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Statlig ersattning till personer som
insjuknat 1 narkolepsi efter
pandemivaccinering

Sammanfattning

Utskottet stéller sig bakom regeringens forslag till lag om statlig ersédttning till
personer som insjuknat i narkolepsi efter pandemivaccinering och forslag till
lag om &ndring i offentlighets- och sekretesslagen.

De lagforslag som utskottet tillstyrker innebér bl.a. att staten ska betala
ersattning for personskada till personer som har fatt narkolepsi som med
overvidgande sannolikhet har orsakats genom anvéndning av vaccinet
Pandemrix. Dessa personer ska i forsta hand fa erséttning fran den s.k. Like-
medelsforsdkringen och i andra hand av staten nir begrdnsningen i
forsdkringen for hur mycket ersittning som totalt kan betalas ut till samtliga
drabbade aktualiserats. Rétten till ersdttning fran staten ska gilla i de fall
vaccinet har tillhandahallits under vaccinationskampanjen 2009 och 2010.
Den sammanlagda erséttningen fran Likemedelsforsdkringen och staten ska
vara begrénsad till hogst 10 miljoner kronor for varje person som har beviljats
ersittning. Arenden om den statliga ersittningen ska handliggas av
Kammarkollegiet, vars beslut ska kunna &verklagas till Statens skade-
regleringsndmnd. En ny bestimmelse ska foras in i offentlighets- och
sekretesslagen, eftersom det i drenden om statlig ersittning till personer som
insjuknat i narkolepsi kommer att inhdmtas uppgifter av kénslig personlig
karaktdr. Den nya lagen och é&ndringen i offentlighets- och sekretesslagen
foreslas trada i kraft den 1 juli 2016.

Utskottet anser att riksdagen bor avsla ett motionsyrkande.

I betdnkandet finns en reservation (SD).

Behandlade férslag

Proposition 2015/16:137 Statlig erséttning till personer som insjuknat i
narkolepsi efter pandemivaccinering.
Ett yrkande i en f6ljdmotion.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Statlig ersattning till personer som insjuknat i narkolepsi efter
pandemivaccinering

Riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om statlig ersittning till personer som insjuknat i narkolepsi efter
pandemivaccinering,

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

Diérmed bifaller riksdagen proposition 2015/16:137 punkterna 1 och 2 samt
avslar motion

2015/16:3373 av Per Ramhorn m.fl. (SD).
Reservation (SD)

Stockholm den 28 april 2016

Pa socialutskottets vignar

Emma Henriksson

Féljande ledamoter har deltagit i beslutet: Emma Henriksson (KD), Anna-
Lena Sorenson (S), Cecilia Widegren (M), Lennart Axelsson (S), Margareta B
Kjellin (M), Catharina Brakenhielm (S), Per Ramhorn (SD), Amir Adan (M),
Mikael Dahlqvist (S), Anders W Jonsson (C), Jan Lindholm (MP), Jenny
Petersson (M), Kristina Nilsson (S), Carina Herrstedt (SD), Barbro
Westerholm (L), Karin Ragsj6 (V) och Anna Wallentheim (S).
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Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

I detta betidnkande behandlar utskottet regeringens proposition 2015/16:137
Statlig ersittning till personer som insjuknat i narkolepsi efter pandemi-
vaccinering. Till grund for propositionen ligger departementspromemorian
Statlig erséttning till barn och unga som insjuknat i narkolepsi efter
pandemivaccinering (Ds 2014:19) och en promemoria med forslag om
sérskilda preskriptionsbestimmelser vid synnerliga skél. Den forstndmnda
departementspromemorian har remissbehandlats och den andra promemorian
behandlades vid ett remissmdte under varen 2015.

Regeringen har inhdmtat Lagradets yttrande 6ver lagforslagen. Regeringen
har i allt vésentligt f61jt Lagradets synpunkter.

En motion har véckts med anledning av propositionen. Propositionens
forslag till riksdagsbeslut och motionsyrkandet finns i bilaga 1 och
lagforslagen i bilaga 2.

Bakgrund

I juni 2009 deklarerade Varldshélsoorganisationen (WHO) en pandemi som
orsakats av influensaviruset A(HIN1). En omfattande vaccinationskampanj
inleddes i Sverige och 60 procent av den svenska befolkningen vaccinerades
med Pandemrix. I januari 2010 borjade ett 6kat antal biverkansrapporter om
narkolepsi efter vaccinering med Pandemrix komma in till Likemedelsverket.

Personskador som orsakats av ldakemedel ersétts av Likemedels-
forsdkringen. Forsdkringens konstruktion innebdr dock vissa ekonomiska
begriansningar. Narkolepsiforeningen Sverige har krivt att staten ska garantera
full ersdttning pa skadestandsrittslig grund till dem som insjuknat i narkolepsi
till f6ljd av vaccination med Pandemrix och att Likemedelsforsékringens
individuella ersdttningstak ska tas bort.

