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Propositionens huvudsakliga innehall

Regeringen foreslér en ny lag om statlig ersittning for personskada orsa-
kad av vaccin mot sjukdomen covid-19. Syftet med lagen é&r att tillforsdkra
den som drabbas av skada en erséttning som ar likviardig med annan er-
sattning for godkidnda skador som orsakas av likemedel.

Enligt forslaget ska staten betala ersittning for personskada som med
overviagande sannolikhet har orsakats av godkdnt vaccin mot covid-19
som tillhandahallits i Sverige. Staten ska betala erséttning endast i den man
Lékemedelsforsakringen inte betalar forsdkringsersittning for skadan. En
forutséttning for statens provning, i de fall vaccinet omfattas av Lakeme-
delsforsdkringen, dr att skadan har bedomts vara en del av en serieskada. I
Ovrigt foreslas vissa undantag frén ritten till erséttning.

Det foreslds vidare att drendena ska anmélas till Likemedelsforsik-
ringen men handlaggas av Kammarkollegiet och att kollegiets beslut ska
kunna 6verklagas till Statens skaderegleringsndmnd. Den statliga ersétt-
ningen ska bestimmas i enlighet med skadestdndslagens bestimmelser om
ersittning for personskada. Ersdttningen far per person inte overstiga 10
miljoner kronor eller 200 prisbasbelopp enligt 2 kap. 6 och 7 §§ socialfor-
sakringsbalken.

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

Eftersom det i drenden enligt lagen kan komma att inhdmtas kénsliga
uppgifter om enskilds personliga forhallanden, foreslds att en ny be-
stimmelse ska foras in i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

Den nya lagen och dndringen i offentlighets- och sekretesslagen foreslas
trdda i kraft den 1 december 2021.
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Prop. 202021:221 Forslag till riksdagsbeslut

Regeringens forslag:

1. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om statlig erséttning for
personskada orsakad av vaccin mot sjukdomen covid-19.

2. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om dndring i offentlighets-

och sekretesslagen (2009:400).
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2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

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

Harigenom foreskrivs foljande.

Lagens innehall och syfte

1§ Denna lag innehéller bestimmelser om statlig ersdttning fér person-
skada orsakad av godként vaccin mot covid-19. Syftet med lagen &r att
tillforsékra den som har drabbats av sddan skada en ersdttning som é&r
likvardig med annan ersdttning for godkdnda skador som orsakas av
lakemedel.

Uttryck i lagen

2§ Idennalagavses med

— forsdkringen: lakemedelsforsdkringen,

— forsdkringsgivaren: Svenska Lakemedelsforsdkringen AB,

— serieskada: skador som tillfogas flera personer till foljd av samma
slags skadebringande egenskap hos ett eller flera godkidnda vaccin mot
covid-19, om vaccinet har avregistrerats eller dess anvindande begrinsats
till f61jd av skadeverkningarna, eller skadeverkningen har orsakats av
tillverkningsfel.

Lagens forhallande till forsédkringen

3§ Staten ska betala ersdttning enligt denna lag endast i den mén
forsdkringsgivaren inte betalar full forsékringsersattning for skadan.

For skador som omfattas av forsékringen ska lagen tillimpas endast om

1. forsdkringsgivaren vid sin provning har bedomt att skadan &r en del
av en serieskada enligt forsakringens villkor, och

2. villkoren i denna del i huvudsak 6verensstimmer med definitionen i

2.

Forutsiittningar for ersittning

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

5§ Erséttning betalas endast om skadan star i missforhallande till den
forvintade nyttan av vaccineringen samt till sin art eller svarhetsgrad &r
sadan att den inte rimligen kunnat frutses.
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6 § Ersittning enligt denna lag betalas inte for skada om

1. skadan beror pa utebliven eller nedsatt effekt hos vaccinet,

2. skadan med &vervigande sannolikhet har orsakats av att vaccinet har
ordinerats eller lamnats ut i strid med foreskrifter eller anvisningar, eller

3. vaccinet som har orsakat skadan inte har ordinerats till den skadade
av en behorig person, och den skadade kénde till eller borde ha ként till
det.

7 § Ersittning enligt denna lag betalas inte heller om ritten till ersittning
frén forsakringsgivaren har gétt forlorad pd grund av att den som begér
ersittning

1. har inlett en réttegéng eller fortsatt en redan inledd rittegang vid
domstol om ersittning mot lakemedelsforetaget efter att ha tagit del av
forsékringsgivarens beslut om rétt till erséttning for skadan,

2. inte har dverlatit sin rétt till skadestdnd till forsdkringsgivaren inom
sex manader efter att ha tagit del av forsakringsgivarens beslut om ersétt-
ning och uppgift om 6verlatelseskyldigheten,

3. inte har accepterat forsdkringsgivarens beslut om ersittning inom sex
manader efter att ha tagit del av beslutet och av uppgift om vad som ska
iakttas eller inom samma tid har begért utldtande av Likemedels-
skadendmnden, eller

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

Anmilan och begiran om omprovning

8§ Den som vill ha erséttning enligt denna lag ska, oavsett om vaccinet
omfattas av forsékringen eller inte, anméla sin skada till forsakrings-
givaren inom tio &r fran tidpunkten for vaccineringen. Om den skade-
lidande begir omprovning enligt 5 kap. 5 § skadestandslagen (1972:207)
far dock anspraket framforas inom tre ar fran att det forhallande som ligger
till grund for omprévningsyrkandet uppkom.

Om forsdkringsgivaren bedomer att en anmailan avser ett godként vaccin
mot covid-19 som inte omfattas av forsékringen ska anmélan dverlimnas
till Kammarkollegiet, om den som begir erséttning samtycker till det.
Anmilan ska i sa fall anses ha kommit in till Kammarkollegiet samma dag
som den kom in till forsdkringsgivaren.

9§ Om det finns synnerliga skél, far den skadelidande anmala sin skada
eller begira omprovning dven efter den tid som anges i 8 § forsta stycket.
Vid bedomningen av om det finns synnerliga skél ska det sérskilt beaktas
om den skadelidande har varit forhindrad att gora anmaélan i tid.

10§ Om anmélan eller begdran om omprdvning inte gdrs inom de
tidsfrister som anges i 8 § och det inte finns synnerliga skil for en senare
anmadlan eller begéran om omprovning enligt 9 §, gar rétten till ersittning
forlorad.



Provning av idrenden

11§ Arenden enligt denna lag provas av Kammarkollegiet, efter under-
rattelse eller 6verlamning frén forsakringsgivaren.

Om en anmilan avser ett vaccin mot covid-19 som omfattas av
forsakringen, ska forsdkringsgivaren underritta Kammarkollegiet dels nar
forsakringsgivaren har tagit emot en anmailan, dels nér det star klart att
forhéllandena dr sddana att forsdkringsgivaren inte betalar full erséttning.
Underrittelse ska dock ske endast om den som begér erséttning samtycker
till det.

