorts slutligt genom avtal eller dom, kan erséttnings-
frégan omprovas, om forhallanden som enligt detta kapitel 1ag till grund
for erséttningen har éndrats vésentligt. Erséttning som har faststéllts i form
av engangsbelopp kan dock inte sénkas.

Som tidigare ndmnts anges i § 8 i atagandet att ersittning for lakeme-
delsskada bestdms enligt 5 kap. 1-5 §§ och 6 kap. 3 § i skadestandslagen
i den mén inte annat foreskrivs i det foljande. Darefter uppstills olika
punkter med undantag fran skadestdndslagens bestimmelser. I den forsta
punkten anges att forutom formaner som avses i 5 kap. 3 § skadestands-
lagen avriknas ersittning som uppenbarligen kan erhallas fran trygghets-
forsakring, trafikforsdkring eller patientskadeforsékring. I 5 kap. 3 § ska-
destdndslagen anges att forman som den skadelidande med anledning av
inkomstforlust eller forlust av underhall har rétt till i form av t.ex. ersitt-
ning enligt socialforsdkringsbalken eller ndgon annan likartad formén ska
avriaknas frén skadestdndet. Av praxis betrdffande 5 kap. 3 § framgar att
erhéllen ersittning som avser samma skada ska avriknas fran skadestandet
enligt skadestdndslagen (jamfor NJA 2006 s. 738). Nagon skillnad mellan
atagandets reglering och skadestdndslagens erséttningsregler foreligger
saledes inte i detta avseende.

I den andra punkten anges att ersittning for lakemedelskostnad betalas
hogst med det belopp som motsvarar den enskildes egenkostnad inom hog-
kostnadsskyddet enligt 5 § lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner
m.m. Vidare framgér av dtagandet att > erséttning ldmnas inte for sddan
merkostnad som beror pa att av staten, landstingskommun eller kommun
tillhandahallen formén debiteras med hdgre belopp eller bortfaller pa
grund av att den skadade har ritt till kostnadserséttning enligt detta ata-
gande.” Av forarbetena till skadestandslagen framgér att de kostnader som
ligger utéver normal standard inte bor ersittas skadestdndsvéigen, om inte
sarskilda omstidndigheter foranleder det sdsom att annan vard an den dy-
rare inte har statt den skadelidande till buds eller att den dyrare varden har
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varit pakallad av medicinska eller andra liknande skél (prop. 1975:12 s.
146). Mot bakgrund hérav bedéms den begransning som gors i dtagandet
ligga i linje med skadestdndslagens ersdttningsregler.

Enligt tredje punkten l&dmnas inte erséttning for ombudskostnader i sam-
band med provning av erséttningsansprak hos forsakringsgivaren. Inte hel-
ler i detta avseende foreligger nagon skillnad jamfort med skadestands-
lagen. Det forekommer vid handldggning av trafikskada att forsékrings-
bolag frivilligt erbjuder erséttning for ombudskostnader. Vissa bolag er-
bjuder denna mojlighet utan att den skadelidande kontrollerar med bolaget
medan andra vill géra en forhandsbedomning. Oavsett vilket forfarande
som anvédnds bygger denna ersittning alltsa pé frivillighet fran forsik-
ringsbolagens sida och utgdr inte en foljd av skadestdndslagens regler.
Lakemedelsforsikringen har valt att inte erbjuda denna mdojlighet i1 fréga
om den handldggning som sker hos forsdkringen. Av § 13 i atagandet
framgér dock att om Lékemedelsskadendmnden finner att den som begér
ersittning enligt detta atagande har ritt till sédan ersittning i storre ut-
strackning &n forsdkringsgivaren medgett eller om denne i 6vrigt haft be-
fogad anledning att begédra utldtande av ndmnden, har han ritt till ersatt-
ning for kostnader som han har haft for att redovisa sin instdllning infor
ndmnden. Ersittning for ombudets arbete utgar enligt den av regeringen
bestimda timkostnadsnormen for domstolsverkets brottmalstaxa som gél-
ler nér erséttningen bestdms. Som anfors i det foljande (se avsnitt 5.3)
foreslas att den enskilde ska kunna 6verklaga Kammarkollegiets beslut till
Statens skaderegleringsndmnd vad avser beddmningar enligt den fore-
slagna lagen. Vidare framgar att den enskilde ska kunna fa erséttning for
kostnader for sin instéllelse hos ndmnden. Nar det géller fraigan om behov
av ombud vid den aktuella processen kan dock konstateras att nimnden
har att iaktta forvaltningslagen vid sin handlaggning. Enligt 23 § forvalt-
ningslagen ska en myndighet se till att ett drende blir utrett i den omfatt-
ning som dess beskaffenhet krdaver. Mot bakgrund av detta utrednings-
ansvar finns inte anledning att infora ndgon rétt till erséttning fér ombuds-
kostnader infér ndmndens beslut.

I den fjarde punkten anges att omprdvning enligt 5 kap. 5 § skadestands-
lagen forutsatter att skadan tidigare bedomts som en ersittningsbar lidke-
medelsskada. I 5 kap. 5 § skadestandslagen anges att ersittningsfradgan kan
omprovas efter att frigan om erséttning avgjorts slutligt, om forhallandena
som lag till grund for erséttningen har dndrats visentligt. Av bestim-
melsens ordalydelse framgér att mojligheten till omprévning avser sjélva
ersattningsfragan och inte fragan om erséttning ska utga (jamfor NJA 2020
s. 159). Nagon skillnad i sak mellan kravet i § 8 i dtagandet att det ska rora
sig om en ersdttningsbar skada orsakad av likemedel och det som framgar
av 5 kap. 5 § skadestandslagen foreligger séledes inte.

Generella och individuella beloppsgrdnser

Lakemedelsforsdkringens dtagande innehéller sévil generella belopps-
grianser som en individuell beloppsgrins. Forsdkringens ansvar dr begrin-
sat till 250 miljoner kronor for samtliga skador som anméls under ett och
samma kalenderar, varav dock 150 miljoner kronor for samtliga serie-
skador som héanfors till ett och samma kalenderdr med undantag for serie-
skador hinforliga till vaccin mot covid-19. I fraga om serieskador pa grund



av vaccin mot covid-19 dr, som anforts ovan, sedan den 1 januari 2021 den
totala gransen 20 miljoner kronor.

Skada ska héanforas till det kalenderér d& anmélan gors till forsékrings-
givaren. Vid serieskada giller att samtliga skador som ingér i en serieskada
ska anses anmélda det kalenderar dé den forsta anmélan om skada i serien
gors till forsdkringsgivaren. Utdver dessa beloppsbegrinsningar finns ett
individuellt beloppstak enligt Likemedelsforsékringens villkor. I § 9 i ata-
gandet anges att ansvaret dr begréinsat till det hogsta av 10 miljoner kronor
eller 200 prisbasbelopp enligt 2 kap. 7 § socialforsdkringsbalken for varje
skadad person, inrdknat virdet vid faststéllelsetidpunkten av livrinta ka-
pitaliserad med en realrdntesats uppgéende till 1,5 % och i &vrigt i enlighet
med Trafikforsikringsforeningens Cirkulidr A 01/201. Ar 2021 ir 10 mil-
joner kronor det hogsta av dessa belopp. Som anforts ska den erséttning
som kan erhallas genom den foreslagna regleringen vara jimforbar med
den erséttning som kan erhéllas fran Lakemedelsforsékringen. Saledes
foreslas en hogsta individuell beloppsgrans pa 10 miljoner kronor for den
ersittning som ska vara mojlig att erhalla enligt forslaget.

En frdga som kan uppkomma &r huruvida det individuella ersdttnings-
taket i lakemedelsforsdkringen kan anses som skéligt i forhallande till an-
nan jimforlig skadeersittning. Denna fraga har behandlats i samband med
den statliga ersittningen till personer som insjuknat i narkolepsi efter pan-
demivaccinering och redogérs for i forarbeten till den lagen (prop.
2015/16:137, s. 33-35). Det finns dven inom ramen for aktuellt lagforslag
inga skl att frangd den princip som anfordes i nimnda forarbeten, dvs. att
lika fall ska behandlas lika. Syftet med den statliga erséttningen &r att ticka
upp de delar som inte ersitts ur Likemedelsforsakringen. Den statliga er-
sédttningen ska ddrmed ses mot bakgrund av Lakemedelsforsikringens in-
dividuella tak om 10 miljoner kronor, samt jimforas med den ersittning
som betalas ut for skador som uppstar i samband med hélso- och sjukvard
i Sverige. Av 10 § patientskadelagen (1996:799) framgar att for varje ska-
dad patient lamnas, for varje skadehindelse, patientskadeersittning med
hogst 200 ganger prisbasbeloppet enligt 2 kap. 6 och 7 §§ socialforséik-
ringsbalken. Prisbasbeloppet uppgick ar 2021 till 47 600 kronor. Det max-
imala individuella ersittningstaket for vardskador uppgick darmed till
9 520 000 kronor &r 2021. Lakemedelsforsikringens individuella tak om
10 miljoner kronor fir ddrmed i sammanhanget anses vara likvérdigt med
de erséttningar som i 6vrigt géller for lakemedelsskador eller vardskador
inom halso- och sjukvérden.

53 Overklagande

Utkastets forslag: Kammarkollegiets beslut ska kunna dverklagas till
Statens skaderegleringsnamnd. Namndens beslut ska inte fa 6verklagas.

Utkastets bedomning: En mojlighet till 6verklagande av Kammar-
kollegiets beslut till Statens skaderegleringsnimnd tillgodoser ritten till
domstolsprovning enligt Europakonventionen.
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Skilen for utkastets forslag och bedomning

Europakonventionens krav pa domstolsprovning

Enligt artikel 6.1 i den europeiska konventionen om skydd for de méansk-
liga rattigheterna och de grundldggande friheterna (Europakonventionen)
géller att var och en, vid provningen av hans eller hennes civila rittigheter,
ska vara beréttigad till en rdttvis och offentlig forhandling inom skélig tid
och infor en oavhéngig och opartisk domstol, som har inréttats enligt lag.
Ratten till sociala forméaner omfattas av artikel 6.1. Artikel 6.1 &r ddrmed
tillamplig vid provning av rétt till statlig ersittning for skada orsakad av
vaccin mot covid-19.

For att kraven enligt artikel 6.1 1 Europakonventionen ska vara uppfyllda
maste alltsé rétten till den statliga ersittningen kunna prévas av en obero-
ende och opartisk domstol som ska ha inrittats enligt lag. Det kan ricka
att domstolsprovningen sker i en dverinstans, forutsatt att omprévningen
dar ar fullstindig. Termen “domstol” avser inte bara en domstol av trad-
itionellt slag. Av Europadomstolens praxis framgér att olika provnings-
organ kan godtas som domstolar i konventionens mening under forutsatt-
ning att organen uppfyller konventionens rittssédkerhetskrav.

Den normala ordningen 4r att en forvaltningsmyndighets beslut 6verkla-
gas till allmén forvaltningsdomstol. Rétten till domstolsprovning &r da till-
godosedd. I tidigare lagstiftningsérenden (t.ex. i frdga om erséttning till
steriliserade 1 vissa fall och ersattning till personer som utsatts for Gver-
grepp eller forsummelser i samhéllsvarden) har det dock inrittats be-
slutande organ som har avsetts uppfylla kraven enligt artikel 6.1. I lagen
har det dé foreskrivits att ordféranden ska vara eller ha varit ordinarie do-
mare. Vidare har foreskrifter meddelats om muntlig férhandling. Se ocksa
22 och 23 §§ brottsskadelagen (2014:322). Nér det géller statlig erséttning
till personer som insjuknat i narkolepsi efter pandemivaccinering har
ritten till domstolsprovning tillgodosetts genom en mdojlighet till over-
provning av Statens skaderegleringsndmnd.

Liksom vid prévningen av statlig ersittning till personer som insjuknat
i narkolepsi efter pandemivaccinering har den nu aktuella drendetypen
vissa sdrdrag jamfort med andra drendetyper i forvaltningsdomstol. I prak-
tiken handlar det i stor utstrackning om att tillimpa ett ersdttningssystem
dir ersittningens storlek i huvudsak bestims pd samma sétt som i t.ex.
skadestandslagen. Det ir ett rattsomrade som normalt hor hemma i allméin
domstol. Det finns darfor skil att dvervdga en annan mojlighet, ndmligen
en domstolsliknande ndmnd. Om en sddan ndmnd uppfyller vissa kriterier,
bl.a. att den &r foreskriven i lag och att i den ingér aktiva eller fore detta
ordinarie domare, kan den tillgodose kravet pa rétt till domstolsprovning.
Kravet att domstolen ska ha upprittats enligt lag har till syfte att forhindra
att extraordindra domstolar uppréttas for att doma i sérskilda mal eller for
att verka i akuta krislagen. For att detta krav ska vara uppfyllt bor det vara
tillrackligt att ett redan existerande organ i lag ges befogenhet att avgora
drendena i fraga.

Beslut ska kunna éverklagas till Statens skaderegleringsnimnd

Den myndighet som ldmpligast skulle kunna tillgodose den enskildes rétt
till domstolsprévning &r Statens skaderegleringsnamnd. Enligt 1 § forord-



ningen (2007:826) med instruktion for Statens skaderegleringsndmnd har
ndmnden till uppgift att pa begdran av en myndighet under regeringen yttra
sig i &renden om ersittning for personskada eller annan skada.
I 11 § forordningen (1995:1301) om handldggning av skadestdndsan-
sprak mot staten foreskrivs att den handlaggande myndigheten i ett drende
om reglering av personskada ska begéra yttrande fran Statens skaderegle-
ringsndmnd nér det r fraga om
1. ersdttning for inkomstforlust under invaliditetstid, om den medicinska
invaliditeten uppgar till minst tio procent eller den arliga forlusten be-
raknas uppga till minst ett halvt prisbasbelopp enligt 2 kap. 6 och 7 §§
socialforsakringsbalken,

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

3. ersdttning for forlust av underhall, eller

4. omprdvning av livranta eller engéngsbelopp enligt 5 kap. 5 § forsta
stycket skadestandslagen.

Myndigheten ska dven begéra ett sddant yttrande om &rendet &r av prin-
cipiell natur. Enligt 12 § samma f6rordning ska ndmnden horas dven i
andra drenden om reglering av personskador, om den skadelidande begir
det och den handliaggande myndigheten inte finner det uppenbart obehov-
ligt. Statens skaderegleringsndmnd fyller samma funktion i statens skade-
reglering som Trafikskadendmnden fyller i forsdkringsbolagens reglering
av trafikskador. I de flesta fall &r det Kammarkollegiet som begir yttrande
fran ndmnden. Yttrandena &r rddgivande, men Kammarkollegiet foljer all-
tid nimndens rekommendationer (se Lars Sjoberg, Ritten till ersittning
frén det statliga forsékringssystemet, 2007 s. 120).

Enligt 3 § forordningen med instruktion for Statens skadereglerings-
namnd bestar nimnden av hogst fem ledamoter, som ska vara jurister med
erfarenhet som domare. Arendena i nimnden forbereds av personskade-
reglerare vid Kammarkollegiets forsidkringsavdelning. Skaderegleraren
upprittar en promemoria, som innehéller en redogorelse for omstindig-
heterna i drendet och Kammarkollegiets forslag till avgérande. Den ska-
delidande fér tillfalle att yttra sig 6ver promemorian och dérefter 6verlam-
nas drendet till nimnden. Hos ndmnden finns sakkunniga med erfarenhet
av skaderegleringsarbete inom forsikringsverksamhet. Arendena foredras
i namnden av de sakkunniga, som har tillgang till skadeakten i drendet.