De davarande regeringspartierna och Socialdemokraterna gjorde 2012 en
gemensam utféstelse om statlig ersittning for dem som drabbats av narkolepsi
efter vaccination med Pandemrix.

Propositionens huvudsakliga innehill

I propositionen foreslar regeringen en ny lag om statlig erséttning till personer
som insjuknat i narkolepsi efter pandemivaccinering.

Enligt forslaget ska staten betala ersittning for personskada till personer
som har fatt narkolepsi som med dvervigande sannolikhet har orsakats genom
anvindning av vaccinet Pandemrix. Personer som insjuknat i narkolepsi efter



REDOGORELSE FOR ARENDET

pandemivaccineringen ska i forsta hand f& ersdttning fran den s.k. Like-
medelsforsdkringen och i andra hand av staten ndr begrinsningen i
forsakringen for hur mycket erséttning som totalt kan betalas ut till samtliga
drabbade aktualiserats. Ratten till erséttning fran staten ska gélla i de fall
vaccinet har tillhandahallits under vaccinationskampanjen 2009 och 2010.
Den statliga ersdttningen ska uppgd till de belopp som foljer av
skadestandslagens (1972:207) bestammelser om ersdttning for personskada.
Statens erséttning avser inte skadestind, utan ersdttningen har ex gratia-
karaktir. Den sammanlagda erséttningen frin Likemedelsforsékringen och
staten ska vara begrénsad till hogst 10 miljoner kronor for varje person som
har beviljats erséttning. Rétten till ersdttning begrénsas inte till négon
aldersgrupp.

Arenden om den statliga ersittningen ska handliggas av Kammarkollegiet.
Kammarkollegiets  beslut ska  kunna  Overklagas  till  Statens
skaderegleringsnamnd. For att sékerstdlla att Europakonventionens krav pa
ratt till domstolsprévning tillgodoses foreslar regeringen att ordféranden i
ndmnden ska vara eller ha varit ordinarie domare. Det foreslds ocksa
bestimmelser om bl.a. muntlig férhandling i Statens skaderegleringsndmnd
och om preskription.

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

Den nya lagen och dndringen i offentlighets- och sekretesslagen foreslés
trdda i kraft den 1 juli 2016.
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Utskottets overvdaganden

Statlig ersittning till personer som insjuknat 1
narkolepsi efter pandemivaccinering

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om statlig erséttning till
personer som insjuknat i narkolepsi efter pandemivaccinering och
forslag till lag om é&ndring i offentlighets- och sekretesslagen.
Riksdagen avslar ett motionsyrkande om att den fGreslagna
beloppsgriansen ska tas bort och att staten ska garantera full
erséttning till de drabbade.

Jamfor reservation 1 (SD).

Propositionen

Utgangspunkter for den statliga erséttningen

Regeringen anfor i propositionen att det finns ett behov av en ny lag for att
tillforsdkra att de som med 6vervidgande sannolikhet har féatt narkolepsi till
foljd av vaccinering med Pandemrix 2009 och 2010 féir erséttning.
Erséttningen ska vara likvérdig med den ersdttning som andra med godkénda
lakemedelsskador fér. Enligt regeringen bor personer som insjuknat i
narkolepsi efter pandemivaccineringen i fOrsta hand fa ersdttning frén
Likemedelsforsdkringen och i andra hand av staten. Forsakringen ska séledes
utnyttjas fullt ut och staten ska déirefter lamna den erséttning som kan behdvas
for att de drabbade ska bli kompenserade for sina skador. Vidare bedomer
regeringen att den statliga ordningen for erséttning till dem som har insjuknat
i narkolepsi har ex gratia-karaktir. Den grundas inte pa att staten ar
skadestandsskyldig.

Ersdttningsordningen far enligt regeringen anses vara forenlig med
regeringsformens krav pd allas likhet infor lagen samt pa saklighet och
opartiskhet. Vidare anser regeringen att de unionsrittsliga reglerna om
statsstod inte hindrar att staten tar sig att ldmna erséttning till de personer som
insjuknat i narkolepsi utdver den ersittning som ldmnas fran Likemedels-
forsakringen.

Villkor fér den statliga ersattningen

Regeringen forslar i propositionen att staten ska betala ersdttning for
personskada till personer som har fatt narkolepsi som med Overvigande
sannolikhet har orsakats genom anvindning av vaccinet Pandemrix, om
vaccinet tillhandaholls som ett led i den vaccinationskampanj som
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genomfordes 2009 och 2010 mot influensan A(HIN1). Det krévs séledes inte
fullt bevis for att det finns ett orsakssamband mellan vaccinet och sjukdomen,
utan endast att det finns dvervigande sannolikhet for att sjukdomen é&r orsakad
av vaccinet Pandemrix.