Ersittning

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

Erséttningen, inklusive virdet av en utféstelse om framtida ersdttning
for inkomstforlust, far per person inte verstiga det hogsta av 10 miljoner
kronor eller 200 prisbasbelopp enligt 2 kap. 6 och 7 §§ socialforsakrings-
balken. I summan ingér det som har betalats av forsiakringsgivaren.

Overklagande

13 § Kammarkollegiets beslut enligt denna lag far 6verklagas till Statens
skaderegleringsndmnd.

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

Muntlig forhandling

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

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

Ordforanden far vid férhandlingen besluta att den ska héllas inom
stingda dorrar om

1. det kan antas att det vid en férhandling kommer att 1dmnas nigon
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 ar eller lider av en psykisk storning.

17§ Niamnden far besluta om forhér med vittnen och sakkunniga. Ett
sadant forhor dger rum vid muntlig forhandling och far hallas under ed.

I fraga om forhor med vittnen géller 36 kap. 1, 2, 4-6 och 9 §§, 10§
forsta och tredje styckena samt 11-18 §§ réttegangsbalken i tillimpliga
delar.

I fraga om forhor med sakkunniga giller 36 kap. 9 § andra stycket, 15
och 18 §§ och 40 kap. 9 och 10 §§ réttegangsbalken i tillampliga delar.
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18 § Klaganden, vittnen och sakkunniga far delta i muntlig forhandling
genom ljudoverforing eller ljud- och bildéverforing under samma forut-
sattningar som géller enligt 5 kap. 10 § rattegangsbalken.

19§ En klagande som har instéllt sig till en muntlig férhandling far av
ndmnden beviljas ersittning av allminna medel for kostnader for resa och
uppehille i samband med klagandens instéllelse, om nimnden bedémer att
sddana kostnader skéligen bor erséttas. Vittnen och sakkunniga har rétt till
ersittning av allmdanna medel for kostnader for sin instéllelse.

Némnden fér bevilja forskott p ersittning for resa och uppehille.

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

Regress

20§ Om staten betalar erséttning till den skadelidande, dvertar staten
den ritt till erséttning intill det betalade beloppet som den skadelidande
kan ha mot forsékringsgivaren.

Forbud mot overlatelse

21§ Ansprék pa ersittning enligt denna lag far inte Gverlatas innan er-
sattningen ar tillgénglig for lyftning.

Undantag fran utmétning

22 § Ansprék pé ersittning enligt denna lag far inte utmaétas for en skuld
som den skadelidande har. Livrantebelopp far dock utmaétas enligt 7 kap.
utsokningsbalken.

I fraga om forbud mot utmitning sedan ersdttning har betalats ut
tillimpas 5 kap. 7 § andra stycket utsdkningsbalken.

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

2. Lagen tillimpas dven pé skador som har intréffat fore ikrafttradandet.

3. Forsékringsgivaren ska snarast efter ikrafttradandet underrétta Kam-
markollegiet om anmélningar som omfattas av lagen och som forsakrings-
givaren har tagit emot fore ikrafttradandet, om den som begér ersittning
samtycker till det.



2.2 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 Féreslagen lydelse

25 kap.

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

17§

Sekretess gdller i verksamhet enligt
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
forhdllanden, om det kan antas att
den enskilde eller ndgon ndr-
staende till denne lider men om
uppgiften rdjs.

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

Denna lag trader i kraft den 1 december 2021.
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3 Arendet och dess beredning

I slutet av 2019 uppticktes ett nytt coronavirus i Kina som kan smitta
manniskor och som har fatt namnet SARS-CoV-2 (SARS-coronavirus-2).
Covid-19 é&r det officiella namnet for sjukdomen som orsakas av det nya
coronaviruset. Varldshélsoorganisationen (WHO) deklarerade den
11 mars 2020 att spridningen av covid-19 &r en pandemi. Flera vaccintill-
verkare runtom i virlden har arbetat med att ta fram vaccin mot covid-19,
vilket har resulterat i att vaccinering av personer i Sverige kunde paborjas
redan i slutet av 2020.

Med anledning av behovet att staten sékerstéller ersattning vid skador
orsakade av vaccin mot covid-19 har det inom Socialdepartementet ut-
arbetats ett utkast till lagrddsremiss med forslag pé ny lag om statlig er-
sdttning for personskada orsakad av vaccin mot sjukdomen covid-19
(S2021/02048). En sammanfattning av utkastet finns i bilaga 1. Utkastets
lagforslag finns i bilaga 2. Utkastet har remissbehandlats och en forteck-
ning dver remissinstanserna finns i bilaga 3. Remissyttrandena finns till-
gingliga i Socialdepartementet (S2021/02048). I denna proposition be-
handlas utkastets forslag.

Lagrddet

Regeringen beslutade den 17 juni 2021 att inhdmta Lagradets yttrande 6ver
de lagforslag som finns i bilaga 5. Lagradets yttrande finns i bilaga 6.
Lagradets synpunkter behandlas i avsnitten 5.1, 6.1, 6.3, 6.4, 8 och i for-
fattningskommentaren. Regeringen foljer Lagradets forslag. I forhallande
till lagradsremissen har dessutom vissa sprakliga och redaktionella &nd-
ringar gjorts.

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

Efter att ha varit nere pa lagre nivéer under sommaren 6kade spridningen
av sjukdomen covid-19 igen under hosten 2020 och har kommit upp till
hoga nivaer dven under varen 2021. Mycket &r oklart om utbrottets
framtida forlopp. For att stdvja pandemin och skydda riskgrupper ér
vaccinering mot covid-19 ett viktigt redskap. Vaccination dr en av de mest
effektiva medicinska &tgirderna for att forebygga smittsamma sjukdomar.
Vaccin kan komma att bli ett av de viktigaste verktygen i kampen mot
covid-19. En effektiv vaccinering kan dédmpa lidande och rddda liv, och
kan ocksé leda till att samhallet kan 6ppnas upp i hogre utstrackning vilket
kan fa positiv effekt pd ménniskors hélsa och pa samhéllsekonomin.

All vaccination &r frivillig. For den som ska fatta beslut om vaccination
for sin egen del eller for ndgon annan &r det viktigt att sdtta sig in i syftet
med vaccinationen, vilket skydd man far och vad vaccinationen kan
medfora for biverkningar. Det stdlls mycket hoga krav pa vacciners
sékerhet, bade i bedomningen av deras nytta—risk-profil och vad géller
innehdll, tillverkning, 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 gér att uppticka i de kliniska
studier som godkdnnandet baseras pa, foljs alla vacciner noggrant efter
godkdnnandet for att stindigt oka kunskapen. I takt med att allt fler
ménniskor vaccineras upptidcks dven sddana mycket sillsynta
biverkningar. Enligt Likemedelsverket har mycket sdllsynta fall av blod-
proppar, i kombination med 14ga nivaer av blodplittar, i vissa fall till-
sammans med blodning, observerats efter vaccination med Vaxzevria
(tidigare Covid-19 Vaccine Astra Zeneca) och Janssen. Fall med dodlig
utgéng har rapporterats vid anvandning av dessa vacciner.