En ordning dar Kammarkollegiets beslut i d&renden om statlig ersattning
for personskada orsakad av vaccin mot covid-19 kan dverprovas av Statens
skaderegleringsndmnd bidrar till att de enskilda och deras familjer inte ska
behdva dgna framtiden at langa réttsprocesser. Visserligen skiljer sig dessa
drenden principiellt fran de drenden som ndmnden vanligtvis handlagger
satillvida att det blir frdga om bindande beslut, inte radgivande yttranden.
Aven handliggningsforfarandet kommer att skilja sig frén det forfarande
som redovisats ovan, se avsnitt 5.4. Men drendenas sakliga innehall over-
ensstimmer. I bada fallen ska ndmnden framst ta stillning till fragor om
orsakssamband mellan en skadehédndelse och skadef6ljder samt om ersétt-
ningen for skadan. Denna ordning har dven anvénds vid rétten till ersatt-
ning pé grund av narkolepsi. Enligt 1 § andra stycket férordningen med
instruktion for Statens skaderegleringsnidmnd ska nimnden prova drenden
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som beslutats av Kammarkollegiet enligt lagen (2016:417) om statlig er-
sdttning till personer som insjuknat i narkolepsi efter pandemivaccinering.

For forfarandet i nimnden géller forvaltningslagen (2017:900). For att
det ska sékerstdllas att Europakonventionens krav pd ritt till domstols-
provning tillgodoses behdver regleringen kompletteras i vissa hdnseenden,
se avsnitt 5.4. Det finns inget krav enligt Europakonventionen pa att nimn-
dens beslut ska kunna 6verklagas.

54 Forfarandet vid Statens skaderegleringsndmnd

Utkastets forslag: Nar Statens skaderegleringsndmnd provar drenden
om statlig ersittning till personer som har drabbats av personskada or-
sakad av vaccin mot covid-19 ska ordféranden i ndmnden vara eller ha
varit ordinarie domare.

Néamnden ska hélla muntlig férhandling om klaganden begér det och
det inte &r uppenbart obehdvligt. En muntlig férhandling ska vara
offentlig. Om det kan antas att det vid en forhandling kommer att 1am-
nas uppgifter som i ndmnden dr sekretessbelagda enligt 25 kap. 17 £ §
offentlighets- och sekretesslagen, ska ordforanden vid forhandlingen fa
besluta att den ska hallas inom stdngda doérrar. Ordforanden ska fa be-
sluta samma sak om klaganden dr under femton ér eller lider av en psy-
kisk storning.

Néamnden ska fé besluta om forhér med vittnen och sakkunniga. Ett
sddant forhor dger rum under muntlig forhandling. Forhoret far hallas
under ed. I frdga om forhor med vittnen och sakkunniga géller ritte-
gangsbalkens bestimmelser om vem som far horas som vittne, om ed
och om forhor i tillimpliga delar.

En klagande som har instéllt sig till en muntlig forhandling ska av
ndmnden kunna beviljas erséttning av allménna medel for kostnader for
resa och uppehiélle i samband med klagandens instillelse, om ndmnden
bedomer att sddana kostnader skéligen bor erséttas. Vittnen och sak-
kunniga ska ha rétt till ersittning av allmdnna medel for kostnader for
sin instéllelse. Namnden fér bevilja forskott pa ersittning for resa och
uppehille. Det infors en upplysningsbestimmelse om att regeringen kan
meddela ytterligare foreskrifter om ersittning och forskott.

Klaganden, vittnen och sakkunniga ska fa delta i en muntlig férhand-
ling genom ljuddverforing eller ljud- och bildoverforing under samma
forutsittningar som géller enligt rattegangsbalken.

Skilen for utkastets forslag

Overklagande av Kammarkollegiets beslut

Det har i avsnitt 5.3 foreslagits att Kammarkollegiets beslut ska kunna
overklagas till Statens skaderegleringsnamnd. Vid dverklagande tillimpas
38, 39 och 41-47 §§ forvaltningslagen (2017:900). Med hénsyn till att
overklagandet ska ske till Statens skaderegleringsndmnd och inte allmén
forvaltningsdomstol har en sarreglering skett i forhallande till 40 § forvalt-
ningslagen. Av 41 och 42 §§ forvaltningslagen foljer att ett beslut far ver-



klagas om beslutet kan antas paverka nagons situation pa ett inte obetydligt
sdtt och att ett beslut far 6verklagas av den som beslutet angér, om det har
gétt honom eller henne emot. Av 43 § forvaltningslagen framgar bl.a. att
beslutet ska 6verklagas skriftligen och att det i skrivelsen ska anges vilket
beslut som dverklagas och vilken dndring i beslutet som begirs. Skrivelsen
ges in till den myndighet (i detta fall Kammarkollegiet) som har meddelat
beslutet. Enligt 44 § forvaltningslagen ska ett dverklagande av ett beslut
kommit in till beslutsmyndigheten inom tre veckor frdn den dag d& den
som dverklagar fick del av beslutet genom den myndigheten.

Kammarkollegiet ska enligt 45 § forvaltningslagen endast prova om ett
overklagande kommit in i rétt tid. Om 6verklagandet har kommit in for
sent ska myndigheten avvisa 6verklagandet. Om 6verklagandet inte av-
visas ska Kammarkollegiet enligt 46 § forvaltningslagen skyndsamt 6ver-
lamna &verklagandet och 6vriga handlingar i drendet till Statens skade-
regleringsndmnd. Om Kammarkollegiet dndrat ett beslut som har 6verkla-
gats, ska den Gverlamna dven det nya beslutet till dverinstansen.

Handldggningen hos Statens skaderegleringsndmnd

Forvaltningslagen géller for forfarandet i Statens skaderegleringsnamnd.
For att det ska sédkerstéllas att kraven i Europakonventionen om ratt till
domstolsprovning tillgodoses behdver regleringen kompletteras i vissa
hénseenden. Det bor finnas bestimmelser om att ordféranden i ndimnden
ska vara eller ha varit ordinarie domare, om rétt till muntlig féorhandling
samt om offentlighet och sekretess vid en forhandling.

Handldggningen i Statens skaderegleringsnimnd kommer att se ut pa
foljande sitt. Nar Kammarkollegiet har tagit stillning till en anmailan, an-
tingen i friga om sambandet eller avseende sjdlva skaderegleringen, un-
derrittas den enskilde om det och far tillfélle att 6verviga om han eller hon
ska noja sig med kollegiets avgdrande eller 6verklaga till Statens skade-
regleringsndmnd. Om den enskilde 6verklagar, 6verlamnar kollegiet hand-
lingarna till nimnden. Som redovisats i avsnitt 5.3 forbereds enligt gél-
lande ordning drendena i nimnden av personskadereglerare vid Kammar-
kollegiets forsdkringsavdelning, for att sedan foredras i nimnden av ndmn-
dens sakkunniga. For att sdkerstdlla namndens sjdlvstdndighet vid 6ver-
provningen av Kammarkollegiets beslut méste dock ordningen enligt den
nya lagen vara en annan. Vid 6verprévning av drenden om statlig ersitt-
ning till personer som har drabbats av skada orsakad av vaccin mot covid-
19 forbereds ett drende i sin helhet hos ndmnden efter att det overldmnats
fran Kammarkollegiet. I ndmnden foredras ddrefter 4rendet av en av ndimn-
dens sakkunniga, varefter nimnden fattar beslut. Kammarkollegiets per-
sonskadereglerare kommer alltsa inte att delta pa nagot sétt i forberedelse-
arbete, foredragning eller beslut vid Statens skaderegleringsnimnd. Be-
domningen dr darfor att Statens skaderegleringsnamnd uppfyller kraven
pa sjélvstindighet gentemot den myndighet vars beslut ndmnden har att
overprova. Det dr dock dven i fortsdttningen kollegiet som ska utfora vissa
administrativa uppgifter i enlighet med myndigheternas instruktioner,
sasom att diarieféra handlingar, expediera beslut och arkivera ndmndens
handlingar.
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Bestimmelser om ordféranden i ndmnden, muntlig férhandling, delgiv-
ning, bevisning och ersdttning for instdllelse

Enligt 3 § forordningen med instruktion for Statens skaderegleringsndmnd
bestar ndmnden av hogst fem ledamoter, som ska vara jurister med erfa-
renhet som domare. For att det ska sdkerstillas att nimnden uppfyller de
krav som stills pa en domstols sammanséttning vid tillimpningen av Euro-
pakonventionen, ska det foreskrivas att ordféranden ska vara eller ha varit
ordinarie domare niar ndmnden provar drenden enligt lagen. Det innebér
egentligen ingen dndring i praktiken. Regeringen utser ndmligen alltid en
aktiv domare till ordférande i ndmnden.

Forvaltningslagen innehéller inte nagon bestimmelse om uttrycklig ratt
till muntlig forhandling, varfor det i den nya lagen bdr inforas en bestim-
melse om detta. I likhet med vad som géller enligt forvaltningsprocess-
lagen (1971:291) och om lagen (2016:417) om statlig erséttning till per-
soner som drabbats av narkolepsi efter pandemivaccinering foreslés att
muntlig forhandling bor héllas om klaganden begér det och det inte &r
uppenbart obehovligt. Fragan om i vilka fall en muntlig férhandling &r
uppenbart obehovlig eller inte kan avgoras med ledning av Europadom-
stolens praxis (se t.ex. mélet Allan Jacobsson II mot Sverige, dom d. 19
februari 1998). Som exempel pa tillfallen ndr en muntlig férhandling kan
anses uppenbart obehovlig dr ndr avgorandet inte kommer att ga emot den
enskilde eller nar en enskild efter ett eller flera avslagsbeslut aterkommer
med en begéran om ersittning trots att ndgra nya omsténdigheter till stod
for kravet inte har redovisats.

En kallelse till instéllelse vid ndimnden bor ske med delgivning for att
sdkerstilla att kallelsen verkligen har natt den enskilde. Nagon uttrycklig
reglering om detta krévs dock inte i den nya lagen. Vigledning i fragan
om behovet av delgivning kan hidmtas frdn 47 § forvaltningsprocesslagen,
dar det anges att delgivning ska anvindas om det ar sérskilt foreskrivet
eller om det med hénsyn till syftet med bestimmelsen om underrttelse
framgar att delgivning bor ske, men att i 6vrigt delgivning bor tillgripas
bara om det dr pakallat med hénsyn till omstédndigheterna. I forarbetena
anges att avgorande for fragan om delgivning bor ske eller inte ar hur vik-
tigt domstolen bedomer det vara att ha ett bevis for att meddelandet verk-
ligen har kommit fram till adressaten. Kallelser till férhandlingar inne-
haller regelméssigt en upplysning om att utevaro fran férhandlingen kan
medfora att saken avgors i en for den uteblivne ogynnsam riktning eller att
utevaro kan leda till att vite doms ut. Det kan darfor mera séllan vara for-
svarbart att avsta fran delgivning nér det géller kallelser till forhandling
(prop. 1990/91:11 5. 52 f.).

Enligt 25 § forvaltningsprocesslagen far rétten féorordna om forhér med
vittne eller sakkunnig. Sadant forhor dger rum vid muntlig forhandling.
Forhor far hallas under ed. Om forhor géller 36 kap. 1-18 och 20-23 §§
om vittne samt 40 kap. 9-11, 14, 16 och 20 §§ rattegangsbalken om sak-
kunnig i tillimpliga delar. Aven i lagen om ersittning for dvergrepp eller
forsummelser i samhéllsvarden av barn och unga i vissa fall och lagen om
statlig ersdttning till personer som insjukna i narkolepsi efter pandemi-
vaccinering finns bestimmelse om forhor med vittnen och sakkunniga
(11 § i respektive lag).



Forfarandet i forvaltningsmyndigheter dr som regel skriftligt och vitt-
nesforhor eller forhor med sakkunniga hélls inte. Upplysningar fran andra
an den enskilde kan tillforas drendet pé andra sitt, t.ex. genom att den en-
skilde ger in intyg fran personer som har upplysningar han eller hon 6nskar
ska komma till myndighetens kdnnedom. Forvaltningsmyndigheter kan
ocksd, som en del av sin utredning av drendena, inhdmta upplysningar men
detta kraver uppgiftslamnarens samtycke.

Det ar svért att forutse vilken betydelse muntlig bevisning kan komma
att ha for de eventuella drendena, men det kan inte uteslutas att vittnesfor-
hor kan aktualiseras. For den enskilde och for malets utgéng kan det vara
av vérde att t.ex. lakare muntligen far redogora for skadan eller annat som
kan ha betydelse for sambandsbedomningen. En mdjlighet att hélla vitt-
nesforhor bor darfor inforas i lagen. Nagon skyldighet att vittna bor dock
inte inforas. Forhor med en sakkunnig kan antas bli séllsynta i drenden
enligt den nya lagen. Som regel torde en sakkunnigs utldtanden kunna ges
in skriftligen. Trots detta bor anda en mojlighet att halla dven saddana for-
hor inforas i lagen.

Bestimmelsen bor utformas med 25 § forvaltningsprocesslagen som
forebild, sa att nimnden far besluta om forhor med vittnen och sakkunniga
och om forhoret ska hallas under ed. Saddant forhor halls vid muntlig for-
handling Hénvisning bor goras till relevanta bestimmelser i rattegangs-
balken. Eftersom ndgon skyldighet att vittna inte infors skiljer sig hénvis-
ningarna till bestimmelserna i rittegdngsbalken fran den hdnvisning som
gors 1 25 § forvaltningsprocesslagen. Hénvisningarna i den nya bestdm-
melsen gors endast till rattegangsbalkens bestimmelser om vem som far
héras som vittne, om ed och om forhor.

For att sdkerstélla klagandens mdjlighet att utnyttja rétten till muntlig
forhandling bor en bestimmelse om erséttning till den klagande for in-
stillelse till muntlig férhandling med 15 § forvaltningsprocesslagen som
forebild inforas i den nya lagen. Det innebér att klaganden kan beviljas
ersittning for sina kostnader for resa och uppehélle samt ha mojlighet att
fa forskott pa ersittning. En motsvarande bestimmelse finns i lagen om
statlig ersdttning till personer som insjuknat i narkolepsi efter pande-
mivaccinering. Med mojligheten att halla forhor med vittnen och sak-
kunniga vid muntlig forhandling foljer ocksa fragan om ritten till ersatt-
ning for dessa. Enligt 26 § forvaltningsprocesslagen har vittne eller sak-
kunnig rétt till ersittning av allménna medel for kostnad for sin instéllelse.
Av samma paragraf foljer dven att ritten far bevilja forskott pa ersittning
for kostnad for resa och uppehélle. Motsvarande bestimmelser finns i
lagen om statlig ersdttning till personer som insjuknat i narkolepsi efter
pandemivaccinering. Aven enligt den nya lagen bér vittnen och sak-
kunniga ha rétt till ersittning av allménna medel for kostnader for sin in-
stillelse och liksom klaganden mojlighet att f& forskott pa erséttning.
Sadana bestdimmelser foreslas darfor i lagen. Slutligen foreslas att det i
lagen ska inforas en upplysningsbestimmelse om att regeringen med stdd
av 8 kap. 7 § regeringsformen kan meddela ytterligare foreskrifter om er-
séttning och forskott. Liknande bestimmelser finns i 15 och 26 §§ forvalt-
ningsprocesslagen. Storleken pa den ersittning som betalas ut framgér av
forordningen (1982:805) om erséttning av allmdnna medel till vittnen
m.m.
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I 14 § respektive 25 § forvaltningsprocesslagen finns bestimmelser om
att klagande respektive vittne och sakkunnig far delta i en muntlig férhand-
ling genom ljuddverforing eller ljud- och bildoverforing under samma for-
utséttningar som géller enligt 5 kap. 10 § rittegdngsbalken. Motsvarande
bestdmmelse finns i t.ex. lagen om statlig erséttning till personer som in-
sjuknat i narkolepsi efter pandemivaccinering. Enligt 5 kap. 10 § rétte-
gangsbalken far réitten besluta att en sddan person i stéllet ska delta genom
ljudoéverforing eller ljud- och bildéverforing, om det finns skil for det. Vid
bedomningen av om det finns skél for ett sddant deltagande ska rétten sér-
skilt beakta de kostnader eller oldgenheter som skulle uppkomma om den
som ska delta i sammantradet maste infinna sig i réttssalen, och om nédgon
som ska delta i sammantradet kénner pataglig radsla for att vara nérva-
rande i rattssalen. Deltagande genom ljuddverforing eller ljud- och bild-
overforing far inte ske, om det dr olampligt med hénsyn till indamalet med
personens instéllelse och 6vriga omstiandigheter.