Den som vill ha statlig erséttning ska enligt regeringens forslag anméla sin
skada till forsékringsgivaren i den ordning som anges i 12 § i den lydelse av
Atagande att utge ersittning for likemedelsskada som borjade gilla den
1 januari 2010. Staten ska betala kompletterande ersittning om betalningarna
fran forsdkringen inte ger full erséttning.

Regeringen foreslar vissa undantag frén ratten till ersttning. En skada ska
inte ersdttas om den med Overvdgande sannolikhet &r orsakad efter
forordnande eller utlimnande av Pandemrix i strid med foreskrifter eller
anvisningar. En skada ska inte heller ersittas om den har orsakats av
Pandemrix som inte har ordinerats den skadade av en behdrig person och den
skadade kénde till eller borde ha ként till detta. Gér rétten till
forsakringsersittning fran forsékringsgivaren forlorad pé grund av vad som
foreskrivs i 12 § eller 17 § i Lakemedelsforsakringens dtagande ska erséttning
enligt den nya lagen inte betalas.

Vidare foreslar regeringen att ett ansprak pa erséttning ska fa goras efter
ordinarie preskriptionstider om det finns synnerliga skél. Vid beddmningen
ska det sérskilt beaktas om den skadade har varit férhindrad att géra anmélan
itid.

Vad som ska inga i den statliga ersattningen

Regeringen foreslér att den statliga erséttningen ska uppga till de belopp som
foljer av skadestandslagens bestdmmelser om ersdttning for personskada.
Regeringen foreslar vidare att ersdttningen, inklusive vérdet av en utféstelse
om framtida ersdttning for inkomstforlust, inte fir Overstiga
10 miljoner kronor. I summan ska vad som har betalats av forsakringsgivaren
raknas in.

Som skil for forslaget anfor regeringen att Lidkemedelsforsdkringens
atagande innehdaller savil generella beloppsgrinser som en individuell
beloppsgrians (10 miljoner kronor for varje skadad person). Forsékringens
ansvar ar begrinsat till 250 miljoner kronor for samtliga skador som anméls
under ett och samma kalenderar, varav dock 150 miljoner kronor for samtliga
serieskador som hanfors till ett och samma kalenderar. En skada ska hénforas
till det kalenderar d& anmilan gors till forsdkringsgivaren. Med serieskada
avses ldkemedelsskador som tillfogas flera personer till f6ljd av samma slags
skadebringande egenskap hos ett eller flera likemedel med samma
terapeutiska anvindningsomréde, om ldkemedlet har avregistrerats till f6ljd av
skadeverkningarna eller skadeverkningarna har foranletts av tillverkningsfel.

Syftet med den statliga ersdttningen &r att motverka de foljder som
pandemivaccineringen kan fa pa Lakemedelsforsékringens utbetalningar. Det
statliga atagandet ska aktualiseras nédr de generella beloppsgranserna pa
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250 miljoner kronor respektive 150 miljoner kronor uppnds. Den statliga
erséttningen ska ddrmed inriktas pa att ticka upp de delar som inte ersitts ur
forsakringen till foljd av de generella beloppsgrénserna i atagandet.
Regeringen poidngterar att den individuella beloppsgransen i
Likemedelsforsdkringens atagande &r tilltagen med sddan marginal att den
aldrig har tilldmpats. Berdkningar visar att en motsvarande gréins i den statliga
ersdttningen inte heller skulle aktualiseras. Regeringen anfor att
beloppsgriansen didrmed i realiteten sannolikt endast har begrdnsad betydelse.

Handlaggning och 6verklagande m.m.

Regeringen bedomer att det dr lampligare att en statlig myndighet beslutar om
den statliga ersdttningen till personer som insjuknat i narkolepsi efter
pandemivaccinering &n att Likemedelsforsékringen gor det. Regeringen
foreslar darfor att drendena ska handliggas av Kammarkollegiet. Om
sokanden samtycker till det ska Lakemedelsforsdkringen underritta
Kammarkollegiet dels nér forsakringen har tagit emot en anmélan om skada,
dels nér det stdr klart att forsdkringen inte betalar erséttning for skadan.

Regeringen foreslar att Kammarkollegiets beslut ska kunna dverklagas till
Statens skaderegleringsndmnd. Nir Statens skaderegleringsndmnd provar
dessa drenden ska ordféranden i nimnden vara eller ha varit ordinarie domare.
Néamndens beslut ska inte f4 dverklagas. Regeringen bedomer att en mojlighet
till overklagande av Kammarkollegiets beslut till Statens skadereglerings-
ndmnd tillgodoser rétten till domstolsprovning enligt Europakonventionen.

Niar det géller forfarandet vid Statens skaderegleringsndmnd foresléar
regeringen att nimnden ska halla muntlig férhandling om sdkanden begér det
och det inte dr uppenbart obehovligt. En muntlig forhandling ska som
huvudregel vara offentlig och nimnden ska fa besluta om forhor med vittnen
och sakkunniga. Rittegangsbalkens bestimmelser om vittnes- och sakkunnig-
forhor ska till stora delar gilla.