Sverige har deltagit i Europeiska kommissionens (EU-kommissionen)
samarbete om gemensamma forkopssavtal av vaccin mot covid-19.
Sverige har i dagslaget tecknat avtal med ldkemedelsforetag om kop av sju
olika vacciner (Astra Zeneca AB, Janssen Pharmaceutica NV [Johnson &
Johnson], Pfizer/BioNTech, CureVac AG, Moderna Switzerland GmbH,
Sanofi/GSK och Novavax, Inc.). De vacciner som kommer att anvéndas
vid vaccineringen mot covid-19 kommer att vara godkdnda. Den
vetenskapliga bedémningen av om godkdnnande ska meddelas gors av
Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) som sedan ldmnar en
rekommendation till EU-kommissionen. I sin bedomning tar EMA
stillning till om nyttan av vaccinet dvervéger risken med det. Det underlag
som myndigheten lagger till grund for denna bedomning innehéller bl.a.
studier dir vaccinernas effekter pa ett stort antal manniskor har undersokts.
Aven efter att vaccinerna har godkiints kommer deras sikerhetsprofil att
foljas. EU-kommissionen har hittills godként fyra vacciner mot covid-19,
de av EMA:s vetenskapliga kommitté rekommenderade vaccinen fran
Pfizer/BioNTech, Moderna, Astra Zeneca och Janssen. Sammanfattnings-
vis kan alltsa konstateras att den slutliga bedémningen av om ett vaccin
som anvénds i Sverige ar sikert gors av EMA. Enbart i de fall nyttan av
ett vaccin dvervéger dess risker meddelas ett godkdnnande.

For svensk del ér det framfor allt Likemedelsverket och Folkhilso-
myndigheten som ansvarar for uppfoljning av vacciner, vilket framgar av
myndigheternas instruktioner. Genom de dndringarna i lagen (2012:453)
om register over nationella vaccinationsprogram m.m. som tradde i kraft
den 1 januari 2021 har Folkhdlsomyndigheten tillgang till data om expo-
nering (t.ex. vilket vaccin som har anvénts, dosnummer, satsnummer och
datum for vaccinationen). Detta mojliggér samkorning med uppgifter fréan
andra hélsodataregister eller kvalitetsregister och mojliggor uppfoljning av
vaccinets effekt, kvalitet, eventuella biverkningar och vaccinationernas
tackningsgrad pa aggregerad niva.

Den 19 november 2020 beslutade regeringen att ge Ldkemedelsverket i
uppdrag att planera for och genomfora en fordjupad sékerhetsuppfoljning
av vacciner mot sjukdomen covid-19. Likemedelsverket ska inom upp-
draget bl.a. se &ver och vidareutveckla existerande system for biverk-
ningsrapportering for att mojliggora inrapportering fran kvalitetsregister,
initiera sérskilda uppfoljningsstudier i de fall det finns misstanke om
specifika potentiella biverkningar, samt genomfora en kommunikations-
insats riktad till hilso- och sjukvarden och allménheten om vikten av att
rapportera misstinkta biverkningar. Uppdraget stricker sig dver drygt fyra
ar, dvs. till och med slutet av 2024. Av uppdraget framgér att det ar sérskilt
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viktigt att Lakemedelsverket har goda mdjligheter till uppfoljning av

vaccinationer. Detta mot bakgrund av att de vacciner som just nu utvecklas

mot covid-19 bygger pa flera olika tekniker, bade vil etablerade och
beprovade koncept och helt nya tekniker. Exempel pé nya tekniker ar

DNA-, RNA- och virusvektorbaserade vacciner. Dessutom introduceras

flera olika vacciner mot covid-19 parallellt eller inom en kort tidsperiod,

vilket stéller &nnu storre krav pa en strukturerad uppfoljning.

Den 27 december 2020 inleddes arbetet med att vaccinera personer mot
covid-19 i Sverige, efter att det forsta vaccinet blivit godkéint for anvénd-
ning i Europa. Fram till den 18 augusti 2021 har 6 589 191 personer i
Sverige fatt minst en dos av ett vaccin. Folkhdlsomyndigheten rekommen-
derar i Nationell plan for vaccination mot covid-19 (2021-02-04) att
vaccination mot covid-19 delas in i fyra faser, varav foljande grupper har
vaccinerats forst:

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

— Personal inom dldreomsorg, hilso- och sjukvard och 6vrig omsorgs-
personal som arbetar nira personer som bor pa sérskilda boenden eller
har hemtjanst.

— Hushallskontakter — vuxna som lever tillsammans med ndgon som har
hemtjanst.

Regionerna har kommit 1l&ngt med vaccinationerna och har nu pébdrjat
vaccinering till individer i den slutliga fjirde och sista fasen som
inkluderar personer 18 ar och dldre och som inte prioriterats i tidigare
faser. Aven ungdomar i aldersgruppen 16—17 &r och barn 12—15 &r med
vissa medicinska tillstand erbjuds nu vaccination. Rekommendationen
uppdateras och anpassas i enlighet med aktuella underlag om sjukdoms-
borda, epidemiologiskt l1dge och tillgangen till, och mojlig anvéndning av,
godkénda vacciner.

5 Utgangspunkter for den statliga
ersattningen
5.1 Behov av en ny lag och dess inriktning

Regeringens forslag: Det ska inforas en ny lag om statlig erséttning for
personskada orsakad av vaccin mot sjukdomen covid-19. Syftet med
lagen ér att tillférsdkra den som skadas av godként vaccin mot covid-
19 en ersdttning som é&r likvérdig med annan erséttning for godkénda
skador som orsakats av likemedel.

Den statliga ersdttningen ska betalas i den man forsédkringsgivaren
inte betalar full forsakringserséttning. For skador som omfattas av
forsakringen ska lagen tillimpas endast om forsékringsgivaren vid sin
provning bedomer att skadan &r en del av en serieskada enligt
forsdkringens villkor, och villkoren i denna del i huvudsak &verens-
stimmer med definitionen av serieskada i lagen.




I lagen forklaras uttrycken forsdkringen, forsékringsgivaren och
serieskada.

Forslaget i utkastet till lagradsremiss Overensstimmer i huvudsak
med regeringens forslag. I utkastets forslag till lagtext finns inte ndgon
definition av uttrycket serieskada. Inte heller framgér det uttryckligen av
utkastets lagforslag att forsdkringens villkor vid forsékringsgivarens
bedomning av serieskada i huvudsak ska Overensstimma med lagens
definition av serieskada och att endast godkénda vaccin ska omfattas av
lagen.

Remissinstanserna: En overvigande majoritet av de remissinstanser
som yttrar sig over forslaget tillstyrker eller har inga invéndningar mot
forslaget. Detta giller bl.a. Apotekarsocieteten, Folkhdlsomyndigheten,
Féreningen for Generiska likemedel och Biosimilarer (FGL), Kammar-
kollegiet, Ldkemedelsforsdkringen, Ldikemedelsindustriféreningen (Lif),
Likemedelsverket, Likemedelsskadendmnden, Region Halland, Region
Stockholm, Socialstyrelsen, Statens medicinsk-etiska rdd (Smer), Sveriges
advokatsamfund, Sveriges Ldkarforbund, Sveriges Kommuner och
Regioner och Vardforbundet.