Statens skaderegleringsndmnd ligger i Stockholm och eventuella munt-
liga férhandlingarna kommer att 4ga rum i Stockholm. Det ar naturligtvis
sd att personer som eventuellt kommer att drabbas av skada efter vaccine-
ring dr bosatta over hela landet. Detta talar for att det bor vara mojligt att
delta i den muntliga férhandlingen genom ljudéverforing eller ljud- och
bildoverforing. Den nya lagen foreslés ocksa ha bestimmelser om mojlig-
het till muntlig bevisning i form av vittnen och sakkunniga. Detta gor det
an mer ldmpligt att inféra en mdjlighet for savél klaganden som vittnen
och sakkunniga att delta i férhandlingen genom ljudéverforing eller ljud-
och bildoverforing, vilket bor mojliggdras under samma forutsattningar
som géller enligt 5 kap. 10 § rittegangsbalken. Detta forslag ger nimnden
mojlighet att effektivisera sitt arbete, men framfor allt underlattar det for
enskilda som ska delta i muntlig forhandling vid nimnden.

Enligt 1 § forordningen (2008:789) om anvindning av ljuddverforing
och ljud- och bildoverforing vid domstolssammantride ska domstolar och
andra statliga myndigheter som har utrustning for ljudéverforing eller ljud-
och bildoverforing stélla utrustning och lokaler till férfogande for den som
ska delta i ett domstolssammantriade genom ljudéverforing eller ljud- och
bildoverforing, om arbetets behdriga gang och forhallandena i 6vrigt til-
later det.

5.5 Regress

Utkastets forslag: Om staten betalar erséttning till den skadelidande,
ska staten Overta den rétt till ersdttning intill det betalade beloppet som
den skadelidande kan ha mot forsikringsgivaren.

Skiilen for utkastets forslag: Nar Kammarkollegiet handliagger och
provar den statliga ersittningen, kan det som tidigare redovisats hénda att
myndigheten gor en annan bedémning &n Liakemedelsforsdkringen. Om
Kammarkollegiet bedomer att det finns rétt till erséttning trots att Lake-
medelsforsdkringen gjort motsatt bedomning bor det ankomma pa staten
att betala hela ersittningen till den skadelidande, &ven den del som skulle
ha betalats av forsdkringen. I detta skede intrdder statens rétt till regress



gentemot Lakemedelsforsdkringen. Regressrétten bor regleras i den nya
lagen.

Regressritten forutsitter séledes att staten har betalat ersdttning till den
skadelidande. I den mén staten gor det bor staten overta den skadelidandes
eventuella rétt till forsékringsersittning och kunna kréva erséttningen av
Lékemedelsforsakringen, dock inte till hdgre belopp &n staten har betalat
till den skadelidande. Det &r bara om forsdkringsgivaren inte betalar er-
sattning fullt ut inom den beloppsgrins om 20 miljoner kronor som géller
enligt atagandet och staten ersétter den skadelidande for det som fattas som
regressritten kan aktualiseras. Det finns inte anledning att anta att detta
ska intrdffa annat &n i undantagsfall dar forsékringsgivaren och staten har
olika uppfattning om réttslaget, exempelvis till foljd av skilda bedom-
ningar av huruvida det finns ett samband mellan vaccin och skada samt
avseende tillimpningen av ansvarsbegrinsningar i atagandet. Bestimmel-
sen om statens regressritt syftar till att bade sékerstélla att ersittningsord-
ningen inte kommer i konflikt med de unionsréttsliga reglerna om statsstod
(se avsnitt 3.3) och att begréinsa statens utgifter.

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

Vilken myndighet som ska vara ansvarig myndighet nir det géller att
driva statens regresskrav kan regleras pa lagre normniva &n lag.

5.6 Forbud mot 6verldtelse och utmétning av
fodringar

Utkastets forslag: Ansprak pa ersdttning enligt den nya lagen ska inte
fa Overlatas innan erséttningen &r tillginglig for lyftning. Ansprék pa
ersittning ska inte fa utmaitas for en skuld som den skadelidande har.
Livrantebelopp far dock utmitas enligt 7 kap. utsokningsbalken. I friga
om forbud mot utmétning sedan ersittning betalats ut, ska 5 kap. 7 §
andra stycket utsokningsbalken tillimpas.

Skilen for utkastets forslag: Ritten till erséttning for personskada or-
sakad av vaccin mot covid-19 har en personlig och social karaktir och ar
avsedd for den skadelidande och ingen annan. Det bor dérfor finnas ett
forbud mot att dverlata ansprdk pa ersittning innan erséttningen &r till-
ganglig for lyftning. Forbudet syftar till att undvika att den skadelidande
frestas att sélja sin fordran till underpris innan den é&r tillgdnglig for lyft-
ning. Motsvarande férbud mot &verlételse finns i andra lagar dér ersétt-
ningen har social karaktér, t.ex. 107 kap. 9 § socialforsakringsbalken, 32 §
trafikskadelagen (1975:1410) och 31 § brottsskadelagen (2014:322). Er-
sédttningen anses tillginglig for lyftning ndr Kammarkollegiet eller Statens
skaderegleringsndmnd har meddelat sitt beslut om erséttning enligt lagen.
En 6verlételse som sker i strid mot forbudet ar ogiltig.

Som en konsekvens av dverlatelseférbudet bor det dven inforas ett for-
bud mot utmétning av ersittningen (jamfor 5 kap. 5 § forsta stycket utsok-
ningsbalken, dér det foreskrivs som huvudregel att egendom som till f6ljd
av sin beskaffenhet inte far Gverlatas inte heller far utmitas). Forbudet
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overensstimmer med det som géller for bl.a. skadestaind med anledning av
personskada, se 5 kap. 7 § forsta stycket utsokningsbalken.

Den del av erséttningen som avser livrantebelopp far dock under vissa
forutsdttningar utmitas enligt 7 kap. utsokningsbalken (16 § andra
stycket). Ett ansprédk pa livrénta kan alltsd utmitas enligt samma regler
som géller vid utmétning av 16n m.m. Forbudet innebar att fram till dess
att livrantan har betalats kan den inte utmétas. Dessutom kan livrantan un-
der vissa forutsittningar vara fortsatt fredad fran utmétning om den skade-
lidande héller medlen avskilda. Utmétningsfriheten 6verensstimmer med
andra liknande lagar, sdsom 32 § trafikskadelagen, 32 § andra stycket
brottskadelagen och lagen (2006:516) om forbud mot utmétning av viss
erséttning till vittnen och andra hotade personer.

I friga om forbud mot utmitning sedan erséttning har betalats ut tillim-
pas 5 kap. 7 § andra stycket utsokningsbalken.

5.7 Sekretess

Utkastets forslag: En ny sekretessbestimmelse ska inforas i offentlig-
hets- och sekretesslagen. Sekretess ska gélla i verksamhet enligt den
nya lagen om statlig erséttning for personskada orsakad av vaccin mot
sjukdomen covid-19 for uppgift om en enskilds hélsotillstand eller
andra personliga forhéllanden, om det kan antas att den enskilde eller
nagon nérstaende till denne lider men om uppgiften rojs.

For uppgift i en allmén handling ska sekretessen gilla i hogst 70 ar.

Skilen for utkastets forslag

Grundlagsregleringen och offentlighets- och sekretesslagen

Offentlighetsprincipen innebér att allménheten och massmedierna ska ha
insyn i statens och kommunernas verksamhet. Den innefattar bl.a. rétten
att ta del av allménna handlingar. Enligt 2 kap. 2 § forsta stycket tryckfri-
hetsforordningen far rétten att ta del av allminna handlingar begrénsas
bara om det dr pakallat med hinsyn till vissa intressen, bl.a. skyddet for
enskilds personliga eller ekonomiska forhéllanden. En sddan begrénsning
ska anges noga i en bestimmelse i en sdrskild lag eller, om det i ett visst
fall anses lampligare, i en annan lag som den sdrskilda lagen hénvisar till.
Efter bemyndigande i en sddan bestimmelse far regeringen genom forord-
ning meddela nidrmare foreskrifter om bestimmelsens tillamplighet (2 kap.
2 § andra stycket tryckfrihetsforordningen). Den sérskilda lag som avses
ar offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL.

Sekretessbestimmelser till skydd for enskilds intressen (jamfor 2 kap.
2 § forsta stycket 6 tryckfrihetsférordningen) har samlats i lagens femte
avdelning (2140 kap. OSL).

OSL innehaller inte bara begransningar av rétten att ta del av allménna
handlingar. Sekretess innebir ett forbud att rdja en uppgift, vare sig det
sker muntligen, genom utlimnande av allmén handling eller pa négot an-
nat sétt (3 kap. 1 § OSL). Sekretess innebér saledes bade handlingssekre-
tess och tystnadsplikt. Till den del sekretessbestimmelserna innebar tyst-



nadsplikt medfor de en begriansning av yttrandefriheten enligt regerings-
formen.

Behovet av en ny sekretessbestdmmelse

I den man det blir aktuellt med drenden om statlig ersattning till personer
som har drabbats av skada orsakad av vaccin mot covid-19 kommer det
inom ramen for dessa att behdva inhdmtas uppgifter om personliga for-
hallanden. Dessa kan vara av kéinslig karaktér. Det kommer t.ex. att krdvas
information om de enskildas hélsotillstdand bade fore och efter vaccine-
ringen. I likhet med vad som géller for annan personskadereglering blir det
maénga ganger ndodviandigt att skaderegleraren féar ta del av sjukjournaler
och lakarintyg. Vidare kommer det att krdvas ingdende utredning om de
enskildas ekonomiska forhallanden. Det kan ocksa bli nddvéndigt att ta in
uppgifter om anhdrigas ekonomi. Vissa av dessa uppgifter, t.ex. uppgifter
om nagon enskilds hilsa, skyddas som regel av ndgon form av sekretess
nir de forekommer pé andra héll i det allminnas verksamhet, t.ex. i hélso-
och sjukvarden (jamfor 25 kap. 1 § OSL).

Handlidggningen av drenden enligt den foreslagna lagen har i sak karak-
tar av skadereglering. I 40 kap. 6 och 7 §§ OSL finns bestimmelser om
sekretess 1 verksamhet som avser skadereglering. Bestimmelserna avser
verksamhet ddr en myndighet reglerar ansprak som framstills pa skade-
standsrattslig grund eller pé grundval av en mellan tvd myndigheter tréffad
overenskommelse.

Gillande bestimmelser om sekretess i verksamhet som avser skade-
reglering dr emellertid inte tillimpliga nir det, sdsom nu, &r frdga om en
offentligrattslig reglering och handldggningen innefattar myndighetsut-
ovning. Det finns inte heller ndgra andra bestimmelser om sekretess for
den verksamhet som ska bedrivas enligt den nya lagen, forutom det mini-
miskydd for vissa typer av uppgifter som foljer av 21 kap. OSL och som
giller i hela den offentliga forvaltningen. Dessa bestimmelser ger bl.a. ett
skydd for mycket kinsliga uppgifter om enskildas hilsa och sexualliv
(21 kap. 1 § OSL) och s.k. skyddade adresser (21 kap. 3 § OSL). Sekre-
tessen avgriansas med ett kvalificerat rakt skaderekvisit som innebér att
sekretess giller endast om det maste antas att den enskilde eller ndgon nér-
staende till denne kommer att lida betydande men om uppgiften rdjs. Ska-
derekvisitet i 21 kap. 1 § OSL éar alltsa utformat med en sérskilt stark
offentlighetspresumtion.

Vissa sdrskilt kdnsliga uppgifter, t.ex. om sjukdomar, kan alltsa omfattas
av sekretess enligt nuvarande reglering. Det krédvs dock att kravet pa bety-
dande men &r uppfyllt. Kénsliga uppgifter om andra personliga forhallan-
den eller sadana vars réjande inte kan antas medfora betydande men ar
dock i princip oskyddade med nuvarande sekretessreglering. Behovet av
att kunna skydda séddana uppgifter med hansyn till enskildas integritet dr
stort.

Sekretessbehovet maste emellertid alltid vigas mot behovet av insyn. I
det hédnseendet dr det av betydelse att Kammarkollegiet och Statens
skaderegleringsndmnd kommer att 4gna sig 4t myndighetsutovning. Det
finns ddrmed ett forhédllandevis omfattande allmént intresse av insyn i
verksamheten.
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Att kunna skydda en enskilds personliga integritet genom ett sekre-
tesskydd for kénsliga uppgifter som enskilda redogdr for om hélsa och
andra kénsliga personliga forhallanden i den typ av drenden som det hér ar
fraga om maste dock generellt anses vdga mycket tungt. Vid en intresse-
avvégning mellan sekretess- och insynsintresset far skélen for sekretess
anses viga tyngre dn intresset av insyn. Den sekretess som foljer av be-
stimmelsen i 21 kap. OSL &r i det hdnseendet inte tillrécklig for att skydda
de uppgifter om enskilda som kan férekomma i verksamheten. Det ar dér-
for nodvéndigt att infora en regel om sekretess for uppgifter om enskildas
personliga forhallanden i verksamhet enligt den nya lagen.

Den nya sekretessbestimmelsen

De uppgifter som behdver skyddas i verksamheten enligt lagen om statlig
ersittning for personskada orsakad av vaccin mot sjukdomen covid-19 &r
uppgifter om den enskildas personliga forhallanden. Déri ingér inte endast
uppgifter som avser den som begér erséttning utan dven uppgifter om nér-
stdende som denne ldmnar eller som Kammarkollegiet inhdmtar.

Uppgifterna kan finnas hos Kammarkollegiet och, i samband med 6ver-
provning, hos Statens skaderegleringsndmnd. Det framstar darfor som
lampligt att den nya bestimmelsens rackvidd avgrénsas till verksamhet en-
ligt lagen om statlig ersdttning for personskada orsakad av vaccin mot
sjukdomen covid-19.

Vad giller valet av skaderekvisit kan foljande konstateras. Som har
framgétt ovan kommer verksamheten hos Kammarkollegiet och Statens
skaderegleringsnamnd att behdva innefatta beddmningar bade géllande
den enskildes hélsotillstdnd och dennes ekonomiska situation. De uppgif-
ter som behover behandlas kommer i ménga avseenden att likna de upp-
gifter for vilka sekretess géller enligt 35 kap. 18 § OSL i drenden om
brottsskadeerséttning och enligt 40 kap. 6 och 7 §§ OSL i verksamhet som
avser skadereglering. Enligt dessa bestimmelser giller ett rakt skaderek-
visit. Likasa géller enligt 28 kap. 1 § OSL ett rakt skaderekvisit i Forsak-
ringskassans drenden om bl.a. allmén forsdkring och arbetsskadeforsak-
ring, dér liknande uppgifter hanteras.

Det finns ocksa négra liknande verksamheter dér ett starkare skaderek-
visit giller. Ett omvént skaderekvisit géller hos Kammarkollegiet for upp-
gifter om enskildas hélsotillstdnd eller andra personliga forhallanden i
verksamhet hanforlig till ersattning till personer som har fatt dndrad kons-
tillhorighet faststélld i vissa fall (25 kap. 17 § e OSL) och ersittning till
personer som insjuknat i narkolepsi efter pandemivaccinering (25 kap
17 d § OSL). I den senare lagen har det faktum att en stor del av de som
ansokt om ersdttning dr barn och unga vigt tungt vid beddmning av ett
omvént skaderekvisit som mest lampligt (prop. 2015/16:137, s. 59). Nér
det géller lagen (2018:162) om statlig ersattning till personer som har fatt
andrad konstillhorighet faststilld i vissa fall har det omvénda skaderek-
visitet motiverats med att uppgifterna per definition ar av sadan kénslig
karaktér att de inte ska fa ett svagare skydd hos Kammarkollegiet dn det
har inom hélso- och sjukvarden (prop. 2017/18:64, s. 34 f). Gemensamt
for valet av skaderekvisit i dessa fall var att det kunde konstateras att det
skulle forekomma uppgifter som medforde att verksamheten beddmdes
vara av sdrskilt kdnsligt slag.