Vidare foreslar regeringen att staten, om den betalar erséttning till
sokanden, ska Overta den ritt till erséttning intill det betalade beloppet som
sokanden kan ha mot Lakemedelsforsdkringen.

Regeringen foreslar att ansprak pa ersittning enligt den nya lagen inte ska
fa overlatas innan ersdttningen kan lyftas. Ansprak pa ersittning ska inte fa
utmitas for den skadades skuld. Livrantebelopp far dock utmatas enligt 7 kap.
utsdkningsbalken. I fridga om forbud mot utmitning sedan ersittning betalats
ut ska 5 kap. 7 § andra stycket utsokningsbalken tillimpas.

Sekretess- och personuppgiftsfragor

Regeringen foreslar att en ny sekretessbestimmelse ska inforas i offentlighets-
och sekretesslagen. Enligt forslaget ska sekretess gélla i verksamhet enligt den
nya lagen om statlig erséttning till personer som insjuknat i narkolepsi efter
pandemivaccinering for uppgifter om en enskilds hélsotillstind eller andra
personliga forhallanden, om det inte stér klart att uppgifterna kan rojas utan att
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den enskilde eller ndgon nérstdende till denne lider men. For uppgifter i en
allmén handling ska sekretess gélla under hogst 70 ar. Regeringen bedomer att
den personuppgiftsbehandling som foljer av den nya lagen stimmer dverens
med de krav som stills 1 personuppgiftslagen.

Ikrafttradande- och 6vergangshestammelser

Regeringen foreslar att den nya lagen ska tréda i kraft den 1 juli 2016. Snarast
efter ikrafttradandet ska Lakemedelsforsékringen underrétta Kammarkollegiet
om alla tidigare inkomna anmélningar om narkolepsi till f61jd av vaccinering
med Pandemrix.

Motionen

I motion 2015/16:3373 av Per Ramhorn m.fl. (SD) yrkas att den foreslagna
beloppsgriansen tas bort och att staten ska garantera full erséttning till de
drabbade. Motiondrerna &r i dvrigt positiva till propositionen.

Utskottets stallningstagande

I juni 2009 deklarerade WHO en pandemi av influensan A(HIN1), den
s.k. svininfluensan. En stor del av befolkningen i Sverige vaccinerade sig med
Pandemrix. Detta minskade smittspridningen och bidrog sannolikt till att
antalet dodsfall var lagre i Sverige dn i manga andra lander. Redan 2010 kom
det dock in rapporter till Lakemedelsverket om fall ddr man misstdnkte att
personer drabbats av narkolepsi i samband med vaccineringen. Narkolepsi dr
en kronisk neurologisk sjukdom som kan medfora allvarliga foljder for de
drabbade och deras familjer.

Den tidigare regeringen — Moderaterna, Centerpartiet, Liberalerna och
Kristdemokraterna — och Socialdemokraterna gjorde 2012 en utféstelse om
statlig ersittning till dem som drabbats av narkolepsi efter vaccinationen.
Utskottet vdlkomnar att denna utféstelse nu fullféljs i form av ny lagstiftning.
Med forslaget till en ny lag om statlig erséttning till personer som insjuknat i
narkolepsi efter pandemivaccinering tar staten ansvar for att de drabbade ska
fa en kompletterande erséttning.

En grundprincip i lagforslaget dr likabehandling for alla individer som
drabbas av ldkemedelsskador. Mot den bakgrunden har den sammanlagda
erséttningen fran Lakemedelsforsdkringen och staten faststillts till 10 miljoner
kronor for varje person som har beviljats erséttning.

Utskottet har stor forstaelse for den oro som uttryckts bland de drabbade
och deras familjer nér det gdller denna beloppsgrans. Det ar viktigt att den
statliga ersittningen kan bidra till att drabbade och deras familjer kdnner en
stabilitet och trygghet i den framtida forsorjningen. I propositionen poédngterar
regeringen att den individuella beloppsgransen i Likemedelsforsakringens
atagande &r tilltagen med marginal. Den har aldrig tillimpats. Vidare visar
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regeringens berdkningar att en motsvarande gréns i den statliga ersdttningen
inte heller skulle aktualiseras. Enligt utskottet dr det av storsta vikt att folja
utvecklingen pé detta omrade och att stimma av utfallet av lagstiftningen.

Vidare vilkomnar utskottet bl.a. att det i regeringens forslag inte finns
ndgon &ldersgréns for att fa erséttning. De senaste drens forskning har bidragit
till att utveckla kunskapen om sjukdomen, och det star i dag klart att det finns
en forhojd risk for narkolepsi dven hos dem som inte var barn vid
vaccinationstillféllet. Det dr ocksd positivt att sekretessen stirks i syfte att
skydda uppgifter om exempelvis den enskildes hilsotillstind och ekonomi
som kan vara av kénslig personlig karaktir.