Narkolepsiforeningen avstyrker lagforslaget i sin helhet och foreslér i
stéllet en permanent lag som reglerar erséttning till personer som drabbas
av personskador av pandemivaccination. Aven FGL foreslar att regeringen
tar initiativ till lagstiftning som técker framtida pandemivacciner, i stéllet
for att foresla en lag for varje enskild pandemi.

FGL, Region Stockholm, Sveriges Apoteksforening och Vardforbundet
framhaller att det borde vara ett krav pa att alla ladkemedelsforetag ska
omfattas av svenska ldkemedelsforsdkringen for att fi tillhandahéalla
lakemedel i Sverige.

Barnombudsmannen och Narkolepsiforeningen anser att det saknas ett
tydligt barnrittsperspektiv vad géller forslagen i utkastet till lagradsremiss.

Likemedelsverket och Kammarrdtten i Stockholm noterar att det i den
foreslagna lagtexten saknas en definition av begreppet serieskada. Det bor
enligt kammarratten Gvervidgas om inte ytterligare definitioner ska anges i
lagtexten for att 6ka forstaelsen.

Skilen for regeringens forslag
Moayjlighet till ersdittning for personskada orsakad av ldkemedel

Den som skadas av ett 1dkemedel har olika mojligheter till erséttning for
personskada. Erséttning vid nedsatt arbetsférmaga kan lamnas ur social-
forsdkringen i form av t.ex. sjukpenning eller sjukersdttning. Den komp-
letteras ofta genom andra forsdkringar av olika slag. Rent civilrattsliga
ansprak kan ocksa framstéllas med stod av skadestdndsritten, 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 uppstéller nagot krav pa att den som ska ersétta en skada ska ha
véllat skadan. I stillet krévs enbart att den produkt som orsakat skadan har
en sidkerhetsbrist. Enligt 3 § produktansvarslagen har en produkt en
sdkerhetsbrist, om produkten inte &r sa sdker som skiligen kan forvéntas.
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Sdkerheten ska bedomas med hinsyn till hur produkten kunnat forutses bli
anvand och hur den har marknadsforts samt med hénsyn till bruksanvis-
ningar, tidpunkt da produkten satts i omlopp och dvriga omsténdigheter.
Enligt 8 § 4 samma lag &r den som visar att det pa grundval av det
vetenskapliga och tekniska vetandet vid den tidpunkt da produkten sattes
i omlopp inte var mdjligt att upptécka sékerhetsbristen inte skadestands-
skyldig. Inneborden av denna begransning &r att sa kallade utvecklingsfel
inte kan medfora skadestdndsskyldighet. I fraga om ldkemedel innebir
produktansvarslagens undantag i frdga om utvecklingsfel en pataglig
begriansning av mojligheten att fa erséttning vid skada.

Ersdttning fran ldkemedelsforsdkringen

Det vanligaste séttet att fa provat om en skada eller en sjukdom ar orsakad
av ett lakemedel och erséttningsbar dr att vinda sig till Svenska Léke-
medelsforsdkringen AB. Svenska Likemedelsforsédkringen AB (nedan
kallad forsékringsgivaren) ar ett bolag inom LFF Service AB som i sin tur
ar en frivillig sammanslutning av foretag och offentliga vardgivare, och
som under vissa forutsittningar ersitter personskador orsakade av
lakemedel som ingér i likemedelsforsédkringen. Nistan alla likemedels-
foretag som verkar i Sverige dr genom ett delidgarskap anslutna till LFF
Service AB. Det innebér att deras likemedel omfattas av likemedels-
forsakringen.

Allmént kan ldkemedelsforsdkringen beskrivas enligt foljande. Lake-
medelsforsakringen kraver inte inblandning av domstol och &r en s.k. no-
fault forsakring, vilket innebér att forsakringen kan ersitta skador orsakade
av likemedel oavsett om det &r klarlagt hur skadorna har véllats eller om
produkten som anvénts har haft en sdkerhetsbrist. Likemedelsforsak-
ringen har dessutom en bevisléttnad: det krévs endast dvervigande sanno-
likhet for att det ska anses finnas ett orsakssamband mellan likemedel och
skada. Dessa egenskaper hos forsakringen gor det betydligt enklare for den
som begir ersittning att vinda sig till forsdkringsgivaren med ansprak dn
att aberopa exempelvis produktansvarslagen gentemot det enskilda ldke-
medelsforetaget.

De ndrmare reglerna om erséttning enligt lakemedelsforsékringen finns
i ett dokument bendmnt Atagande att utge ersittning for likemedelsskada
(nedan kallat atagandet). Den senaste versionen av atagandet 4r daterat den
1 januari 2021, se bilaga 4.

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

Enligt § 9 i atagandet finns begransningar i frdga om hur stor ersittning
som betalas ut fran likemedelsforsékringen. En sddan begrinsning ror
ersittning for serieskada. Med serieskada avses likemedelsskador som
tillfogas flera personer till foljd av samma slags skadebringande egenskap
hos ett eller flera lakemedel med samma terapeutiska anvindningsomrade,
om ldkemedlet har avregistrerats eller dess anvdndande begrénsats till
foljd av skadeverkningarna, eller skadeverkningen har foranletts av till-
verkningsfel. En serieskada omfattar dock endast skador av ldkemedel som
har 1dmnats ut for forbrukning innan information om skadeverkningen har
lamnats till den svenska forskrivarkaren. | kommentaren till § 9 i 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 obesldktade biverk-
ningar (skador) av ett likemedel. Som exempel skulle vissa lakemedel
kunna ténkas orsaka antingen hjértinfarkt eller stroke pa grund av samma
verkningsmekanism, beroende pa vilket organ som drabbas. Med uttrycket
samma terapeutiska anvindningsomrade for ett likemedel menas en
speciell sjukdom eller sjukdomssymtom som man vill bota, lindra eller
forebygga.