Vilka nidrmare uppgifter som kommer forekomma i eventuell verksam-
het enligt den nu foreslagna lagen &r i dagsldget oként. Det finns inga in-
dikationer pé att eventuella skador sérskilt kommer att drabba barn och
unga. Personer under 18 ar ingér inte i den prioriteringsordning som é&r
framtagen pa nationell niva for vaccinationer mot covid-19. I det hénseen-
det skiljer sig alltsa situationen fran den som gillde vid inférandet av er-
sdttning till personer som insjuknat i narkolepsi efter pandemivaccinering.

Aven vid inférandet av ersittning till personer som har fatt &ndrad kons-
tillhorighet faststélld i vissa fall kunde det konstateras att verksamheten
skulle kriva hantering av uppgifter av mycket kénslig karaktir. Det moti-
verade ett starkare skaderekvisit &n vad som normalt féorekommer i mot-
svarande verksamhet. Inte heller den situationen motsvaras i friga om den
ersittningsreglering som nu infors.

Mot denna bakgrund och med beaktande av det insynsintresse som finns,
bedoms det att skaderekvisitet bor motsvara det som hittills har varit en
allmén utgdngspunkt vid verksamhet som avser skadereglering, dvs, att
sekretess giller om det kan antas att den enskilde eller ndgon nérstdende
lider men om uppgiften rojs. Aven siddan sekretess ger ett starkt skydd for
kansliga uppgifter om enskilda, t.ex. for typiskt sett kinsliga uppgifter om
enskildas hélsotillstind och andra personliga forhallanden. Detta giller
inte minst om det &r frdga om kénsliga uppgifter om barn och unga. Skulle
det visa sig att det i drenden enligt den nya lagen kommer att forekomma
denna typ av uppgifter, kommer dessa alltsd som utgédngspunkt att om-
fattas av sekretess enligt den foreslagna bestimmelsen.

Skulle erséttning aktualiseras med anledning av vaccineringen kan verk-
samheten, beroende pa vilken typ av skada som aktualiserar ersittningen,
komma att rora integritetskénsliga uppgifter av ett sddant slag att den en-
skilde skulle kunna lida men redan genom att det blir ként att han eller hon
forekommer i ett drende enligt den nya lagen. Négot undantag fran sekre-
tess bor darfor inte goras for beslut i ett drende.

Den nya bestimmelsen bor placeras i 25 kap., som innehéller bestdm-
melser om sekretess till skydd for enskild i verksamhet som avser hélso-
och sjukvard, m.m.

Sekretesstid

Som huvudregel giller att sekretess bor gélla under storre delen av den
enskildes livstid, jamfor prop. 1979/80:2 Del A s. 493. Vad giller sekre-
tessbestimmelser till skydd for enskilds personliga forhallanden &r det
vanligt med sekretesstider for uppgifter i allménna handlingar om 50 och
70 ar. I andra jaimforbara fall, sdésom sekretess inom hélso- och sjukvérden,
ersittning till personer som har fatt dndrad konstillhorighet faststélld i
vissa fall och erséttning till narkolepsidrabbade efter pandemivaccinering
giller sekretesstider om hogst 70 ar. Detta &dr en lamplig langd dven for
uppgifter i allménna handlingar om enskildas personliga forhillanden i
verksamhet enligt den nya lagen.
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5.8 Behandling av personuppgifter

Utkastets bedomning: Det saknas behov av sirskilda bestimmelser
om behandling av personuppgifter.

Skilen for utkastets bedomning

Ldikemedelsforsdkringen, Kammarkollegiet och Statens skadereglerings-
ndamnd kommer att behandla personuppgifter

Lakemedelsforsikringen, Kammarkollegiet och Statens skadereglerings-
nidmnd kommer att behandla personuppgifter inom sina respektive verk-
samheter i samband med anmélningar om personskador orsakade av vac-
cin mot covid-19 och den provning som foljer géllande rétten till ersatt-
ning. Alla tre aktdrer kommer att registrera uppgifter om enskilda, sdsom
namn, kontaktuppgifter, personnummer eller samordningsnummer, och
uppgifter om hélsotillstind samt arbetsformaga. Denna behandling av per-
sonuppgifter kommer att padbdrjas nir enskilda anméler en skada som har
uppkommit efter att de fatt vaccin mot covid-19. Syftet med behandlingen
av sddana personuppgifter &r att kunna faststdlla om en enskild har rétt till
statlig ersittning for personskada orsakad av vaccin mot covid-19. Den
personuppgiftsbehandling som ar aktuell enligt den foreslagna lagen kan
jamforas med den behandling av personuppgifter som gors hos dessa ak-
torer till foljd av att de hanterar skadeanmilningar som inkommer i enlig-
het med lagen (2016:417) om statlig erséttning till personer som insjuknat
i narkolepsi efter pandemivaccinering. Behandlingen som beskrivs nedan
beddms inte bli mer omfattande &n vad som foljer av den lagen eftersom
det i bada fallen handlar om personskador som har orsakats av ett lakeme-
del som anvints vid vaccinering.

Om rdttlig grund for behandling av personuppgifter

Lakemedelsforsdakringen, Kammarkollegiet och Statens skadereglerings-
ndmnd maste ha lagligt stod for behandlingen av sddana personuppgifter
som forekommer i den nu foreslagna lagen. Bestimmelser om behandling
av personuppgifter finns i Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avse-
ende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana
uppgifter och om upphévande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskydds-
forordning), hdr bendmnd EU:s dataskyddsférordning, och lagen
(2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforord-
ning.

Enligt EU:s dataskyddsforordning &r behandlingen av personuppgifter
laglig bl.a. om behandlingen &r nédvandig for att fullgéra en réttslig for-
pliktelse som avilar den personuppgiftsansvarige (artikel 6.1 ¢) eller om
behandlingen dr nddvéndig for att utfora en uppgift av allmént intresse
eller som ett led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutévning
(artikel 6.1 e). Den grund for behandlingen som avses i artikel 6.1 ¢ och e
ska enligt artikel 6.3 faststéllas i enlighet med unionsritten eller en med-
lemsstats nationella ritt som den personuppgiftsansvarige omfattas av. For
behandling som grundar sig pa artikel 6.1 c ska syftet med behandlingen



faststillas i den réttsliga grunden. Unionsriétten eller den nationella rétten
ska uppfylla ett mal av allmént intresse och vara proportionerlig mot det
legitima mal som efterstrivas.

Av artikel 9.1 1 EU:s dataskyddsforordning framgér att behandling av
personuppgifter som bl.a. avsldjar uppgifter om hélsa ska vara forbjuden.
Enligt artikel 9.2 f far dock behandling av kansliga personuppgifter ske
om behandlingen dr nddvéndig for att faststdlla, gora géllande eller for-
svara rattsliga ansprék eller som en del av domstolarnas domande verk-
samhet.

Utover att laglig behandling av personuppgifter endast kan ske om be-
handlingen &r forenlig med négot av de villkor som uppstélls i artikel 6,
och nir det giller uppgifter av kénslig karaktdr de undantag som finns i
artikel 9.2, méste all behandling uppfylla férordningens principer om lag-
lig behandling enligt artikel 5. Det innebér t.ex. att uppgifterna behandlas
pa ett korrekt och dppet sitt i forhéllande till den registrerade samt att de
samlas in for sdrskilda, uttryckligt angivna och berittigade dndamél och
inte senare behandlas pa ett sétt som ar oférenligt med dessa &ndamal.

Vilka personuppgifter kan bli foremal for behandling?

For att Likemedelsforsikringen, Kammarkollegiet och Statens skade-
regleringsndmnd ska kunna handldgga drenden och prova rétten till ersatt-
ning enligt den nya lagen, kommer de behdva behandla personuppgifter
som kan utgora underlag for detta. De uppgifter som kan komma i fraga &r
som ovan ndmnts t.ex. namn, kontaktuppgifter, personnummer eller sam-
ordningsnummer, uppgifter om den enskildes hélsotillstand fore och efter
vaccinationen samt dennes arbetsformaga. Utdver den information som
den enskilde sjélv skickar in i en skadeanmélan, samlar Likemedelsfor-
sdkringen dven in och behandlar information fran hélso- och sjukvérden i
form av t.ex. sjukjournaler, liksom information fran Forsékringskassan av-
seende sjuk- och sjukskrivningsférhallanden. Vidare kommer det att kra-
vas ingdende utredning om den enskildes ekonomiska foérhallanden. Det
kan ocksé bli nddvindigt att ta in uppgifter om anhédrigas ekonomi i den
mén det kan komma att paverka faststillandet av ersittningsnivan. Vid
provningen kommer ockséd uppgifter fran t.ex. arbetsgivare, Forsakrings-
kassan och Skatteverket att ingd i beddmningsunderlaget. Uppgifter som
samlas in dr av relevans for bedomning av individens ansprak pa ersatt-
ning. Aven om mingden uppgifter i det enskilda fallet eventuellt kan bli
omfattande beroende pa forhéllanden i skadedrendet ar sjélva karaktdren
hos uppgifterna begrinsat till vilken betydelse de har for skadeanméilan
och for det specifika dndamalet. De uppgifter som utgjort underlag for
Lakemedelsforsdkringens provning kommer enligt den nya lagen att lam-
nas over fran Lakemedelsforsdkringen till Kammarkollegiet. Kammar-
kollegiet kan d&ven komma att hdmta in ytterligare uppgifter fran t.ex. vard-
givare och myndigheter. Dessutom kan det forekomma att den enskilde
sjélv 1dmnar in kompletterande material. I det fallet att den enskilde 6ver-
klagar ett beslut frin Kammarkollegiet kommer &rendet att prévas hos
Statens skaderegleringsndmnd, vilket innebdr att &ven ndmnden kommer
att behandla ovan angivna personuppgifter.
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Andamdl for personuppgifisbehandlingen

Syftet med behandling av personuppgifterna enligt den foreslagna lagen ar
att utreda om en enskild som har drabbats av en personskada som har or-
sakats av vaccin mot covid-19 &r beréttigad till statlig erséttning. Likeme-
delsforsikringen och Kammarkollegiet kommer att behandla uppgifterna
for att utreda, reglera och administrera ett skadedrende. Statens skade-
regleringsndmnd, som &r en egen myndighet vid Kammarkollegiet, kom-
mer att behandla personuppgifter for att prova drenden som 6verklagas till
ndamnden i enlighet med den foreslagna lagen.

De behandlade personuppgifterna beddoms vara bade adekvata och rele-
vanta i forhallande till angivna dndamal for behandlingen. For att behand-
lingen av personuppgifter ska vara tillaten behover det finnas ett lagligt
stod 1 EU:s dataskyddsforordning, dvs. en rittslig grund.

Rdttsliga grunder for behandling av personuppgifter vid Kammarkolle-
giet och Statens skaderegleringsndmnd

Vad giller Kammarkollegiets och Statens skaderegleringsndmnds hante-
ring av personuppgifter vid handldggning av erséttningsdrenden beddms
sddan behandling vara nddvéndig for att dessa aktorer ska kunna fullfolja
sina uppgifter enligt den foreslagna lagen. Behandlingen ar ddrmed nod-
vandig for att de ska kunna fullgéra en rittslig forpliktelse som foljer av
den foreslagna lagen och utfora en uppgift av allmént intresse. Uppgiften
av allmént intresse &r faststélld i svensk rétt, dvs. den foreslagna lagen.
Behandlingen 4r ocksé nddvindig som ett led i myndighetsutovningen.
Myndighetsutdvningen som i det hér fallet forutsitter behandling av per-
sonuppgifter, har stdd i den foreslagna lagen. Foljaktligen dr bade grunden
for och syftet med behandlingen faststéllt i nationell ritt. Syftet framgar
av den réttsliga forpliktelsen som handlar om att prova rétten for enskilda
att fa statlig ersdttning. De réttsliga grunderna enligt ovan fér behand-
lingen av personuppgifter finns i artikel 6.1 ¢ och e i EU:s dataskyddsfor-
ordning. Det bor noteras att dessa rittsliga grunder giller bade nér
Kammarkollegiet och Statens skaderegleringsndmnd inhdmtar personupp-
gifter, samt nar Kammarkollegiet 1dmnar ut personuppgifter till Statens
skaderegleringsnimnd vid ett &verklagandedrende. Personuppgiftsbe-
handlingen beddms dven vara forenlig med lagen (2018:218) med kom-
pletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning, s.k. dataskydd-
slagen, 2 kap 1 och 2 §§ om rittslig forpliktelse respektive uppgift av all-
maént intresse och myndighetsutovning.

Vidare bedoms den foreslagna lagen vara proportionell mot det legitima
maél som efterstrivas. Behandlingen av de personuppgifter som aktuali-
seras genom den foreslagna lagen dr nddviandig i forhallande till den ratts-
liga grunden och f6ljer de grundléggande principerna i artikel 5 i EU:s
dataskyddsforordning. Den foreslagna lagen bedoms inte leda till ndgon
behandling av personuppgifter som kan medfora ett oproportionerligt in-
trang i privatlivet som inte kunnat forutses.

Flera av de uppgifter som myndigheterna kommer behandla 4r sddana
kénsliga personuppgifter om hélsa som ska vara forbjuden enligt artikel
9.1 1 EU:s dataskyddsforordning. Det handlar t.ex. om uppgifter om indi-
videns sjukdomstillstdnd som har uppkommit till f61jd av vaccinering mot
covid-19. For att sidana kénsliga personuppgifter ska fa behandlas ska en-



ligt 9.2 f EU:s dataskyddsforordning behandlingen vara nédvéndig for att
det rdttsliga anspraket ska kunna faststéllas, goras gillande eller forsvaras.
Kénsliga personuppgifter, t.ex. om hilsotillstdnd, kan vara en forutséttning
for att en person ska ha ritt till en forman eller ha en rittslig skyldighet
gentemot ndgon annan. Att en person &r sjuk kan t.ex. ha betydelse for
ritten att fa forsdkringsersittning, vilket innebér att personuppgifter om
den rittsligt relevanta egenskapen far behandlas (Oman, S., 2019, Data-
skyddsforordningen (GDPR) m.m: En kommentar). Vidare anges i samma
kommentar att kénsliga personuppgifter om vem som helst far behandlas
bara dessa uppgifter dr nodvéindiga for det rattsliga anspriket. Det kravs
saledes inte att det dr den registrerade eller den personuppgiftsansvarige
som har anspréket. En oberoende instans som har att faststilla anspréaket,
exempelvis en ndmnd, kan f& behandla kénsliga personuppgifter enligt led
f, i det hér fallet Kammarkollegiet och Statens skaderegleringsndmnd.
Som framgér av ovan &r behandling av kédnsliga personuppgifter nédvian-
dig for att ersittning enligt den foreslagna lagen ska kunna faststillas. Be-
handlingen &r ddrmed forenlig med det undantag som finns i artikel 9.2 f'i
EU:s dataskyddsforordning.

Vad giller kédnsliga uppgifter i datasyddslagen har regeringen framhallit
att flera av undantagsbestimmelserna i artikel 9.2 inte innehéller ndgon
hinvisning till nationell rétt, nirmare bestdmt de som anges i artikel 9.2 c,
d, e och f(se prop. 2017/18:105 s. 76). Eftersom 9.2 finte féranleder nagra
nationella forfattningsatgarder hinvisas inte hér till dataskyddslagen eller
annan nationell ratt.

Rdittsliga grunder for behandling av personuppgifter vid Likemedelsfor-
sdkringen

For att kunna ta emot en anmélan samt verldmna drenden till Kammar-
kollegiet enligt den foreslagna lagen behover Liakemedelsforsdkringen
hantera personuppgifter. Som framgar av ovan omfattar behandlingen av
personuppgifter dven uppgifter om individens hélsa. Utldmningen av per-
sonuppgifter till Kammarkollegiet gors med syfte att kollegiet ska kunna
utreda och reglera en skadeanmaélan, vilket i slutindan kan innebéra att
individen har rtt till statlig ersittning for skada orsakad av vaccin mot
covid-19 enligt den foreslagna lagen. Syftet med personuppgiftsbehand-
lingen framgér ddrmed av nationell ritt. Behandlingen dr nodvéndig for att
Lakemedelsforsiakringen ska fullgora en réttslig forpliktelse som foljer av
den foreslagna lagen, dvs. att kunna ta emot och dverlamna uppgifter i en
skadeanmaélan till Kammarkollegiet.