Slutligen vill utskottet understryka att det dr av stor vikt att forskningen pé
omradet fortsétter. I takt med att forskningen gar framéat finns hoppet om nya
behandlingar och ldkemedel som kan forbéttra situationen for de drabbade.

Sammantaget anser utskottet att riksdagen bor bifalla regeringens
lagforslag och avsla motion 2015/16:3373 (SD).



Reservation

Statlig ersattning till personer som insjuknat i narkolepsi efter
pandemivaccinering (SD)

av Per Ramhorn (SD) och Carina Herrstedt (SD).

Forslag till riksdagsbeslut
Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut borde ha féljande lydelse:

Riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om statlig ersittning till personer som insjuknat i narkolepsi efter
pandemivaccinering med den &ndringen att 6 § andra stycket utgér,

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

Déarmed bifaller riksdagen proposition 2015/16:137 punkt 2 och motion
2015/16:3373 av Per Ramhorn m.fl. (SD) och bifaller delvis proposition
2015/16:137 punkt 1.

Stallningstagande

Vi ér i stora drag positiva till regeringens forslag om statlig ersittning till barn
och unga som drabbats av narkolepsi efter att ha vaccinerats med Pandemrix.
Vi delar dock inte propositionens forslag om att den sammanlagda
ersittningen fran Likemedelsforsdkringen och staten ska vara begrinsad till
hogst 10 miljoner kronor per person. Vi anser att staten bor garantera full
erséttning till de drabbade, dven for belopp over 10 miljoner kronor om det
skulle aktualiseras. Ménga av de drabbade och deras familjer svdvar i stor
ovisshet om vilken arbetsformaga de kommer att ha i framtiden. For dessa
personer kan en garanti om full ekonomisk trygghet ha stor betydelse for
livskvaliteten.

Vi stéller oss i stort bakom regeringens proposition men anser att forslaget
i propositionen om en beloppsgrins pa 10 miljoner kronor for varje person
som har beviljats erséttning bor tas bort. Staten bor garantera full erséttning
till de drabbade.
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BILAGA 1

Forteckning 6ver behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2015/16:137 Statlig ersattning till personer som
insjuknat i narkolepsi efter pandemivaccinering:

1. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om statlig ersittning till
personer som insjuknat i narkolepsi efter pandemivaccinering.
2. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i offentlighets-

och sekretesslagen (2009:400).

Fo6ljdmotionen

2015/16:3373 av Per Ramhorn m.fl. (SD):

Riksdagen stiller sig bakom det som anférs i motionen om att den foreslagna
beloppsgriansen bor tas bort och om att staten ska garantera full erséttning for
de drabbade, och riksdagen tillkdnnager detta for regeringen.



BILAGA 2

Regeringens lagforslag

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

Hirigenom foreskrivs foljande.

Forutsiittningar for erséttning

1 § Staten betalar ersittning for personskada enligt denna lag till per-
soner som har fatt narkolepsi som med &vervigande sannolikhet har
orsakats genom anvindning av vaccinet Pandemrix, om vaccinet har till-
handahallits som ett led i den vaccinationskampan) som genomfordes
dren 2009 och 2010 mot influensan A(HIN1).

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

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

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

I den mén f6rsikringsgivaren inte betalar forsdkringsersittning for
skadan, betalar staten erséttning enligt denna lag. Detta giller dock inte
om ritten till ersittning fran forsikringsgivaren gér forlorad pa grund av
vad som foreskrivs i § 12 eller § 17 i dtagandet.

4§ Om det finns synnerliga skil, far ett ansprak pa ersittning goéras
dven efter den tid som anges i § 12 i dtagandet. Vid beddmningen ska det
sdrskilt beaktas om den skadade har varit forhindrad att géra anmilan i
tid.

Prévning av drenden

5§ Arenden enligt denna lag prévas av Kammarkollegiet.

Om sokanden samtycker, ska forsikringsgivaren underritta Kammar-
kollegiet dels nir forsikringsgivaren har tagit emot en anmilan enligt 3 §
forsta stycket, dels ndr det stdr klart att forhallandena 4r sadana att
forsdkringsgivaren inte betalar ersittning.
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Ersittningens bestimmande

6 § Ersattning enligt denna lag bestims enligt 5 kap. 1-5 §§ och 6 kap.
3 § skadestandslagen (1972:207).

Ersittningen, inklusive virdet av en utfistelse om framtida ersittning
for inkomstforlust, far inte overstiga 10 miljoner kronor. | summan
riknas in vad som har betalats av forsakringsgivaren.

Overklagande

78§ Kammarkollegiets beslut enligt denna lag overklagas till Statens
skaderegleringsndmnd.

8§ Nar Statens skaderegleringsnimnd provar drenden enligt denna lag,
ska nimndens ordférande vara eller ha varit ordinarie domare.
Nimndens beslut enligt denna lag far inte verklagas.