Fram till den 31 december 2020 begrinsades erséttning for serieskador
enligt denna paragraftill 150 miljoner kronor for samtliga serieskador som
hénfors till ett och samma kalenderar. Den 7 december 2020 beslutade
forsikringsgivarens styrelse om att 4ndra dessa villkor. Andringen tridde
i kraft den 1 januari 2021. Andringen bestér i ett tilligg med lydelsen: "For
skador ingéende i en serieskada orsakade av lakemedel som svenska staten
eller svenska myndigheter rekommenderat, pabjudit eller erbjudit och som
distribueras via svensk véardinrittning eller svenskt apotek for vaccinering
mot av WHO deklarerad pandemi som héanfors till ett och samma
kalenderar ar ansvaret begrinsat till hogst 20 miljoner kronor.”
Forsdkringsgivaren har innan denna &ndring kontaktat Socialdeparte-
mentet for att informera om &ndringen. Vid dessa kontakter har foretrddare
for forsékringsgivaren anfort att orsaken till andringen &r att forsékringen
inte lyckats erhalla aterforsékring som mojliggjort ett tak pa 150 miljoner
kronor. Innebdrden av dndringen é&r att forsidkringen enbart kommer att
utbetala maximalt 20 miljoner kronor for serieskador till foljd av
vaccinering i syfte att skydda patienter mot covid-19. Da ldkemedels-
forsakringen ar en helt och hallet privat forsakring saknar staten mojlighet
att paverka atagandet. Genom dndringen finns en storre risk dn tidigare att
beloppsbegrinsningen for serieskador nds om det skulle uppstd serie-
skador till £61jd av vaccin mot covid-19. Det skulle leda till att personer da
maste utnyttja antingen skadestindslagens eller produktansvarslagens
bestimmelser och véinda sig direkt till aktuellt 1akemedelsforetag for att
forsoka fa ersittning pa grund av skada. Mojligheten for den enskilde att
med stdd av dessa lagar erhélla ersittning dr begridnsad. 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 foreslés
att staten ska komplettera lidkemedelsforsékringen och mojliggdra
ersittning for skador i de fall beloppsgrénsen hindrar full erséttning.

Det har inom ramen for arbetet med den nu foreslagna lagen inte varit
mojligt att utreda frdgan om en mer Gvergripande lag med syfte att ticka
dven eventuella framtida pandemisituationer i enlighet med vad
Narkolepsiforeningen och FGL anfor. I syfte att sidkerstélla att det finns ett
fullgott skydd for personer som drabbas av skador till f6ljd av vaccination
mot covid-19 har fokus i stéllet varit att sd snabbt som mdjligt ta fram ett
lagforslag som tdcker skador som kan uppkomma under nuvarande
pandemi. Det utesluter dock inte att en 16sning i likhet med vad remiss-
instanserna foreslar kan komma att 6vervégas i framtiden.

For skador som orsakats av ett vaccin som omfattas av ldkemedels-
forsakringen bor, mot bakgrund av det ovan anforda, lagens tillimpning
begrénsas till situationer nir forsékringsgivaren har bedomt att skadan &r
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en del av en serieskada. For andra skador som handlaggs av forsékrings-
givaren finns det endast en beloppsgréns om 10 miljoner kronor per skadad
person. Sadana skador som inte dr serieskador tacks darfor av ldkemedels-
forsékringen och kréaver ingen komplettering fran statens sida.

Det dr forsdkringsgivaren som ska beddma om en skada dr att anse som
en del av en serieskada. Den beddmningen kommer forsékringsgivaren
gora enligt forsdkringens villkor. Det kan inledningsvis uppstd en
osédkerhet om fler skador orsakade av vaccin mot covid-19 liknar varandra.
Den osikerheten anses dock vara av overgdende natur. Nér det géller
skador till f6ljd av vaccin som omfattas av ldkemedelsforsdkringen
kommer endast de drenden som av forsékringsgivaren beddms vara en del
av en serieskada bli aktuella for Kammarkollegiets provning. Det ar
sdledes en forutsittning for att sddana &drenden Overhuvudtaget ska
omfattas av lagen. Regeringen foreslér, efter synpunkter fran Ldkemedels-
verket och Kammarrdtten i Stockholm, att lagen kompletteras med en
definition av begreppet serieskada. Som Lagrddet konstaterar dr den
foreslagna definitionen i lagen i princip likalydande med hur begreppet
definieras 1 villkoren enligt atagandet. Lagradet har ifrdgasatt om inte
definitionen av serieskada dr overflodig eller — eftersom forsékrings-
givaren kommer att gdra sin provning enligt forsédkringens villkor — rent
av missvisande. Inte heller anvinds begreppet pd annat héll i den
foreslagna lagen. Mot bakgrund av att Lagriddet upplysts om att
definitionen finns for att inte statens ersittningsansvar ska bli helt
beroende av hur serieskada definieras i forsikringens villkor och att Lag-
radet anser att denna funktion endast pa ett mycket indirekt satt kommer
till uttryck i lagen foreslar Lagradet att bestimmelsen i 3 § andra stycket
om lagen forhéllande till forsdkringen ges en annan formulering. Rege-
ringen anser att statens erséttningsansvar blir tydligare avgransat genom
den av Lagradet foreslagna utformningen. Genom denna klargors bittre
det samband som finns mellan definitionen av begreppet serieskada i
villkoren respektive lagen. Det blir ockséd tydligare pa vilket sétt
Lakemedelsforsikringens tillimpning av villkoren i dtagandet inverkar pa
rattstillimpningen utan att for den skull avgora lagens tillimpnings-
omrade.

Behov av statlig ersdttning for skador orsakade av vaccin som inte
omfattas av ldkemedelsforsikringen

De flesta vacciner som kommer att anvindas for vaccination mot covid-
19 omfattas av lakemedelsforsékringen. Ett Gvergripande 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 lakemedelsforsakringen har dérfor varit av underordnad betydelse vid
beslut av inkdp for den svenska marknaden. Fragan som ett antal remiss-
instanser lyfter, bl.a. Region Stockholm och Sveriges Apoteksforening, om
krav pa att alla lakemedelsforetag ska vara anslutna till LFF Service AB,
och dédrmed omfattas av ldkemedelsforsiakringen for att fa tillhandahalla
lakemedel i Sverige, har dérfor inte analyserats inom ramen for nuvarande
lagforslag. Det kan mot denna bakgrund inte uteslutas att vaccin som inte
omfattas av ldkemedelsforsakringen kommer att anvdndas. Om en person



skulle skadas av ett sddant vaccin blir foljden, pd samma sétt som ovan, att
han eller hon maste vénda sig direkt mot det aktuella lakemedelsforetaget
for att fa ersittning enligt skadestandslagen eller produktansvarslagen.
Fram tills att den nu foreslagna lagen trdder i kraft kommer dock &ven
sddana vacciner att ingd i ldkemedelsforsdkringen eftersom Kammar-
kollegiet den 14 januari 2021 har tecknat en tillfdllig dverenskommelse
med LFF Service AB om skadereglering och ersdttning for ldkemedels-
skador orsakade av vaccin frdn Moderna. Moderna é&r for tillfillet det enda
foretaget som inte ar anslutet till LFF Service AB av de foretag med
godkéinda vacciner mot covid-19.

Det ovan sagda talar for att staten dven bor betala statlig ersittning for
skador orsakade av godkint vaccin mot covid-19 som inte omfattas av
lakemedelsforsakringen. For dessa skador bor det inte finnas nagot krav
pa en serieskada for att statlig ersittning ska bli aktuellt, eftersom skador
av sadana vacciner faller utanfor forsakringen oavsett om det &r en
serieskada eller inte. Har en person orsakats en personskada av ett vaccin
mot covid-19 som star utanfor forsdkringen ska staten darfor betala
ersattning for skadan oavsett om det ror sig om en serieskada eller inte, om
Ovriga forutsittningar enligt lagen ar uppfyllda.