Lakemedelsforsidkringen stddjer sin behandling av personuppgifter
ocksé pa den rittsliga grunden samtycke enligt 6.1 a i EU:s dataskydds-
forordning (se dven artikel 4.11). Detta framgar av att individen i samband
med en skadeanméilan lamnar ett uttryckligt samtycke till att Lakemedels-
forsakringen far inhdmta nédvéandiga uppgifter som forsékringen behdver
for bedomning av anmélarens ersdttningskrav enligt skadeanmélan.
Genom det skriftliga samtycket ges Likemedelsforsékringen ocksa ritt att,
vid regleringen av skadeanmilan delge tredje part de uppgifter som
Lakemedelsforsdkringen erhaller i en skadeanmaélan. Det f6ljer dven av
den foreslagna lagen att Lakemedelsforsékringen kan underrétta Kammar-
kollegiet om den enskildes skadeanmilan endast om den enskilde sam-
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tycker till det. Av skadeanmilan framgar att &ndamélet med personupp-
giftsbehandlingen &r att utreda, reglera och administrera skadedrenden
samt bedoma erséttningskrav enligt skadeanmaélan. I skadeanmaélan och i
samband med det skriftliga samtycket far individen saledes information
om det specifika &ndamalet med personuppgiftsbehandlingen hos Like-
medelsforsdkringen.

Liksom for Kammarkollegiets och Statens skaderegleringsndmnds han-
tering av kénsliga personuppgifter aktualiseras &ven hir artikel 9.2 f.
Lakemedelsforsikringen far séledes behandla sddana uppgifter eftersom
de bedoms vara nddvindiga for att faststélla det rattsliga anspraket.

Behandling av personnummer och samordningsnummer

Enligt artikel 87 i EU:s dataskyddsférordning far medlemsstaterna nér-
mare bestimma pé vilka sérskilda villkor bla. ett nationellt identifi-
kationsnummer far behandlas. I 3 kap. 10 § lagen med kompletterande be-
stimmelser till EU:s dataskyddsfoérordning anges att personnummer och
samordningsnummer far behandlas utan samtycke endast nir det dr klart
motiverat med hénsyn till indamalet med behandlingen, vikten av en sdker
identifiering eller ndgot annat beaktansvért skél. En siker identifiering av
personer som begér ersittning for skada &r av stor vikt for bedomningen
av skadan ska bli riktig. Det dr darfér motiverat att Lakemedelsforsak-
ringen, Kammarkollegiet och Statens skaderegleringsndmnd behandlar
uppgifter om personnummer eller samordningsnummer i sin handldggning
av drenden enligt den foreslagna lagen.

Personuppgiftsbehandlingen dr forenlig med regeringsformen

Enligt 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen &r var och en gentemot det
allménna skyddad mot betydande intréng i den personliga integriteten, om
det sker utan samtycke och innebér 6vervakning eller kartldggning av den
enskildes personliga forhallanden. Dessa rittigheter far begrinsas genom
lag (2 kap. 20 § regeringsformen), men endast for att tillgodose dndamaél
som dr godtagbara i ett demokratiskt samhalle och far aldrig gé utver vad
som &r nddvindigt med hénsyn till det &andamél som har motiverat be-
gransningen (2 kap. 21 § regeringsformen). Vid bedémningen av vad som
kan anses utgora ett betydande intrdng bor flera omsténdigheter vigas in.
Exempelvis bor beaktas uppgifternas karaktdr och omfattning samt édnda-
malet med behandlingen. Den behandling av personuppgifter som kommer
att ske med stdd av den foreslagna lagen avser i ménga fall sadana kénsliga
personuppgifter att behandlingen skulle kunna utgdra ett betydande in-
trang i den personliga integriteten. Vid en avvégning bedoms dock be-
handlingen som gors vid handldggning av ersittningsansprak enligt den
foreslagna lagen inte utgora ett betydande intrang i den personliga integri-
teten av foljande skél. I avvdgningen avseende personuppgiftsbehandling
som sker till f61jd av den foreslagna lagen &r det av betydelse att behand-
lingen dr nddvéndig for handldggning av ett drende som handlar om den
enskildes ansprék pa ersittning for personskada. Syftet med den foreslagna
lagen ér att tillforsékra den som skadas pa grund av vaccin mot covid-19
en ersdttning som &r likviardig med den ersdttning som andra med god-
kénda skador orsakade av ldkemedel far. For att det ska ga att gora sakliga
och opartiska beddmning i drendena kravs en behandling av bl.a. kénsliga



uppgifter. Det har darfor betydelse for den enskilde att dessa uppgifter kan
behandlas. Bedomningen &r att andamalet med den foreslagna lagen dver-
véger det eventuella integritetsintrdng som behandling av personuppgifter
till foljd av den foreslagna lagen mojligen skulle kunna innebéra for den
enskilde. Det intrang som sker i den enskildes privata sfar bedoms darmed
vara befogat.

Vidare &r det av betydelse att det infor handldggning av skadeanmilan
finns ett samtycke frén den enskilde bade for inhdmtning av personupp-
gifter samt utlimning. Ett integritetsintrang far normalt anses stérre om
behandlingen sker utan den enskildes samtycke &n om det sker efter
dennes medgivande (se prop. 2009/10:80 s. 178). Som tidigare anforts ska
uppgifterna till Lakemedelsforsikringen, lamnas med samtycke frén den
enskilde. Detta gors av individen for att han eller hon ska kunna begéra
erséttning for en personskada orsakad av ett likemedel som har anvénts
vid vaccinering mot covid-19. Detta férfarande, dvs. att den enskilde 1am-
nar uppgifter i en skadeanmaélan och att Lakemedelsforsakringen inhdmtar
ytterligare uppgifter vid behov i syfte att kunna skadereglera, dr en vid
Lékemedelsforsakringen faststdlld handldggning som sker vid alla typer
av anmélningar av skador orsakade av lakemedel i Sverige. Pa sa sétt skil-
jer sig inte forfarandet vad géller anmélan for skador orsakade av vaccin
mot covid-19 i ndgon mén fran géngse ordningen. Sjélva handlédggningen
och skaderegleringen ir inte ndgot som regleras i den foreslagna lagen.
Mot bakgrund av handldggningens karaktir bedoms det saknas mdjlig-
heter att behandla personuppgifterna pa ett mindre ingripande sétt, t.ex.
genom avidentifiering. Dessutom kommer uppgifterna att omfattas av sek-
retess enligt foreslagen sekretessbestimmelse (se avsnitt 5.7) vilket far an-
ses vara en integritetshdjande atgérd till forman for den enskilde vars upp-
gifter behandlas. Nagra ytterligare skyddsatgéarder bedoms det inte finnas
behov av till skydd for de personer vars personuppgifter behandlas. Nagra
detaljerade regler om t.ex. vem som fér behandla personuppgifterna &r inte
behovliga med anledning av att sjdlva behandlingen av uppgifterna ar re-
laterade till skadereglering och kommer ddrmed att hanteras inom ramen
for ett begridnsat dndamal. Dessutom &r hantering av sédana uppgifter
redan i dag en del av Likemedelsforsdkringens, Kammarkollegiets och
Statens skaderegleringsndmnds verksamheter dér liknande typer av skade-
anmilningar hanteras, varfor specifika skyddsétgirder inte bedoms vara
aktuella i den foreslagna lagen.

Aven om omfattningen av uppgifter i det enskilda anmilningsirendet
kan bli ganska omfattande beroende pa skadans karaktér och andra fak-
torer dr dock bade inhdmtning och utlimning av personuppgifterna be-
gransat till ett enskilt drende om skadeanmaélan och for ett specifikt &nda-
mal. Personuppgifterna &r t.ex. inte avsedda att inga i en samling av per-
sonuppgifter som har strukturerats for att underlétta sokning efter eller
sammanstéllning av personuppgifter. Behandlingen syftar inte till att upp-
ritta nagra register med ett stort antal registrerade och ett sarskilt kénsligt
innehall. Vidare ar det av betydelse att den enskilde i samband med béde
inhdmtning och utldmning av personuppgifter har fitt information om
detta samt har mojlighet att motsétta sig personuppgiftsbehandlingen.
Forhallandena &r ddrmed séddana att den enskilde har mdjligheter att sjalv
tillvarata sina integritetsintressen. Det intrdng som handldggningen av
skadeanmaélan kan innebira i den enskildes integritet kan med anledning
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av det anforda inte anses vara av sé allvarlig beskaffenhet att det kan anses
utgora ett betydande intrdng i den personliga integriteten.

Mot bakgrund av vikten for den enskilde av att det finns en tillfreds-
stillande mdjlighet till ersdttning vid vaccinering mot covid-19, bedéms
dérfor den nu foreslagna regleringen vara proportionerlig.

6 Ikrafttradande- och
overgingsbestimmelser

Utkastets forslag: Den nya lagen och dndringen i offentlighets- och
sekretesslagen ska trdda i kraft den 1 december 2021.

Snarast efter ikrafttrddandet ska fOrsdkringsgivaren underritta
Kammarkollegiet om alla tidigare inkomna anmélningar om skada or-
sakat av vaccin mot covid-19 som omfattas av lagen.

Utkastets bedomning: Det behdvs inte ndgon sérskild bestimmelse
om fran vilken tid lagen ska tillimpas.

Skilen for utkastets forslag och bedomning: Ingen ménniska i Sve-
rige ska behdva avstd fran att vaccinera sig mot covid-19 pa grund av
ridsla for att skyddet vid eventuell ldkemedelsskada ar otillrackligt. Den
nya lagen och dndringen i offentlighets- och sekretesslagen bor dérfor
trada i kraft sa snabbt som mojligt. Det bedoms kunna ske den 1 december
2021.

Lagens tillimpningsomrade dr bestimt sé att lagen géller personskada
som har orsakats av vaccin mot covid-19. Darmed &r det klart att lagen ska
tillimpas dven om skadehindelsen intraffar fore ikrafttrddandet. Nagon
sdrskild reglering om det behdvs inte.

Nir lagen triader i kraft kan Lékemedelsforsakringen redan ha tagit stall-
ning till &renden om skada orsakad av vaccin mot covid-19. For att de per-
soner som begér ersdttning sa snart som mdjligt ska kunna fa besked om
huruvida de har rétt till statlig ersittning (se avsnitt 5.1) bor det foreskrivas
att Lakemedelsforsdkringen efter ikrafttrddandet snarast ska underritta
Kammarkollegiet om alla anmélningar om skada enligt lagen som har in-
kommit till Lakemedelsforsdkringen fore ikrafttradandet. De anmélningar
som detta géller &r sddana som beddmts vara en del av en serieskada.
Andra skadeanmélningar kommer Lékemedelsforsdkringen fortsdtta att
handlagga.

Anmélningar som har inkommit till Likemedelsforsékringen innan
lagens ikrafttridande och som har omfattats av forsikringen vid skadetill-
féllet i enlighet med den 6verenskommelse som Kammarkollegiet och LFF
Service AB tecknade den 14 januari 2021, kommer att fortsétta handlaggas
av Lakemedelsforsékringen.



7 Konsekvenser

7.1 Utgéngspunkter

De personer som drabbas av personskada orsakad av vaccin mot covid-19
ska i forsta hand fa erséttning fran Likemedelsforsédkringen. Staten ska
betala kompletterande erséttning dels nér villkoren i forsékringen hindrar
full ersittning, dels nér forsédkringen inte ticker skadan eftersom vaccinet
inte omfattas av forsdkringen. Den statliga ersittningen ska folja skade-
standslagens (1972:207) bestimmelser om erséttning for personskada. Er-
sattningen ska administreras av Kammarkollegiet. Kammarkollegiets be-
slut ska kunna 6verklagas till Statens skaderegleringsndmnd.

7.2 Konsekvenser av forslaget

Den statliga erséttningsordningen mojliggdr erséttning i de fall ett vaccin
som orsakar en skada inte omfattas av Lakemedelsforsdkringen eller en
ansvarsbegransning i forsdkringen aktualiseras. For det fall sidana skador
skulle uppstd kommer de drabbade ha en mojlighet att vinda sig direkt till
Kammarkollegiet utan att genomga négon rittsprocess. Kammarkollegiet
ar en vil etablerad myndighet med erfarenhet av personskadereglering. I
och med att Kammarkollegiets beslut kan 6verklagas till Statens skade-
regleringsndmnd tillgodoses ritten till domstolsprovning enligt Euro-
peiska konventionen om skydd for de minskliga réttigheterna och de
grundldggande friheterna.

Den tydlighet om vad som géller i fraga om erséttning vid skada efter
vaccin mot covid-19 som forslaget innebar bedoms medfora en 6kad be-
nigenhet att vaccinera sig hos ménniskor. Forslaget bedoms darigenom
bidra till en minskning av covid-19 vilket givetvis medfor ett stort antal
positiva effekter for bade individer och svensk ekonomi. Forslaget bedoms
inte ha nagra direkta effekter vad géller jimstilldhet. Om forslaget leder
till att fler individer vaccineras kan det dock innebéra att pandemins nega-
tiva verkningar i samhéillet minskar och att det i sin tur leder till att kvin-
nors situation kan forbéttras avseende t.ex. minskat vald 1 hemmet och for-
battrad psykisk hélsa.

Det dr i dagsldaget mycket svart att forsoka uppskatta kostnaderna av for-
slaget. Som forslaget dr konstruerat ska den enskilde i forsta hand vinda
sig till Lakemedelsforsdkringen med sitt ansprak. For det fall ett vaccin
som inte ingar i Lakemedelsforsékringen anvénds kan det antas att vissa
kostnader kan uppkomma i relativ ndrtid. Om den statliga erséttningen
kommer att aktualiseras eller inte beror pa olika omsténdigheter, exempel-
vis hur manga som skadas pa grund av vaccination mot covid-19 och hur
eventuell skada paverkar deras arbetsforméga. Detta har tillsammans med
andra omsténdigheter betydelse for om Liakemedelsforsdkringens medel
kommer att forbrukas eller inte. Det kan noteras att den statliga ersétt-
ningen hittills i drenden rérande narkolepsiskador uppgar till drygt 3 mil-
joner kronor.

Sammanfattningsvis ar det i dagsldget inte mdjligt att ge ndgon narmare
uppskattning av de ekonomiska konsekvenser som kan komma att uppsta
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pa grund av forslaget. Det bedoms dock som osannolikt att det kommer att
uppsta nagra kostnader for serieskador som belastar statsbudgeten under
2021. For dvriga drenden som ska hanteras direkt av Kammarkollegiet,
dvs. sddana som inte ingér i Lakemedelsforsékringen, innebar lagen att
dessa borjar hanteras fran och med det datum lagen triader i kraft, den
1 december 2021. Aven i sidana fall ir det osannolikt att Kammarkollegiet
hinner fatta beslut redan under innevarande ar.

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

Kostnader for Kammarkollegiets administration till foljd av den for-
slagna lagen beddms uppgé till mycket marginella belopp for 2021 och
hanteras inom myndighetens forvaltningsanslag. Vad géller de framtida
administrationskostnaderna avser regeringen att aterkomma i frégan i bud-
getpropositionen for 2022.

8 Forfattningskommentarer

8.1 Forslaget till lag om statlig ersittning for per-
sonskada orsakad av vaccin mot sjukdomen
covid-19

Lagens innehall och syfte

1§ Dennalaginnehdller bestimmelser om statlig ersdttning for person-
skada orsakad av vaccin mot sjukdomen covid-19. Syftet med lagen dr att
tillforsdkra den som drabbas av personskada orsakad av vaccin mot covid-
19 en ersdttning som dr likvirdig med annan ersdttning for godkdnda ska-
dor som orsakas av likemedel.