Muntlig forhandling

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

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

Om det kan antas att det vid en forhandling kommer att limnas nagon
uppgift for vilken det hos nimnden giller sekretess som avses i 25 kap.
17 d § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), far ordfSranden vid
forhandlingen besluta att den ska hallas inom stéingda dorrar.

Om sékanden #r under femton ar eller lider av en psykisk storning, far
ordforanden vid forhandlingen besluta att den ska héllas inom stingda
dorrar.

11§ Nimnden far besluta om forhér med vittnen och sakkunniga. Ett
sadant forhdr dger rum vid muntlig forhandling. Férhoret far hallas under
ed. I friga om forhor med vittnen giller 36 kap. 1, 2, 46 och 9 §§, 10 §
forsta och tredje styckena samt 11-18 §§ rittegéngsbalken i tillimpliga
delar. [ friga om forhor med sakkunniga géller 36 kap. 9 § andra stycket,
15 och 18 §§ och 40 kap. 9 och 10 §§ rittegangsbalken i tillimpliga
delar.

12§ Soékanden, vittnen och sakkunniga far delta i muntlig forhandling
genom ljuddverforing eller ljud- och bildoverfsring under samma forut-
sittningar som giller enligt 5 kap. 10 § rittegéngsbalken.

13§ En sokande som har instillt sig till en muntlig forhandling far av
nimnden beviljas erséttning av allmidnna medel for kostnader for resa
och uppehille i samband med sokandens instillelse, om nimnden finner
att sidana kostnader skiligen bor ersittas. Vittnen och sakkunniga har
ritt till ersittning av allménna medel for kostnader for sin instillelse.
Nimnden far bevilja férskott pi ersittning for resa och uppehille.
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Regeringen kan med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela ytter-
ligare foreskrifter om erséttning och forskott.

Regress

14§ Om staten betalar ersittning till sékanden, dvertar staten den ritt
till ersittning intill det betalade beloppet som sokanden kan ha mot for-
sikringsgivaren enligt den lydelse av Atagande att utge ersittning for
lakemedelsskada som bérjade gélla den 1 januari 2010.

Férbud mot dverlatelse

15§ Ansprak pé ersittning enligt denna lag far inte 6verlatas innan
erséttningen &r tillganglig for lyftning.

Undantag fran utmitning

16 § Anspridk pa ersittning enligt denna lag far inte utmitas for den
skadades skuld. Livrintebelopp fir dock utmitas enligt 7 kap. utsok-
ningsbalken. 1 friga om f6rbud mot utmitning sedan ersittning har
betalats ut tillampas 5 kap. 7 § andra stycket utsékningsbalken.

1. Denna lag trider i kraft den ! juli 2016.

2. Forsdkringsgivaren ska snarast efter ikrafitridandet underritta
Kammarkollegiet enligt 5 § andra stycket om anmilningar som forsdk-
ringsgivaren har tagit emot fore ikrafttridandet.
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Bilaga
Likemedelsforsdkringens atagande

Atagande att utge ersittning for liikemedelsskada'

Féretag verksamma som tillverkare, utvecklare, importorer, distributérer
och forsiljare av ldkemedel enligt definitionen i § 2, har genom sitt del-
dgarskap i LFF Service AB, nedan ”Bolaget”, frivilligt tagit sig att efter
nedan givna forutséttningar och i nedan given omfattning ersétta person-
skador orsakade av likemedel.

§1

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

§2
Med ldkemedel forstas i detta dtagande sddan for minniska avsedd vara
pé vilken likemedelslagen (1992:859) #r tillimplig. Atagandet omfattar
dock inte skada orsakad av naturlikemedel, traditionella vixtbaserade
ldkemedel, vissa utvirtes likemedel eller homeopatiska likemedel.

Med “’Forsikringsgivare™, forstés i detta dtagande, det forsékringsbolag
som erhéliit Bolagets uppdrag att reglera skador orsakade av likemedel
enligt § 1.

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

Som likemedelsskada anses inte

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

— ladkemedelsberoende, eller

~ skada som uppkommit vid sysselsdttning som &r oldimplig med hén-
syn till dsyftad eller forutsedd verkan hos likemedlet.

§4

Likemedelsskada ersitts inte om skadan med dvervigande sannolikhet &r
orsakad av foérordnande eller utlimnande av ldkemedel i strid med f6re-
skrifter eller anvisningar.

§5
Likemedelsskada ersitts endast under forutsittning att

l.den intrdffade skadan sti&r i missforhillande till den fSrvéntade
nyttan av behandlingen samt

' Lydelse som borjade glla den 1 januari 2010.
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2. skadan till sin art eller svarhetsgrad &4r sidan att den inte rimligen
kunnat forutses.

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

Bedémningen enligt punkt 2 skall ske med utgangspunkt fran vad en
erfaren fackman kunnat forutse och vid ej forskrivna receptfria like-
medel efter vad som framgér av likemedlets férpackning och bipack-
sedel. Hansyn skall dven tas till den skadades allménna hilsotillstand.

Likemedelsskada ersitts normalt inte om skadeperioden understiger en
ménad.