Lagrddet framhéller att det inte uttryckligen av lagtexten framgar vad
som menas med vaccin mot covid-19 medan det av lagradsremissen
framgar att det endast 4r godkénda vaccin som avses. Enligt Lagradet
synes det klart att avsikten inte &r att erséttning ska kunna utga till ndgon
som vaccinerats med ett vaccin som pastatts vara verksamt mot covid-19,
utan att vara godként och att denna avsikt bor framga direkt av lagtexten.
Lagradet har déarfor foreslagit att ordet godként fors in framfor ordet vaccin
i 1 § om lagens innehall och syfte, 2 § uttryck i lagen, 4 § om forutsétt-
ningarna for ersittning och 8 § om anmélan och begidran om omprdvning.
Dessutom har Lagradet anfort att det 1 forfattningskommentaren bor anges
vad som avses med ett godkdnt vaccin. Regeringen instimmer i det
Lagradet framfor om att avsikten ar att den statliga ersittningen ska utga
endast for skador orsakade av godkinda vacciner mot covid-19, och foljer
darfor Lagradets forslag att uttryckligen i lagtexten lagga till ordet godként
framfor vaccin i 1, 2, 4 och 8 §§. Aven forfattningskommentaren har
utvecklats pé sa sétt att en forklaring av vad som avses med ett godként
vaccin har lagts till, i enlighet med vad Lagradet efterfragat.

Lagen om statlig ersdttning ska komplettera ldkemedelsforsdikringen

Den statliga erséttningen foreslas vara begrénsad pa sé sitt att ldkemedels-
forsdkringen ska utnyttjas i forsta hand och att staten direfter ska lamna
den ersittning som kan behdvas for att de skadelidande ska bli
kompenserade for sina skador. Innebérden av den foreslagna lagen é&r
alltsa att de personer som inte kan fa ersittning alls eller endast till viss del
fran likemedelsforsakringen vid skada péa grund av vaccin mot covid-19
ska kunna vénda sig till staten (Kammarkollegiet) for att fa siddan
ersittning.

Ett antal grundldggande skillnader kommer att finnas mellan like-
medelsforsdkringen och den statliga ersittningen. Likemedelsforsik-
ringen bygger pé ett ensidigt atagande fran de foretag som é&r deldgare i
forsdkringen. Den som orsakats skada har ett civilréttsligt ansprak gente-
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mot forsdkringsgivaren. Forsdkringsgivaren bedriver forsakringsrorelse
enligt forsdkringsrorelselagen (2010:2043) och omfattas av de krav som
denna lag uppstiller. Den erséttning som eventuellt kommer att betalas ut
fran staten bygger inte pa ett civilréttsligt forhdllande mellan den skade-
lidande och staten utan &r i stillet att betrakta som en reglering som anger
vad som ska gilla for en viss offentligrittslig formén. Samma grund-
laggande principer som géller for erséttning fran ldkemedelsforsdkringen
ska dock gélla for erséttning fran staten.

Den foreslagna lagen ur ett barnrdttsperspektiv

FN:s konvention om barnets rittigheter (barnkonventionen) ar svensk lag
sedan den 1 januari 2020. Enligt barnkonventionen ska varje barn ha rtt
till basta mojliga hélsa och tillgang till hédlso- och sjukvéard samt rehabili-
tering. Barnet har dven rétt till liv och utveckling samt att &tnjuta social
trygghet. Konventionsstaterna ska respektera och tillforsékra varje barn
inom deras jurisdiktion de réttigheter som anges i denna konvention utan
atskillnad av ndgot slag (artikel 2,6, 24 och 26). Vid alla &tgérder som ror
barn ska i forsta hand beaktas vad som beddms vara barnets bésta.
Konventionsstaterna ska tillforsédkra det barn som &r i stdnd att bilda egna
asikter rétten att fritt uttrycka dessa i alla fragor som ror barnet (artikel 3
och 12).

Enligt den kunskap som finns tillgdnglig i dag har barn en lagre risk dn
vuxna att drabbas av allvarlig covid-19. Enligt Folkhédlsomyndigheten
finns dock numera bade godkéint vaccin mot covid-19 fér unga och mer
kunskap om nyttan av vaccinering. Dérfor erbjuds nu dven ungdomar som
ar 16—17 ar vaccination for att bade skydda sig sjélva mot covid-19 och
for att ytterligare minska smittspridningen i samhéllet. Vidare far vissa
patientgrupper i aldersgruppen 12—15 ar vaccineras. Det handlar om barn
med vissa medicinska tillstind och med en 6kad risk att bli allvarligt sjuk
i virusinfektioner. Enligt Folkhidlsomyndigheten &r dock en generell
rekommendation om vaccination i gruppen 0-15 &r fortfarande inte
aktuell. 1 dagsldget ar tva vaccin, Pfizer/BioNTech och Moderna
Switzerland GmbH, godkinda att anvénda till barn 6ver 12 ar. Lag-
forslaget omfattar hela befolkningen i syfte att sdkerstilla att savél barn
som vuxna ges mojlighet till ersittning.

Regeringen instimmer delvis i Barnombudsmannens och Narkolepsi-
foreningens kritik att det saknas ett tydligt barnrattsperspektiv i forslaget
till den nya lagen, eftersom vaccination av barn och unga kan komma att
initieras inom en inte alltfor avldgsen framtid. Det har dock inte varit mdj-
ligt att inhdmta barns asikter inom ramen for arbetet med den foreslagna
lagen, sd som Barnombudsmannen foresprékar i sitt remissyttrande. Det
har heller inte funnits tillrackligt med underlag for att kunna gora en analys
som redogor for den foreslagna lagens konsekvenser vad géller barn och
unga i forhallande till skador orsakade av vaccin mot covid-19. A andra
sidan finns erfarenheter fran lagen (2016:417) om statlig erséttning till per-
soner som insjuknat i narkolepsi efter pandemivaccinering, dér inte minst
Narkolepsiforeningen har bidragit med vardefulla synpunkter om barn och
ungas erfarenheter av tillimpningen av den lagen. Regeringen for darfor
resonemang kring vissa forslag i denna proposition utifrén ett barnrétts-
perspektiv (se vidare avsnitten 5.1, 6.3, 7.1 och 7.7).



5.2 Ersittningens karaktir och forhallande till
grundlag

Regeringens bedomning: Ersittningsordningen far anses vara forenlig
med regeringsformens krav pa allas likhet infor lagen samt pa saklighet
och opartiskhet.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstimmer med rege-
ringens beddmning.

Remissinstanserna: De flesta har inga synpunkter pa utkastets bedom-
ning. Enligt Narkolepsiforeningen bor det tydliggdras hur den statliga
ersittningen forhéller sig till ex gratia-ersittning mot bakgrund av att
Svenska Likemedelsforsédkringen AB redan har tagit emot anmélningar
géllande skada orsakad av vaccin mot covid-19 innan lagen trétt i kraft.