I paragrafen anges att det i lagen finns bestdmmelser om statlig erséttning
for skada orsakad av vaccin mot covid-19 och att syftet med lagen ar att
se till att alla som skadas av vaccin mot covid-19 ska fa en erséttning som
ar likvirdig med annan ersittning for godkanda skador som har orsakats
av ldkemedel. Den statlig erséttningen ska fungera som ett komplement till
den forsakring (Lédkemedelsforsdkringen) som géller for skador orsakade
av ldkemedel och ersitta skador som dels inte omfattas av forsékringen,
dels inte ticks pa grund av en ansvarsbegrénsning i forsakringens villkor
(se39).

Overvigandena finns i avsnitt 3.1.

Definitioner
2§ Med forsikringen avses i denna lag Ldkemedelsforsdikringen och

med forsdkringsgivaren avses Svenska Likemedelsforsdkringen AB.




I paragrafen definieras uttrycket forsakringen och forsdkringsgivaren.

Med forsdkringen menas Lakemedelsforsdkringen som dr den forsékring

som giller i Sverige for de allra flesta skador orsakade av ldkemedel. Med

forsakringsgivaren avses Svenska Likemedelsforsdkringen AB, som dr

det forsdkringsbolag som hanterar skadorna hos Lakemedelsforsékringen.
Overvigandena finns i avsnitt 3.1.

Lagens forhdllande till forsikringen

3§ Staten ska betala ersdttning enligt denna lag endast i den mdn for-
sdkringsgivaren inte betalar forsdkringsersdttning for skadan.

For skador som orsakats av vaccin mot covid-19 som omfattas av for-
sdkringen ska lagen tillimpas endast om forsdkringsgivaren har bedomt
att skadan dr en del av en serieskada.

Paragrafen innehaller bestimmelser om den statliga erséttningens for-
hallande till férsikringen.

1 forsta stycket finns en bestimmelse om i vilken man staten ska betala
ersittning. Den statliga erséttningen ska fungera som ett komplement till
Lakemedelsforsdkringens villkor och mojliggéra erséttning dels for serie-
skador ndr en ansvarsbegransning i forsdkringen aktualiseras, dels for ska-
dor pa grund av vaccin som inte ingér i forsékringen. Den som har drabbats
av personskada orsakad av vaccin mot covid-19 ska alltsé i forsta hand
vinda sig till forsédkringen och fa ersittning darifrdn och i andra hand
vinda sig till staten. Forst ndr mojligheterna att fa erséttningen fran for-
sakringen ar uttdmda, kan ersittning fran staten bli aktuell.

I andra stycket regleras vilka skador som ska omfattas av lagen i de fall
vaccinet ingdr i forsédkringen. Bestimmelsen hénger samman med forsta
stycket och har sin bakgrund i att det finns en beloppsbegransning for
serieskador till f6ljd av vaccinering mot pandemi i forsakringens villkor.
De nidrmare reglerna om erséttning enligt férsakringen finns i ett dokument
benimnt Atagande att utge ersittning for likemedelsskada (nedan kallat
atagandet). Den senaste versionen av atagandet dr daterat den 1 januari
2021. Av § 9 i atagandet framgér att forsakringsgivaren endast betalar ut
20 miljoner kronor for samtliga skador som ingér i en serieskada orsakade
av vaccin mot covid-19.

For att drenden som omfattas av forsékringen 6verhuvudtaget ska kunna
provas enligt lagen forutsétts att forsédkringsgivaren har bedomt att skadan
ar en del av en serieskada. For sddana skador finns pa grund av den ovan
ndmnda beloppsgrinsen en risk att erséttning inte kan betalas fran forsik-
ringsgivaren. Det innebér i sin tur att det finns ett svagare skydd for sdidana
skador orsakade av vaccin mot covid-19 dn vad som géller normalt for
andra lakemedel. I dessa fall ska staten gé in och komplettera forsékringen
om Ovriga forutséttningar i lagen dr uppfyllda (jamfor forsta stycket).

Med serieskada avses skador orsakade av ldkemedel som tillfogas flera
personer till f61jd av samma slags skadebringande egenskap hos ett eller
flera ladkemedel med samma terapeutiska anvdndningsomrade, om léke-
medlet har avregistrerats eller dess anvindande begransats till f61jd av ska-
deverkningarna, eller skadeverkningen har foranletts av tillverkningsfel.
Det innebar att skador som orsakats av ett eller flera likemedel och tillfo-
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gat flera personer samma slags biverkningar ar att betrakta som serieskada.
Definitionen av serieskada har sin motsvarighet i § 9 1 dtagandet.
Overvégandena finns i avsnitt 3.1.

Forutséittningar for ersiittning

4§ Staten betalar ersdttning enligt denna lag for personskada som med
overvigande sannolikhet har orsakats av vaccin som tillhandahallits i
Sverige mot sjukdomen covid-19.

I paragrafen finns bestimmelser om de grundliggande forutsédttningarna
for rétt till erséttning fran staten. Erséttningsratten dr utformad sa att den
ska dverensstimma med rétten till erséittning ur férsékringen enligt forsék-
ringens dtagande att utge ersattning for likemedelsskada i den version som
borjade gilla den 1 januari 2021. En skillnad frén atagandet ar att be-
greppet ldkemedelsskada inte anvénds i lagen. Begreppet definierasi § 3 i
atagandet som personskada som med dvervdgande sannolikhet har orsa-
kats genom medicinering eller annan anvédndning av ldkemedel i sjuk- och
hélsovardande syfte eller i klinisk provning av ldkemedel. Forutsittning-
arna for ersattning for ldkemedelsskada enligt atagandet dr desamma som
forutséttningarna for statlig erséttning for personskada enligt denna lag.
Négon skillnad i vilken skada som ska erséttas i forhallande till forsak-
ringen finns alltsa inte.

En forsta forutséttning for att ratt till ersittning ska foreligga ar att den
enskilde har drabbats av en personskada. I likhet med vad som framgéar av
kommentaren till § 3 i dtagandet omfattar personskada bade fysisk och
psykisk skada. Psykiska besvér maste dock ha medicinskt pavisbar effekt
for att rdknas som personskada. Det dr inte tillrdckligt med sédana all-
ménna kinsloyttringar som vrede, rddsla, oro och sorg. Depressionstill-
stand, chock och posttraumatisk neuros kan emellertid vara sadan person-
skada som ersitts enligt lagen.

En andra forutséttning for erséttning &r att personskadan ska vara orsa-
kad av vaccin som anvénts for att skydda mot sjukdomen covid-19. Det
kravs inte fullt bevis om orsakssambandet. I 6verensstimmelse med § 3 i
atagandet racker det att det dr 6vervigande sannolikt att personskadan har
orsakats av vaccin mot covid-19. Ett sddant formulerat beviskrav ar vanligt
i forsdkringsritten och forekommer dven i skadestdndsritten, se t.ex.
32 kap. 3§ tredje stycket miljobalken och 6§ patientskadelagen
(1996:799). Det finns en omfattande praxis betriffande det motsvarande
beviskravet i atagandet, se referatsamlingen Yttranden av Lékemedels-
skadendmnden 1979-1998 och 1999-2010 (LY) samt senare referat fran
ndmnden som finns pé deras hemsida, ldkemedelsskadendmnden.se.

Ratt till erséttning finns bara om vaccinationen har tillhandahallits i Sve-
rige.

Overvigandena finns i avsnitt 4.1.

5§ Ersdttning enligt denna lag betalas inte for skada som

1. beror pd utebliven eller nedsatt effekt hos vaccinet,

2. med évervigande sannolikhet har orsakats av att vaccin mot covid-
19 har forordnats eller ldmnats ut i strid med foreskrifter eller anvis-
ningar,



3. har orsakats av vaccin mot covid-19 som en obehérig person har
ordinerat till den skadade, och den skadade kéinde till att personen var
obehdrig eller borde ha ként till det, eller

4. inte star i missforhallande till den forvintade nyttan av behandlingen
och till sin art och svarighetsgrad dr sddan att den rimligen kunnat forut-
ses.

I paragrafen uppstills vissa begriansningar for erséttning.

Bestdmmelsen i forsta punkten motsvarar en bestimmelse i § 3 i dtagan-
det. En skada som beror pé utebliven eller nedsatt effekt hos ldkemedlet
omfattas inte av lagen. Med utebliven eller nedsatt effekt av ett lakemedel
avses att den sjukdom eller de symptom som ldkemedlet var avsett att bota
eller lindra far samma forlopp som om ldkemedlet inte satts in. Denna typ
av skadeverkningar omfattas inte av denna lag.

Paragrafens andra punkt reglerar forhéllandet mellan denna lag och
patientskadelagen. Motsvarande gransdragningsfraga behandlasi § 4 i ata-
gandet.

Enligt 6 § forsta stycket 6 patientskadelagen ldmnas patientskadeersatt-
ning for personskada pa patient, om det foreligger dvervigande sannolik-
het for att skadan ar orsakad av férordnande eller utlimnande av ldkemedel
i strid med foreskrifter eller anvisningar. En skada som ersétts enligt den
bestimmelsen omfattas inte av rétten till statlig ersdttning for personskada
orsakad av vaccin mot covid-19.

Bestdmmelsen i patientskadelagen tar sikte pé skador av lakemedel som
ar en foljd av att hélso- och sjukvardspersonal inte har forordnat eller 1am-
nat ut ett ldkemedel enligt gdllande foreskrifter och anvisningar. Med ”for-
ordna” avses forskrivning eller ordination av lakemedel. Som exempel pa
situationer nir bestimmelsen kan tillimpas ndmns i forarbetena (prop.
1995/96:187 s. 92) att en ldkare ordinerar ett likemedel i strid mot kontra-
indikationer och doseringar som framgér av FASS. Ett annat exempel &r
att ndgon som tillhor hilso- och sjukvérdspersonalen vid ett sjukhus vid
utgivandet av lakemedel till patienterna forvaxlar ett ldkemedel med ett
annat eller ger det till fel patient.

Bestdmmelsen i tredje punkten motsvarar § 6 i atagandet. Avsikten med
bestimmelsen ar framfor allt att utesluta sddana fall dar den som har ska-
dats har anvént ett receptbelagt 1dkemedel som har ordinerats ndgon annan.
Aven nigra andra situationer omfattas. En sidan situation #r att likemedlet
inte har skrivits ut pa recept trots att det dr receptbelagt, dvs. att det inte
far séljas utan recept. En annan situation &r att lakemedlet visserligen har
skrivits ut pa recept men av ndgon som inte var behorig att gora det.

Bestimmelsen i fjdrde punkten, motsvarar § 5 i atagandet. For att en
skada ska erséttas enligt denna lag ska skadan sta i missforhallande till den
forvintade nyttan av behandlingen och till sin art eller svarighetsgrad vara
sadan att den inte rimligen kunnat forutses. Vid beddmningen av om hin-
der foreligger enligt denna punkt ska en avvigning ske mellan & ena sidan
risken for biverkningar och & andra sidan svéarhetsgraden av den sjukdom
behandlingen avser att forebygga och patientens hélsotillstdnd 1 dvrigt. 1
detta sammanhang ska i det enskilda fallet beaktas om skadan utgdr en
oforutsedd eller ovéntad biverkning. Obetydliga och kortvariga biverk-
ningar bor talas vid vaccinering utan ersittning, sirskilt om de dr kénda
och relativt vanliga. Som exempel kan anges méttliga hudbesvér och kort-
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varig feber. Mer betydande och langvariga besvér kan behova talas om
vaccinering mot covid-19 &r medicinskt mycket angeldgen, sdsom nér stor
risk finns for livshotande tillstdnd om den enskilde insjuknar i covid-19
och biverkningarna inte ar helt oférutsedda.

De foljer av 10§ att forsdkringsgivarens bedomning inte binder
Kammarkollegiet och att kollegiet maste gora en sjdlvstindig bedomning
av drenden enligt lagen. Kammarkollegiet har saledes att gora en sjalvstan-
dig beddomning av ersittningsmdjligheterna i forhallande till reglerna i
denna bestdmmelse.

Overviigandena finns i avsnitt 4.2.

6 § Ersdttning enligt denna lag betalas inte heller om rdtten till ersdtt-
ning frdan forsdkringsgivaren har gadtt forlorad pd grund av att den som
begdr ersdttning

1. har inlett en rittegdang eller fortsatt en redan inledd rittegang vid
domstol om ersittning mot ldkemedelsforetaget efter att ha fatt skriftlig
information om maojligheten till ersdttning for skadan,

2. inte har overldtit sin rdtt till skadestand till forsdkringsgivaren inom
sex manader efter att ha tagit del av forsdkringsgivarens beslut om ersditt-
ning med uppgift om dverldtelseskyldigheten,

3. inte har accepterat forsdkringsgivarens beslut om ersdttning inom sex
mdnader eller inom samma tid har begdrt utldtande av Ilikemedelsskade-
ndmnden efter att ha tagit del av beslutet med uppgift om vad som ska
iakttas, eller

4. inte har accepterat forsdkringsgivarens beslut om ersdttning efter
Léikemedelsskadendmndens yttrande inom sex manader eller inom samma
tid vickt talan i domstol mot forsdkringsgivaren efter att ha tagit del av
beslutet med uppgift om vad som ska iakttas.

I paragrafen uppstills vissa krav som den som begér ersittning maste ha
uppfyllt hos forsdkringsgivaren for att kunna fa erséttning. Motsvarande
bestimmelser finns i § 12 och § 17 i dtagandet. En liknande bestimmelse
finns ocksé i 3 § andra stycket i lagen (2016:417) om statlig erséttning till
personer som insjuknat i narkolepsi efter pandemivaccinering.

Enligt § 12 och § 17 i atagandet gar rétten till forsékringsersittning for-
lorad, om den skadelidande inte uppfyller vissa krav. Har rétten till forsék-
ringsersattning gétt forlorad hos forsikringsgivaren pa grund av dessa krav
ska inte heller statlig ersittning betalas.

I forsta punkten, som motsvarar § 12 andra stycket i atagandet, fore-
skrivs att rétten till erséttning for en skada gar férlorad, om den som begéir
ersittning — efter att ha fatt skriftlig information fran forsékringsgivaren
om mdjligheten till ersittning for skadan enligt atagandet — har inlett en
rittegang eller fortsatt en redan inledd rittegéng vid domstol om erséttning
mot ladkemedelsforetaget. Den som begir erséttning enligt atagandet maste
alltsé avsta fran att fora talan i rattegdng mot tillverkaren eller importdren
av ldkemedlet.

Enligt andra punkten, som motsvarar § 17 forsta stycket i atagandet, ska
ritten till ersittning gé forlorad om den som begér erséttning inte har over-
latit sin rtt till skadestdnd av den som kan goras ansvarig for skadan. Skyl-
digheten att Overléta sin réatt till skadestdnd intrader sa fort ndgon form av
ersittning har getts, t.ex. forskott pd erséttning eller slutlig erséttning.



Overlételsen ska ske inom sex ménader frin det att den skadelidande tagit
del av forsdkringsgivarens beslut om ersittning med uppgift om overlatel-
sekravet.

Av tredje och fjdrde punkten, som motsvarar § 17 andra stycket i ata-
gandet, foljer att ritten till erséttning for skadan gar férlorad om den som
begir ersittning inte har accepterat erbjuden ersittning fran forsékrings-
givaren inom sex ménader efter att han eller hon tagit del av erbjudandet
med uppgift om vad som ska iakttas om erbjudandet inte godtas och dess-
utom inte begért utlaitande av Likemedelsskadendmnden under denna tid.
Om ett sddant utldtande begérts i rétt tid, géller en ny acceptfrist pd sex
manader raknat frdn det att den som begér ersittning fick del av forsik-
ringsgivarens slutliga besked med anledning av Lékemedelsskadendmn-
dens utlatande och uppgift om vad han eller hon ska iaktta om erbjudandet
inte godtas. Om den som begir ersittning i sadant fall inte accepterat detta
besked i ritt tid och inte heller véckt talan i domstol enligt reglerna i § 16
i atagandet, forlorar han eller hon sin ritt till ersittning for skadan.