§6

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

§7

Ersittning for likemedelsskada limnas inte om den som begér ersittning
eller, i fall da skadan har lett till déden, den avlidne har vallat skadan
uppsétligen eller genom uppenbart missbruk av likemedel. Ersittning for
likemedelsskada kan jimkas om den som begir ersittning eller, i fall da
skadan har lett till déden, den avlidne har medverkat till skadan genom
vérdsloshet.

§8
Ersittning for likemedelsskada bestims enligt 5 kap. 1-5 §§ och 6 kap.
3 § i skadestandslagen (1972:207) i den mén inte annat foreskrivs i det
foljande.

1. Ersittning for lyte eller annat stadigvarande men lamnas enligt nor-
mer som for varje kalenderar faststills av Bolaget.

2. Vid ersittningens bestimmande avriknas, forutom forman som av-
ses i 5 kap. 3 § skadestandslagen, erséttning som uppenbarligen kan er-
hallas fran trygghetsforsikring, trafikforsikring eller patientskadeforsik-
ring.

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

4. Vid dodsfall till f6ljd av ldakemedelsskada kan ersdttning dven
lamnas till ndgon som stod den avlidne sérskilt ndra enligt S kap. 2 §
tredje punkten i skadestindslagen (1972:207).

5. Ersittning limnas inte f6r ombudskostnader i samband med prov-
ning av ersittningsansprak hos forsikringsgivaren.

§9
Ansvaret enligt detta tagande dr begransat till

— 10 miljoner kronor for varje skadad person, inrdknat virdet vid fast-
stillelsetidpunkten av livrinta kapitaliserad enligt forsidkringsmissiga
grunder, och
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— 250 miljoner kronor for samtliga skador som anmdls under ett och
samma kalenderdr, varav dock hogst 150 miljoner kronor for samtliga
serieskador som héinfors till ett och samma kalenderar.

Skada ska hénféras till det kalenderar da anmilan gors till forsakrings-
givaren. Vid serieskada giller dock att samtliga skador som ingdr i en
serieskada ska anses anmilda det kalenderar d& den forsta anmilan om
skada i serien gors till forsikringsgivaren.

Med serieskada avses ldkemedelsskador som tillfogas flera personer
till foljd av samma slags skadebringande egenskap hos ett eller flera
likemedel med samma terapeutiska anviindningsomrade, om

- likemedlet har avregistrerats till f6ljd av skadeverkningarna, eller

— skadeverkningen har foranletts av tillverkningsfel.

En serieskada omfattar dock endast skador genom anvindning av ldke-
medel som har idmnats ut f6r forbrukning innan information om skade-
verkningen har limnats till den svenska forskrivarkéren.

Erséttning till ndgon som stod den avlidne sirskilt niira enligt punkt 8.4
ldmnas med hogst ett prisbasbelopp som giller nér ersittningen bestdms.

§10

Forslar belopp som anges i § 9 inte till gottgorelse 4t dem som har ritt till
ersittning ur beloppen, nedsitts de ersittningar som #nnu inte har er-
bjudits de ersittningsberittigade med samma kvotdel for var och en. Kan
efter intriffat skadefall befaras att sddan nedsittning blir nddvindig, kan
likemedelsskadendmnden bestimma att erséttningen tills vidare ska utgd
med viss kvotdel.

§11

Bolaget tecknar forsikring for ansvaret enligt detta atagande. Den som
begér ersittning ska rikta sitt krav mot forsdkringsgivaren enligt vad som
anges nedan.

Vid dréjsmal med betalning av ersittning enligt detta atagande utges
rinta enligt rintelagen (1975:635). Dock giller att drdjsmal foreligger
forst 90 dagar efter det att den som begir ersittning har framstillt krav pa
ersittning och lagt fram utredning som skiligen kan begéras av honom
for att forsikringsgivaren ska kunna bedoma om det foreligger en ersitt-
ningsbar skada och faststilla ersittningsbeloppet.

Drojsmalsrinta berdknas for &r enligt en rintefot som motsvarar den
vid varje tid gillande referensriintan enligt § 9 réntelagen med tilligg av
tva procentenheter.

Ersittning ldmnas inte for férdrgjning med utbetalning av ersittning pa
grund av krig, krigsliknande hindelser, inbdrdeskrig, revolution eller
uppror eller p& grund av myndighetsatgird, strejk, lockout, blockad eller
liknande hindelse

§12

Den som vill begiira ersittning enligt detta dtagande ska inom tre ar fran
det att han fick kinnedom om skadan anmila den skriftligen till forsik-
ringsgivaren. Som yttersta tidsgrins giiler att skadan ska anmilas till
forsdkringsgivaren inom 15 ar frdn det att den skadade upphorde att
anvinda likemedel som ensamt eller i férening med annat likemedel har
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orsakat skadan. Goérs anmilan inte inom angiven tid forloras ritten till
ersittning for skadan enligt detta atagande.