Skélen for regeringens bedémning: Grunden for att staten ska
sdkerstélla ersittning till den som har fétt en skada till f6ljd av vaccin mot
covid-19 ar dels att forsakringsgivaren beslutat att begrinsa sitt atagande,
dels att vacciner som inte omfattas av likemedelsforsékringen kan komma
att anvéndas.

Staten har i ett tidigare fall infort en rétt till ersdttning 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 utstrickning
detsamma som med den foreslagna lagen, ndmligen att komplettera
lakemedelsforsakringen for det fall att beloppsbegransningen i den skulle
uppnds och darmed tillférsédkra den som drabbats av narkolepsi en
erséttning som dr likvirdig med annan erséttning for godkdnda skador som
orsakas av likemedel. I det lagstiftningsdrendet angavs att ersittningen
kunde jamforas med ex gratia-erséttning (se prop. 2015/16:137 s. 19). Med
ex gratia-ersittning avses ersittning som betalas utan att det finns ndgon
rattslig erséttningsskyldighet. Det finns ingen rittslig reglering av
formerna for sadan erséttning. Klart dr dock att regeringen anses ha rétt att
bevilja ex gratia-ersédttningar inom ramen for sin finansmakt och under
parlamentariskt ansvar. Det brukar d& vara frdga om situationer dér for-
hallandena &r exceptionella och kriver avvikelser fran den generella
normen.

Lagradet har i flera fall haft synpunkter pa forslag om att infora en rétt
till erséttning som dr av ex gratia-karaktér. Forutom den nyss berorda lagen
om statlig erséttning till personer som insjuknat i narkolepsi efter
pandemivaccinering kan som exempel ndamnas lagen (1999:332) om
ersattning till steriliserade i vissa fall, lagen (2012:663) om erséttning pa
grund av &vergrepp eller forsummelser i samhallsvarden av barn och unga
i vissa fall och lagen (2018:162) om statlig erséttning till personer som fatt
andrad konstillhorighet faststélld i vissa fall. Synpunkterna har bl.a. gétt
ut pa att det &r viktigt att det inte blir till en vana att géra undantag fran
normal réittsordning nér olika grupper har krav pa erséttning.

Till skillnad fran de angivna lagarna innebar den reglering som nu
foreslas inte att det i efterhand infors en rétt till ersdttning for sarskilt
utpekade fall trots att nagon rttslig skyldighet inte foreligger. Forslaget
innebdér i stéllet att det infors en under vissa forhallanden lagstadgad rétt
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till erséttning. Erséttningen ar alltsd inte att betrakta som ex gratia-
ersdttning, utan har snarare karaktdren av en offentligrittslig forman. Att
lagen ska tillimpas péa skador som uppstatt innan den hunnit trada i kraft
fordndrar inte den beddmningen. Det faktum att den foreslagna lagen ar
retroaktiv innebdr i sig inte att den statliga erséttningen utgdr ex gratia-
ersittning sdsom Narkolepsiféreningens yttrande ger uttryck for.

Detta innebar ocksa att ersittningen inte begrinsas till ndgon séarskild
skada. Néagon enskild skadelidande pekas alltsd inte ut pa férhand utan
samtliga individer som orsakas skada pd 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
anviands mot covid-19 och som inte ticks av likemedelsforsékringen
kommer det déremot att finnas en skillnad. I detta hdnseende innebér
regleringen att personer som har drabbats av skada orsakad av vaccin mot
covid-19 hamnar i ett battre lage, eftersom de har mdjlighet att fa statlig
ersittning for skada. Denna skillnad far dock betraktas som motiverad
utifran det forhallande att ett stopp for pandemis fortsatta utbredning och
den stora inverkan som pandemin har pa samhaéllet forutsdtter att flertalet
individer vaccinerar sig. For att kunna erbjuda s& manga som mojligt i
Sverige dandamalsenligt vaccin maste frdgan huruvida vaccinet tillverkats
av ett foretag som ar med i lakemedelsforsékringen vara av underordnad
betydelse sé linge de dr godkénda och kontrollerade péd samma sétt. En
osidkerhet kring vilket skydd som géller vid skador orsakade av vaccin mot
covid-19 kan medfora att farre vaccinerar sig. Det ar darfor av storsta vikt
att alla kénner sig trygga med vaccinationen. Ett led i detta ar att det finns
en beredskap for att hantera eventuella odnskade hindelser. Samman-
fattningsvis gors darfor bedomningen att ersdttningsordningen far anses
vara forenlig med regeringsformens krav pa allas likhet infor lagen samt
pa saklighet och opartiskhet.

53 Unionsréttens regler om statsstod

Regeringens bedomning: Den statliga erséttningen for personskada
orsakad av vaccin mot covid-19 beddms inte utgora statsstod.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstimmer med rege-
ringens beddmning.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inga syn-
punkter pad bedomningen. Kommerskollegium ser positivt pa den analys
som gors av de EU-rittsliga reglerna om statsstod men utesluter dock inte
att en anmdlan enligt Europaparlamentets och radets direktiv (EU)
2015/1535 av den 9 september 2015 om ett informationsforfarande
betrdffande tekniska foreskrifter och betriffande foreskrifter for informa-
tionssamhaéllets tjanster (kodifiering), det s.k. anmaélningsdirektivet,
behover goras om Regeringskansliet bedomer att den foreslagna regle-
ringen skulle kunna ha nagon vésentlig paverkan pé vaccinens samman-
séttning, natur eller saluforing.

Skélen for regeringens bedomning: Fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt (EUF-fordraget) innehéller regler som ska séker-



stdlla en vél fungerande konkurrens inom den inre marknaden. Bland dessa
regler finns bestimmelser i artiklarna 107-109 om statsstdd, som har till
syfte att forhindra att konkurrensférhéllandena inom unionen snedvrids
genom att medlemsstaterna otillborligt gynnar vissa foretag eller viss
produktion ekonomiskt.

Enligt artikel 107.1 i EUF-fordraget ar statsstdd som utgangspunkt
forbjudet. Det kan emellertid vara mdjligt att ldmna statsstod, om det &dr
forenligt med den inre marknaden. Dock far stodet i sa fall lamnas forst
sedan det har anmalts till Europeiska kommissionen och kommissionen
har godként det. Detta genomforandeforbud foreskrivs i artikel 108.3 sista
meningen. Statsstdd som limnas utan att det har godkénts av
kommissionen &r olagligt.

Statsstod dr nédr det offentliga, det vill séga staten, landsting eller
kommuner, overfor offentliga medel till en ekonomisk verksamhet och det
resulterar i att mottagaren far en fordel gentemot andra aktdrer pa
marknaden, genom att det gynnar en viss verksamhet eller produktion.