Lakemedelsforsdakringens beddomning binder inte Kammarkollegiet.
Kollegiet har saledes att gora en sjdlvstindig bedomning av erséttnings-
mdjligheterna dven i forhallande till reglerna i denna bestimmelse.

Overvigandena finns i avsnitt 4.2.

Anmdilan

78§ Den som vill ha ersdttning enligt denna lag ska anmdla sin skada till

forsdkringsgivaren inom tio dar frdn tidpunkten for vaccineringen. Om den
skadelidande begdr omprovning enligt 5 kap. 5§ skadestandslagen
(1972:207) far dock ansprdket framforas inom tre dr fran att det for-
hallande som ligger till grund fér omprévningsyrkandet uppkom.

Om forsdkringsgivaren bedémer att en anmdlan avser ett vaccin som
inte omfattas av forsdkringen ska anmdlan éverlimnas till Kammarkolle-
giet, om den som begdr ersdttning samtycker till det. Anmdlan ska i sd fall
anses ha kommit in till Kammarkollegiet samma dag som den kom in till
forsdkringsgivaren.

I paragrafen finns bestimmelser om begiran om erséttning.

Paragrafens forsta stycke innehaller bestimmelser om inom vilken tid
en anmélan ska goras. Bestimmelserna har i huvudsak utformats enligt
§ 12 i dtagandet. Liknande bestimmelser finns ocksa i 23 § patientskade-
lagen och 31 § trafikskadelagen (1975:1410).

Den som vill ha ersittning enligt lagen ska anmila sin skada till forsik-
ringsgivaren. Det &r en fOrutséttning for att ratt till statlig erséttning ska
kunna beslutas. Krav pa ersittning ska framstéllas skriftligen till forsak-
ringsgivaren senast inom tio ar fran tidpunkten da den enskilde blev vac-
cinerad. Krévs det att flera doser tas av vaccinet for att uppna full effekt
ska tiden rdknas fran det att den sista dosen ges. Ritten till ersittning kan
omprovas enligt 5 kap. 5 § skadestandslagen (1972:207), om de forhallan-
den som lag till grund for ersdttningen har &ndrats vésentligt. Pre-
skriptionstiden for erséttningskrav vid omprdévning &r tre ar. Fristen riknas
fran tidpunkten da det forhallande som ligger till grund f6r omprévnings-
yrkandet intrdder. Den som begér ersittning kan halla sig till den allménna
tiodrsfristen, om den 16per ut senare &n trearsfristen.
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I andra stycket regleras hur anméilningar om skada orsakad av vaccin
som inte omfattas av Lakemedelsforsékringen ska hanteras. Nér en anma-
lan kommit in till Lakemedelsforsékringen ska forsékringsgivaren bedoma
om vaccinet omfattas av forsékringen. Om forsikringsgivaren bedomer att
vaccinet inte omfattas av forsdkringen ska anmélan Overldmnas till
Kammarkollegiet, under forutsittning att den som begér ersittning sam-
tycker till det.

Overviigandena finns i avsnitt 4.3 och 4.4.

8§ Omdet finns synnerliga skidl, far den skadelidande anmdila sin skada
eller begdra omprévning dven efter den tid som anges i 7 § forsta stycket.
Vid bedémningen ska det sdrskilt beaktas om den skadelidande har varit

forhindrad att gora anmdlan i tid.

Paragrafen innehéller ett undantag fran de tidsfrister som géller for en an-
maélan i 7 §. Undantaget innebar att om det finns synnerliga skél kan en
anmilan om skada eller en begidran om omprévning goras trots att den
normala preskriptionstiden har gétt ut. Bestimmelsen motsvarar § 12
andra stycket forsta meningen i atagandet. Liknande bestimmelser finns
ocksé i bland annat 4 § lagen om statlig erséttning till personer som insjuk-
nat i narkolepsi efter pandemivaccinering, 24 § patientskadelagen och
31 a § trafikskadelagen.

Vid beddmningen av om det finns synnerliga skél ska det i forsta hand
beaktas om den skadade varit forhindrad att framstélla ett ansprak i tid.
Denna bedomning tar sikte pa vilka mojligheter den skadelidande objek-
tivt sett har haft att framstdlla ett krav inom tidsfristen. I och med att pre-
skriptionstiden inleds redan vid skadehéndelsen, kan det forekomma att en
allvarlig skada visar sig forst efter preskriptionstidens utgang. Synnerliga
skél kan dven finnas nér det tagit lang tid att faststédlla en korrekt diagnos
och preskriptionsfristen har 16pt ut av den anledningen. I sddana fall kan
det bli aktuellt att tillimpa bestimmelsen.

Det dr inte tillrdckligt att den skadelidande har varit férhindrad att begéra
erséttning i tid. Vid beddmningen av om det finns synnerliga skél ska av-
seende ocksa féstas vid andra omstindigheter som ska beddmas frén ob-
jektiva utgdngspunkter. Omstindigheter som kan vara av betydelse dr om
det ar friga om en allvarlig skada eller om den skadelidande skyndsamt
har framstéllt krav om erséttning sa snart detta varit mojligt. Det rédcker
inte med att ett hinder har forelegat under delar av tidsperioden utan hind-
ret ska vara den direkta orsaken till att begidran om ersattning inte har kun-
nat stdllas i tid. Allmén okunskap om ersittningsmojligheten eller ofore-
tagsamhet i friga om att begéra ersittning bor inte anses utgéra synnerliga
skl. Det bor inte heller anses foreligga synnerliga skil endast av den an-
ledningen att det varit forenat med vissa svarigheter for den skadelidande
att begéra erséttning i rdtt tid. Den som begir ersittning har bevisbordan
for att de omsténdigheter som aberopas till stod for synnerliga skél fore-
ligger.

Det foljer av 10 § att Lakemedelsforsékringens beddmning inte binder
Kammarkollegiet och att kollegiet méste gora en sjdlvstindig beddmning
av drenden enligt lagen.

Overviigandena finns i avsnitt 4.4.



98§ Om anmdlan eller begdran om omprovning inte gors enligt 7 eller
8 § gar ritten till ersdttning forlorad.

I paragrafen foreskrivs vad som hénder nér en anmaélan eller begéran om
omprdvning inte gors inom rétt tid. En motsvarande bestimmelse finns i
25 § patientskadelagen och 31 b § trafikskadelagen.

Ratten till erséttning forloras, dvs. preskriberas, om en anmélan eller en
begdran om omprdovning inte gors inom de frister som uppstills i 7 § och
det inte finns synnerliga skél for en senare anmaélan eller begéiran om om-
provning enligt 8 §.

Overvigandens finns i avsnitt 4.4.

Prévning av drenden

10§ Arenden enligt denna lag prévas av Kammarkollegiet.

Om den som begdr ersdttning samtycker, ska forsdkringsgivaren under-
rdtta Kammarkollegiet dels ndr forsdkringsgivaren har tagit emot en an-
mdlan enligt 7 § forsta stycket som avser ett vaccin som omfattas av for-
sdkringen, dels ndr det stdr klart att forhdllandena dr sadana att forsdik-
ringsgivaren inte betalar full ersdttning.

Paragrafen innehaller bestimmelser om vem som ska prova drenden enligt
lagen och hur drenden inleds. Motsvarande bestimmelse finns i 5 § lagen
om statlig erséttning till personer som insjuknat i narkolepsi efter pande-
mivaccinering.

1 forsta stycket 1 denna paragraf utpekas Kammarkollegiet som ansvarig
myndighet.

1 andra stycket regleras hur ett drende inleds hos Kammarkollegiet. For-
sékringsgivaren foreskrivs att underritta kollegiet dels nir en anmélan om
skada orsakad av ett vaccin mot covid-19 som omfattas av forsdkringen
kommit in, dels ndr forhallandena ar sadana att forsdkringen inte betalar
full erséttning for skadan, jamfor 3 § forsta stycket.

Med det forsta ledet menas att forsdkringsgivaren, sa snart en anmélan
om skada har inkommit, ska underriatta Kammarkollegiet om anmalan.
Tanken med det forsta ledet &r att Kammarkollegiet ska fa kinnedom om
skadan pa ett tidigt stadium s att kollegiet redan da kan ta stéllning till om
den som begér ersittning har rétt till statlig ersittning. En person som har
drabbats av en skada orsakad av vaccin mot covid-19 ska inte behova
svédva i ovisshet ndgon langre tid om han eller hon kommer att fa ersatt-
ning.

Enligt det andra ledet ska forsikringsgivaren senare ldmna en ny under-
rattelse till Kammarkollegiet for det fall att ersittning inte langre kan ut-
betalas, dvs. ndr en ansvarsbegrinsning i forsékringen aktualiseras. Med
full ersdttning menas att den skadelidande inte har fitt ndgon ersittning
eller endast har fatt en del av erséttningen for sin skada. Nar Kammar-
kollegiet har fétt underréttelsen och handlingarna i drendet kan kollegiet
dérefter fatta ett beslut om utbetalning av erséttning. Det blir séledes tva
separata drenden hos myndigheten som pa sd sétt inte behover ha ersétt-
ningsédrenden dppna under langa perioder.

Innan forsdkringsgivaren underrittar Kammarkollegiet om att forséak-
ringen har tagit emot en anmélan om ersittning eller att ersittning inte
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langre kan betalas ut maste forsédkringsgivaren inhdmta den enskildes sam-
tycke till att underrittelse sker. Det krivs séledes samtycke till att kollegiet
underrittas i bada fallen. Om den enskilde inte samtycker kan forsakrings-
givaren inte underritta Kammarkollegiet och kollegiet kan inte handlagga
drendet.

Om anmilningar inkommer till férsékringsgivaren som inte omfattas av
forsdkringen &r forsdkringsgivarens enda uppgift att ta stdllning till just
huruvida vaccinet omfattas av forsékringen. Det ar sdledes inte nodvéandigt
att forsakringsgivaren underrattar Kammarkollegiet sirskilt i dessa fall. I
stillet ska forsdkringsgivaren fraga den som begér erséttning om denne
samtycker till att forsdkringsgivaren overlamnar &drendet till Kammar-
kollegiet i enlighet med 7 § andra stycket.

Overviganden finns i avsnitt 5.1.

Ersiittning

11§ Ersdttning enligt denna lag bestdms enligt 5 kap. 1-5 §§ och 6 kap.
3 § skadestandslagen (1972:207).

Ersdttningen, inklusive virdet av en utfistelse om framtida ersdttning
for inkomstforlust, far inte overstiga 10 miljoner kronor. I summan ingdr
det som har betalats av forsdkringsgivaren.

I paragrafen finns bestimmelser om skaderegleringen. En motsvarande be-
stimmelse finns i § 8 i dtagandet.

Nér den statliga ersdttningen bestdms ska det enligt forsta stycket ske
med tillimpning av skadestdndslagens bestimmelser om ersittning for
personskada. I § 8 i dtagandet finns vissa undantag, som dock saknar
ndmnvird betydelse. Det finns darfor anledning att rikna med att ersitt-
ningarna fran forsdkringen och staten kommer att dverensstimma med
varandra i de allra flesta fallen.

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

Ersdttning for framtida inkomstforlust betalas i form av livranta. Liv-
riantan &r i likhet med en pensionsutfistelse dock inte definierad som ett
totalbelopp, utan &r en utfastelse till den skadelidande om ett definierat
manatligt livrintebelopp med indexering i enlighet med prisbasbeloppet.
Taket om 10 miljoner kronor kan alltsé i praktiken komma att Gverskridas,
om den skadelidande uppnar mycket hog alder eller den framtida in-
flationstakten blir betydande. I dessa fall utbetalas ersittningen trots att det
individuella erséttningstaket 6verskrids. Inom gransen ska rymmas sévél
forsakringserséttningen som den statliga ersdttningen. En motsvarande re-
gel finns i § 9 1 atagandet. Paragrafen i denna lag ar utformad pé annat sitt
an § 9 i atagandet men avses ha samma innebord.

Overvigandena finns i avsnitt 5.2.

Overklagande

12§ Kammarkollegiets beslut enligt denna lag far overklagas till
Statens skaderegleringsndmnd.



I paragrafen regleras rétten till dverklagande. En motsvarande bestam-
melse finns i 7 § lagen om statlig ersdttning till personer som insjuknat i
narkolepsi efter pandemivaccinering.

Ett beslut ska overklagas till Staten skaderegleringsndmnd. Namnden
har som huvudsaklig uppgift att avge radgivande yttranden till hand-
laggande myndigheter i drenden om reglering av personskador, se 1 § for-
ordningen (2007:826) med instruktion for Statens skaderegleringsndmnd
samt 11 och 12 §§ forordningen (1995:1301) om handldggning av skade-
staindsansprék mot staten. I och med den nu foreslagna bestimmelsen ska
ndmnden dessutom, sdsom i drenden om statlig erséttning till personer som
insjuknat i narkolepsi, meddela bindande beslut om rétt till ersattning. For
forfarandet i nimnden géller forvaltningslagen (2017:900).

Kammarkollegiet utfér administrativa och handldggande uppgifter &t
Statens skaderegleringsndmnd, se 4 § forordningen med instruktion for
Statens skaderegleringsndmnd. For att sékerstilla sjdlvstindighet mellan
Kammarkollegiet och Statens skaderegleringsndimnd kommer handlagg-
ningsforfarandet for de aktuella drendena dock att skilja sig frén det forfa-
rande som normalt géller hos ndimnden. Kammarkollegiets personskade-
reglerare kommer inte att delta pa nagot sitt i forberedelsearbete, foredrag-
ning eller beslut vid Statens skaderegleringsndmnd. I stillet kommer &ren-
dena att forberedas och foredras av en av nimndens sakkunniga, varefter
nidmnden fattar beslut. Det far dock dven fortsdttningsvis ankomma pa
kollegiet att utfora vissa administrativa uppgifter sdsom att diariefora
handlingar, expediera beslutet och arkivera nimndens handlingar. Mot-
svarande forfarande sker vid Statens skaderegleringsndmnd ndr drenden
handldggs enligt lagen om statlig erséttning till personer som insjuknat i
narkolepsi efter pandemivaccinering.

Enligt 38, 39 och 47 §§ forvaltningslagen ska Kammarkollegiet som be-
slutsmyndighet prova om ett 6verklagande har kommit in i rdtt tid samt
under vissa forutsattningar dndra det 6verklagade beslutet. Om 6verkla-
gandet inte avvisas, ska Kammarkollegiet enligt 46 § samma lag &ver-
lamna 6verklagandet och &vriga handlingar i drendet till Statens skade-
regleringsndmnd. Har Kammarkollegiet dndrat ett beslut som har &verkla-
gats, ska den dverldmna dven det nya beslutet till Gverinstansen som ska
anses omfattas av dverklagandet.

Overvigandena finns i avsnitt 5.3 och 5.4.

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

Paragrafen innehéller bestimmelser om sammansittning vid Statens
skaderegleringsndmnd och ett férbud mot att dverklaga nimndens beslut.
Motsvarande bestimmelse finns i 8 § lagen om statlig erséttning till per-
soner som har insjuknat i narkolepsi efter pandemivaccinering.

I forsta stycket foreskrivs att ordféranden i Statens skadereglerings-
ndmnd ska vara eller ha varit ordinarie domare nir ndmnden provar dren-
den enligt lagen. Det innebér egentligen ingen skillnad fran vad som redan
géller i praktiken. Regeringen utser alltid en aktiv eller en fore detta ordi-
narie domare till ordférande i ndmnden.
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Att Kammarkollegiets beslut kan 6verklagas till Statens skaderegle-
ringsndmnd betyder att det kan provas av tvé instanser. Nagon rétt till
provning darutéver behdvs inte. [ andra stycket foreskrivs darfor att namn-
dens beslut inte far 6verklagas.

Overvigandena finns i avsnitt 5.3 och 5.4.

Muntlig forhandling

14 § Statens skaderegleringsndmnd ska halla muntlig forhandling, om
klaganden begdr det och det inte dr uppenbart obehdvligt.

I paragrafen finns en bestimmelse om rétt till muntlig forhandling. En
motsvarande bestimmelse finns i 9 § lagen om statlig erséttning till per-
soner som har insjuknat i narkolepsi efter pandemivaccinering.