Om den som begir ersittning, efter erhallande av skriftlig information
fran forsdkringsgivaren om mojligheten till erséttning for skadan enligt
detta atagande, inleder eller fortsitter en redan inledd réttegéng vid dom-
stol om ersittning mot delédgare, forloras ritten till ersittning for skadan.

§13

Principiella eller tvistiga ersdttningsfall ska pa begiran av den som begér
ersittning, forsdkringsgivaren eller Bolaget understéllas en sérskilt tillsatt
namnd — ldkemedelsskadendmnden — for utlatande.

Den som begir ersdttning far inte begédra utldtande av likemedels-
skadendmnden senare dn sex manader frin det att han fick del av for-
sékringsgivarens besked med anledning av hans skadeanmilan och
uppgift om vad han ska iaktta om han inte godtar detta besked.

Om likemedelsskadendmnden finner att den som begér erséttning
enligt detta atagande har ritt till sddan ersittning i storre utstrédckning 4n
forsakringsgivaren medgett eller om denne i 6vrigt haft befogad an-
ledning att begéra utlitande av ndmnden, har han ritt till ersdttning for
kostnader som han har haft for att redovisa sin instédllning infér nimnden.
Ersittning for ombudets arbete utgdr enligt den av regeringen bestimda
timkostnadsnormen for domstolsverkets brottméaistaxa som giller ndr
ersittningen bestdms.

§ 14
Likemedelsskadendmnden bestar av atta ledaméter.

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

Ordféranden har utslagsrost. For varje ledamot utses en personlig
suppleant enligt samma ordning som ovan. Arbetsordningen for like-
medelsskadendmnden faststills av regeringen efter forslag av Bolaget.

§15
Tvist mellan forsdkringsgivaren och den som begir ersittning avgors av
allmin domstol.

§16
Talan enligt § 15 far inte vickas om inte lidkemedelsskadenimnden dess-
forinnan har avgett utlitande i ersittningsérendet enligt § 13.

Den som begir ersittning fir inte viicka talan senare dn sex manader
fran det att han fick del av forsdkringsgivarens slutliga besked med an-
ledning av likemedelsskadenimndens utlitande och uppgift om vad han
ska iakttaga om han inte godtar detta besked.

§17

Den som accepterar erbjuden ersittning enligt detta atagande ar skyldig
att till forsdkringsgivaren verléta sin ritt till skadestdnd av den som kan
goras ansvarig for skadan. Innan 6verlételsen skett dr forsakringsgivaren
inte skyldig att betala ut den slutliga erséttningen eller drojsmélsréinta p&
denna.
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Om den som begir ersittning inte accepterar erbjuden ersittning inom
sex ménader efter att han fatt del av erbjudandet och uppgift om vad han
ska iakttaga om han inte godtar detta och dessutom inte begir utlitande
av likemedelsskadenimnden under denna tid, forlorar han sin ritt till
ersiittning for skadan enligt detta atagande. [fall sidant utlatande begiirts i
ritt tid géller en ny acceptfrist om sex ménader raknat frén det att den
som begdr ersittning fatt del av forsakringsgivarens slutliga besked med
anledning av likemedelsskadenimndens utlitande och uppgift om vad
han ska iakttaga om han inte godtar detta. Om den som begir ersittning i
sadant fall inte accepterar detta besked i ritt tid och inte heller vicker
talan enligt § 16 ovan, forlorar han sin ritt till ersittning for skadan enligt
detta atagande.

§18
Ersittning ldmnas enligt tillimpliga bestimmelser i detta atagande &ven
for annan personskada som har orsakats av likemedel, 4n likemedels-
skada enligt § 3, i den man en deldgare i Bolaget &r ansvarig enligt
svensk ritt for skadan och har tillhandahéallit ldkemedlet i Sverige for
forbrukning.

Om den som begir ersittning i sddant fall motsitter sig tillimpning av
nagon bestimmelse enligt §§ 11-17, ska dock de bestimmelserna tilldm-
pas endast i den utstrickning parterna dr 6verens om det.

§19
Detta atagande trider i kraft den 1 januari 2010 och ersitter da de atagan-
den som gillt dessforinnan. Atagandet tillimpas pa skador som enligt § 9
ska anses anmilda efter utgéngen av ar 2009.

Atagandet tillimpas dock inte p& skador som enligt tidigare ataganden
ska hinfdras till tid fore den 1 januari 2010.

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

En likemedelsskada anses ha intriffat nir den skadade forsta gangen
sokte behandling for sin skada eller, om han avlidit utan att ha s6kt be-
handling, nér han avled.
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2 Forslag till lag om dndring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

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

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

25 kap.

Statlig ersiittning till personer
som insjuknat i narkolepsi efter
pandemivaccinering

17d§

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

For uppgift i en allmdn handling
gadller sekretessen i hogst sjuttio
ar.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2016.

Tryck: Elanders, Villingby 2016
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