En prévning infor domstol ska enligt artikel 6.1 i Europakonventionen
dga rum vid en réttvis och offentlig forhandling inom skilig tid. I ritten
till en rattvis forhandling ligger att parten méste fa mojlighet att pa ett ut-
tommande sdtt 1agga fram sin sak for domstolen, fa del av alla handlingar
i drendet och av eventuell utredning som har inhdmtats samt fa tillfélle att
yttra sig 6ver allt som har tillforts drendet av ndgon annan. I férvaltnings-
lagen finns bestimmelser som sdkerstéller detta.

Enligt Europadomstolens praxis har en part — utom i vissa undantagsfall
— rétt till muntlig forhandling 1 atminstone en instans om han eller hon
begér det. Om parten avstar fran muntlig forhandling, behover dock ndgon
sddan forhandling inte hallas. For att den som har begért erséttning enligt
denna lag ska tillforsikras en rétt till muntlig forhandling foreskrivs déarfor
en sadan rétt i denna paragraf. Rétten till muntlig forhandling foreligger i
drenden hos Statens skaderegleringsndmnd, ddremot inte nér ett drende
provas av en tjansteman hos Kammarkollegiet. Det hindrar givetvis inte
att kollegiets tjansteman kan handlagga drenden muntligen enligt 9 § for-
valtningslagen.

Fragan om i vilka fall en muntlig férhandling &r uppenbart obehovlig
eller inte kan avgdras med ledning av Europadomstolens praxis (se t.ex.
malet Allan Jacobsson II mot Sverige, dom d. 19 februari 1998). Som ex-
empel pa tillfallen nir en muntlig férhandling kan anses uppenbart obe-
hovlig, kan ndmnas att avgorandet inte kommer att gd emot den enskilde
eller nir en enskild efter ett eller flera avslagsbeslut aterkommer med en
begéran om ersdttning trots att ndgra nya omstiandigheter till stod for kra-
vet inte har redovisats.

Om en forhandling ska héllas kan den enskilde kallas att instilla sig per-
sonligen eller genom ombud. Det foljer av allminna forvaltningspro-
cessuella principer. Statens skaderegleringsndmnd kan inte tillgripa
tvangsmedel for att fi den enskilde att instélla sig. Forhandlingen ar i
forsta hand till for att tillgodose den enskildes intresse av att muntligen fa
framfora sina argument i drendet. Den enskilde kan dock utan sarskilt
lagstod kallas vid pafoljd av att hans eller hennes utevaro inte hindrar dren-
dets vidare handldggning och avgodrande. Kallelse bor till undvikande av
missforstand ske skriftligen.

Nagra sérskilda regler om hur forhandlingen ska ga till finns inte. Med
hénsyn till d&rendenas karaktér &r det naturligt att forhandlingen normalt
gér till s att ndmndens ordforande inleder férhandlingen med att kortfattat



gé igenom framstillda erséttningsansprék och den utredning som ér till-
géanglig i drendet samt att den klagande dérefter far tillfdlle att limna kom-
pletterande upplysningar och att argumentera i drendet.

Overvigandena finns i avsnitt 5.4.

15§ En muntlig forhandling enligt 14 § ska vara offentlig.

Ordféranden far vid forhandlingen besluta att den ska hadllas inom
stdngda dérrar om

1. det kan antas att det vid en forhandling kommer att limnas ndgon
uppgift for vilken det hos ndmnden gidller sekretess som avses i 25 kap.
17 £ § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), eller

2. klaganden dr under femton ar eller lider av en psykisk storning.

I paragrafen finns bestimmelser om offentlighet och sekretess vid munt-
liga forhandlingar infor Statens skaderegleringsndimnd. En motsvarande
bestimmelse finns i 10 § lagen om statlig erséttning till personer som har
insjuknat i narkolepsi efter pandemivaccinering.

I forsta stycket foreskrivs som huvudregel att en férhandling ska vara
offentlig. Undantag fran huvudregeln foreskrivs i de tva punkterna i andra
stycket.

Enligt forsta punkten fér en forhandling héllas inom sténgda dorrar, om
det kan antas att det vid forhandlingen kommer att 1dmnas ndgon uppgift
for vilken géller sekretess enligt den bestimmelse i offentlighets- och sek-
retesslagen som infors samtidigt med denna lag. Det dr ordféranden vid
forhandlingen som beslutar om stdngda dorrar.

Av andra punkten framgar att en forhandling far héllas inom stingda
dorrar, om den klagande &r under femton ar eller lider av en psykisk stor-
ning. Aven i dessa fall 4r det ordféranden vid forhandlingen som fattar
beslutet. Punkten har delvis en motsvarighet i 5 kap. 1 § rittegdngsbalken.

Overvigandena finns i avsnitt 5.4.

16 § Nimnden far besluta om forhor med vittnen och sakkunniga. Ett
sddant forhor dger rum vid muntlig forhandling. Férhéret far hallas under
ed. I fraga om forhér med vittnen giller 36 kap. 1, 2, 4—6 och 9 §g, 10 §
forsta och tredje styckena samt 11-18 §§ rdttegangsbalken i tillimpliga
delar. I fraga om forhor med sakkunniga gdller 36 kap. 9 § andra stycket,
15 och 18 §§ och 40 kap. 9-10 §§ rittegangsbalken i tillimpliga delar.

Paragrafen innehaller bestimmelser om forhér med vittnen och sak-
kunniga vid muntlig forhandling. Forhor med vittnen och sakkunniga far
hallas under ed. Paragrafen har utformats med 25 § forvaltningsprocess-
lagen (1971:291) och 11 § lagen om statlig ersdttning till personer som
insjuknat i narkolepsi efter pandemivaccinering som forebild. I rattegangs-
balkens 36 kap. finns bestimmelser om vittne och i 40 kap. finns bestdm-
melser om sakkunnig. Hanvisningarna till réttegangsbalken skiljer sig fran
de hanvisningar som gors i forvaltningsprocesslagen, bl.a. eftersom nagon
skyldighet att vittna inte infors i den nya lagen.
Overvigandena finns i avsnitt 5.4.
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17§ Klaganden, vittnen och sakkunniga far delta i muntlig férhandling
genom ljudéverforing eller ljud- och bilddverforing under samma féorut-
sdttningar som géller enligt 5 kap. 10 § rittegangsbalken.

Enligt paragrafen far klaganden, vittnen och sakkunniga delta i en muntlig
forhandling genom telefon eller videokonferens. Bestimmelsen har utfor-
mats efter forebild i 14 och 25 §§ forvaltningsprocesslagen (1971:291).
Motsvarande bestimmelse finns &ven i lagen (2016:417) om statlig ersatt-
ning till personer som insjuknat i narkolepsi efter pandemivaccinering och
lagen (2012:663) om erséttning pa grund av dvergrepp eller forsummelse
i samhéllsvarden av barn och unga i vissa fall.
Overviigandena finns i avsnitt 5.4.

18§ En klagande som har instdllt sig till en muntlig forhandling far av
ndmnden beviljas ersdttning av allmdnna medel for kostnader for resa och
uppehdlle i samband med klagandens instdllelse, om ndmnden bedémer
att sddana kostnader skéligen bor ersdttas. Vittnen och sakkunniga har
ratt till ersdttning av allmdnna medel for kostnader for sin instdllelse.

Ndmnden far bevilja forskott pd ersdttning for resa och uppehidlle.

Regeringen kan med stéd av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela ytter-
ligare foreskrifter om ersdttning och forskott.

I paragrafen finns bestimmelser om ersittning for instéllelse till forhand-
ling. Paragrafen har utformats med 15 och 26 §§ forvaltningsprocesslagen
(1971:291) som forebild. Vissa sprékliga fordndringar har gjorts i for-
héllande till de bestimmelserna. En motsvarande bestimmelse finns ocksé
i 13 § lagen om statlig erséttning till personer som har insjuknat i narko-
lepsi efter pandemivaccinering.

I likhet med vad som géller for parts instéllelse till en forhandling vid
allmin forvaltningsdomstol finns det enligt forsta stycket vissa mojlig-
heter att ersitta klaganden for kostnader avseende resa och uppehélle som
uppkommit i samband med klagandens instéllelse hos Statens skaderegle-
ringsndmnd. Det dr ndimnden som beslutar efter en skéilighetsbeddmning.
Néamnden bor dérvid vara uppmérksam pa att det inte far uppkomma situa-
tioner dir mojligheten att utnyttja ratten till muntlig forhandling blir alltfor
begriansad. 1 paragrafen regleras ocksa erséttning till vittnen och sak-
kunniga.

I andra stycket foreskrivs att forskott pa erséttning kan betalas.

Enligt tredje stycket upplyses om att regeringen med stdd av sin rest-
kompetens kan meddela ytterligare foreskrifter om erséttning och forskott.
Sadana bestimmelser finns i férordningen (1982:805) om erséttning av
allminna medel till vittnen m.m.

Overvigandena finns i avsnitt 5.4.

Regress

19§ Om staten betalar ersdttning till den skadelidande, dvertar staten
den rdtt till erscdttning intill det betalade beloppet som den skadelidande
kan ha mot forsdkringsgivaren.



Paragrafen reglerar statens regressrétt. Motsvarande bestimmelse finns i
14 § lagen om statlig erséttning till personer som har insjuknat i narkolepsi
efter pandemivaccinering.

Regressritten forutsdtter att staten har betalat erséttning till den skade-
lidande. I den man staten gor det bor staten dverta den skadelidandes even-
tuella rétt till forsdkringserséttning och kunna kréva erséttningen av for-
sdkringsgivaren, dock inte till hdgre belopp én staten har betalat till den
skadelidande. Det dr bara om forsikringen inte betalar erséttning fullt ut
enligt atagandet och staten ersétter den skadelidande for det som fattas som
regressritten kan aktualiseras. Det finns inte anledning att anta att detta
ska intrdffa annat &n i ndgot undantagsfall dir forsakringen och staten har
olika uppfattning om réttslaget. Bestimmelsen om statens regressratt har
som syfte att sdkerstilla att ersdttningsordningen inte kommer i konflikt
med de unionsrittsliga reglerna om statsstod samt begrénsa statens utgifter
(se avsnitt 3.3).

Overvigandena finns i avsnitt 5.5.

Forbud mot overlitelse

20§ Ansprak pa ersdttning enligt denna lag far inte éverldtas innan er-
sdttningen dr tillgdnglig for lyfining.

I paragrafen foreskrivs forbud mot 6verlatelse av ansprak pa erséttning en-
ligt lagen. Motsvarande férbud mot 6verlatelse finns i andra lagar dér er-
sattningen, t.ex. 107 kap. 9 § socialforsdkringsbalken, 32 § trafikskade-
lagen och 31 § brottsskadelagen (2014:322). En motsvarande bestimmelse
finns ocksé i 15 § lagen om statlig ersittning till personer som har insjuk-
nat i narkolepsi efter pandemivaccinering.

Overlatelseforbudet i bestimmelsen syftar till att undvika att den som
har drabbats av en personskada frestas att sdlja sin fordran till underpris
innan den &r tillgénglig for lyftning. Erséttningen anses tillgénglig for lyft-
ning nar Kammarkollegiet eller Statens skaderegleringsndmnd har medde-
lat sitt beslut om ersattning enligt lagen. En dverlatelse som sker i strid
mot forbudet ar ogiltig.

Overvigandena finns i avsnitt 5.6.

Undantag fran utmdtning

21§ Ansprdk pa ersdttning enligt denna lag far inte utmdtas for en skuld
som den skadelidande har. Livrdntebelopp far dock utmdtas enligt 7 kap.
utsokningsbalken. I fraga om forbud mot utmdtning sedan ersdttning har
betalats ut tillimpas 5 kap. 7 § andra stycket utsokningsbalken.

I paragrafen foreskrivs, som en konsekvens av dverlatelseforbudet i 20 §,
forbud mot utmétning. (Jamfor 5 kap. 5 § forsta stycket utsokningsbalken,
dar det foreskrivs som huvudregel att egendom som till f6ljd av sin be-
skaffenhet inte far Gverlatas inte heller far utmaétas.) Motsvarande bestam-
melse finns i 16 § lagen om statlig erséttning till personer som har insjuk-
nat i narkolepsi efter pandemivaccinering. Forbudet 6verensstammer med
det som géller for bland annat skadestdnd med anledning av personskada,
se 5 kap. 7 § forsta stycket utsokningsbalken.
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Overviigandena finns i avsnitt 5.6.

Ikrafttridande- och évergingsbestimmelser

1. Denna lag tréider i kraft den 1 december 2021.

2. Forsdkringsgivaren ska snarast efter ikrafitrddandet underrdtta
Kammarkollegiet enligt 10 § andra stycket om anmdlningar som for-
sdkringsgivaren har tagit emot fore ikrafitrddandet.

I punkt I anges att lagen trader i kraft den 1 december 2021.

Lagens tillimpningsomréade ar bestdmt sa att lagen géller skada som har
orsakats genom anvéindning av vaccin mot covid-19. Darmed ar det klart
att lagen ska tillimpas dven om skadehéndelsen har intréffat fore ikraft-
trddandet.

I punkt 2 finns en 6vergangsbestimmelse for de drenden som kommit in
till forsékringsgivaren innan lagen tritt i kraft. Det finns ett behov av att
de drenden som omfattas av lagen och som eventuellt redan har kommit in
till forsdkringsgivaren nar lagen trader i kraft kommer till Kammarkolle-
giets kdnnedom sa att kollegiet kan avgéra om de personer som anmélt en
skada har rétt till statlig erséttning. For att en sadan provning ska komma
till stdnd &laggs forsdkringsgivaren i en dvergangsbestimmelse att snarast
efter ikrafttradandet underritta Kammarkollegiet om alla anmélningar som
har kommit in till fore ikrafttrddandet. I och med hénvisningen till 10 §
andra stycket foljer att endast de anmélningar som bedomts vara en del av
en serieskada omfattas av overgdngsbestimmelsen. De anmilningar om
skada som forsakringsgivaren tagit emot innan ikrafttridandet och som
inte dr en serieskada omfattas inte av lagen och kommer av forsikrings-
givaren regleras fullt ut. Vidare f6ljer av hanvisningen att den som begér
ersittning maste samtycka till underréttelsen.

Overvigandena finns i avsnitt 6.



8.2 Forslaget till lag om éndring 1 offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)

25 kap.

Statlig ersiittning for personskada orsakad av vaccin mot sjukdomen
covid-19

17 £§ Sekretess giller i verksamhet enligt lagen (2021:000) om statlig
ersdttning for personskada orsakad av vaccin mot sjukdomen covid-19 for
uppgift om en enskilds hdlsotillstand eller andra personliga forhallanden,
om det kan antas att den enskilde eller ndgon ndrstdende till denne lider
men om uppgiften rojs. For uppgift i en allmdn handling gdller sekretess i
hogst sjuttio dr.

I paragrafen, som é&r ny, regleras den sekretess som géller i verksamhet
enligt den nya lagen om statlig ersittning for personskada orsakad av vac-
cin mot covid-19.

Sekretess giller i verksamhet enligt lagen. Det betyder att drenden saviél
hos Kammarkollegiet som hos Statens skaderegleringsndmnd omfattas av
sekretessen.

Det dr i forsta hand uppgifter om den som begér erséttning som skyddas
av sekretessen. I erséttningsarendena aktualiseras uppgifter om den enskil-
des hélsotillstand fore och efter vaccineringen. Nir erséttningens belopp
ska bestimmas behdvs ocksa uppgifter om den enskildes ekonomiska for-
hillanden. D4 kan ocksa uppgifter om anhérigas ekonomi behdvas. Aven
sddana uppgifter omfattas av bestimmelsen.

Skaderekvisitet dr rakt, vilket betyder att det rdder en presumtion for
offentlighet, men att typiskt sett kénsliga uppgifter om en enskilds hélso-
tillstand eller andra personliga forhdllanden omfattas av sekretess enligt
bestimmelsen.

For uppgift i en allmén handling géller sekretessen i hogst sjuttio ar.

Overvigandena finns i avsnitt 5.7.
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