Den nu foreslagna lagstiftningen innebér inte att nagra offentliga medel
overfors till nadgot foretag. Syftet med den statliga erséttningen som
foreslas i lagen &r att sdkerstdlla ekonomisk kompensation till enskilda
personer som drabbas av skada till f61jd av vaccin mot covid-19. I detta
sammanhang bor det lyftas fram att alla fysiska personer som har drabbats
av skada till £61jd av vaccin mot covid-19 utan étskillnad har rétt till den
statliga erséttningen. For att den statliga ersittningen ska betalas till
enskilda har det ingen avgorande betydelse huruvida foretaget som
tillhandahaller vaccinet mot covid-19 &r anslutet till LFF Service AB och
ddrmed omfattas av lakemedelsforsdkringen. Erséttningen dr darfor
konstruerad pé sa sitt att den utgor en generell dtgird som géller skador
orsakade av vaccin mot covid-19 frén alla foretag som tillhandahaller
sadana vacciner som dr godkénda i Sverige. Den statliga ersittningen
bedoms dérmed inte utgora statsstod enligt artikel 107.1 i EUF-fordraget.

Enligt 20 § 6 i forordningen (1996:1515) med instruktion fér Regerings-
kansliet ska Regeringskansliet anméla forslag till forfattningar i enlighet
med de procedurer som foljer av Sveriges EU-medlemskap eller av andra
internationella 6verenskommelser, bland annat enligt proceduren i
anmilningsdirektivet for tekniska foreskrifter (EU) 2015/1535. Kommers-
kollegium papekar att det kan bli aktuellt med en sddan anmélan om den
foreslagna regleringen skulle kunna ha négon visentlig paverkan pa
vaccinens sammansattning, natur eller saluforing. Myndigheten framhaller
dock att kraven i den foreslagna lagen &r stillda gentemot staten och inte
direkt pad ndgon produkt som sidan. Regeringen bedomer att den
foreslagna regleringen inte kommer fa nagon vésentlig paverkan pa
vaccinens sammanséttning, natur eller saluféring och att ndgon anmaélan
inte behover goras enligt direktiv (EU) 2015/1535.
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6 Villkor for den statliga erséttningen

6.1 Vem ska ha ritt till ersittning?

Regeringens forslag: Staten ska betala ersdttning for personskada som
med Overvdgande sannolikhet har orsakats av godkint vaccin mot
covid-19 som tillhandahéllits i Sverige.

Forslaget i utkastet till lagradsremiss Gverensstimmer i huvudsak
med regeringens forslag. I utkastets forslag framgér det inte uttryckligen
att endast godkéinda vaccin ska omfattas av lagen.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna har inga syn-
punkter pa forslaget. Myndigheten for samhdllsskydd och beredskap
(MSB), Sveriges bistandsmyndighet (Sida) och Forsvarsmakten anser att
réitten till ersdttning dven ska omfatta personal som dr utsénda av svenska
staten och som erbjuds vaccinering i utlandet.

Region Halland onskar ett tydliggérande avseende vilka krav som stélls
pa dokumentationen och vilka biverkningar som ska rapporteras. Vidare
menar regionen att det behovs kommunikationsinsatser pa regional niva.

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR), Svensk Forsdkring,
Narkolepsiforeningen och Svensk forening for diabetologi framhéller att
det inte framgar av lagtexten att lagen ska kunna tillimpas retroaktivt. SKR
menar att det inte ar tillrackligt tydligt om lagen géller skadehdndelser som
intréffat innan ikrafttradandet eftersom det inte regleras sirskilt i lagen och
att det behover fortydligas for att siakerstélla att alla kan kédnna sig trygga
vid vaccinationen och en hog vaccinationsgrad i foérlangningen kan upp-
nas.

Stockholms universitet anfor att samma beviskrav om Overvigande
sannolikhet bor gélla for skadebeddmningen i sin helhet.

Skillen for regeringens forslag: Enligt forslaget ska den som har
drabbats av personskada orsakad av vaccin mot covid-19 tillforsiakras
ersittning fran staten nér vaccinet inte omfattas av ldkemedelsforsékringen
eller en ansvarsbegrinsning i forsiakringens atagande hindrar att ersittning
betalas. Som Lagrddet foreslar bor det framga direkt av lagtexten att
endast godkdnda vaccin omfattas av lagen. Lagradets synpunkter och
regeringens dverviaganden i denna del behandlas ndrmare i avsnitt 5.1.

Ersdttningsrétten dr utformad sé att den ska dverensstimma med rétten
till erséttning ur lakemedelsforsékringens atagande. En skillnad i for-
hallande till dtagandet dr dock att lagen inte innehéller begreppet like-
medelsskada. Av &tagandets § 3 definieras ldkemedelsskada som en
personskada som med Overvdgande sannolikhet har orsakats genom
medicinering eller annan anvindning av ldkemedel i sjuk- och hélso-
véardande syfte eller i klinisk provning av ldkemedel. Forutsattningarna for
ersittning for 1dkemedelsskada enligt atagandet 4r desamma som forutsétt-
ningarna for statlig erséttning for personskada enligt denna lag. Begreppet
lakemedelsskada har dérfor inte ansetts tillfora lagen nagot och det har
bedomts dverensstimma béttre med annan forsékringsrittslig lagstiftning
att 1 den foreslagna lagen inte anvidnda begreppet. Vilken skada som ska
erséttas enligt lagen skiljer sig alltsa inte i forhallande till dtagandet.
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foreligga &r att den som begér ersdttning har drabbats av en personskada.
I kommentaren till § 3 i atagandet anges att personskada omfattar bade
somatisk (kroppslig) skada och psykiatrisk sjukdom, men psykiska besvar
maste ha medicinskt pavisbar effekt for att raknas som personskada. Det
ar inte tillrdckligt med sadana allménna kénsloyttringar som vrede, rddsla,
oro och sorg. Depressionstillstdnd, chock och posttraumatisk neuros kan
emellertid vara sddan personskada som ersitts enligt atagandet. Begreppet
personskada i atagandet motsvarar begreppet personskada i skadestdnds-
lagen. Personskada ska i lagen ha samma innebord som i dtagandet.

En annan forutsittning for erséttning &r att personskadan med 6ver-
viagande sannolikhet har orsakats av vaccin mot covid-19. Det krévs
saledes inte fullt bevis om att det finns ett orsakssamband mellan vaccinet
och sjukdomen, utan endast att det finns dvervidgande sannolikhet for att
sjukdomen é&r orsakad av ett vaccin mot covid-19. Beviskravet &r utformat
i dverensstimmelse med vad som giller enligt ldkemedelsforsakringens
atagande. I kommentaren till &tagandet anges att det inte maste klarldggas
vilket ldkemedel som utgdr skadeorsaken. Vidare anges att om det
foreligger bevisning om att en viss typ av skada generellt sett kan orsakas
av ett visst ldkemedel, da tillméts detta forhallande betydelse vid den
bevisvirdering 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
anvindning av ett visst ldkemedel, accepteras orsakssamband (kausalitet)
i det enskilda fallet. I kommentaren ndmns ockséd att det tidsmissiga
sambandet mellan skada och ldkemedelskonsumtion kan fé stor betydelse.
Lékemedelsskadendmnden har i ett stort antal drenden beddmt om
samband forelegat mellan lakemedel och skada. Dessa bedémningar bor
dven kunna vara vigledande vid beddmning enligt den nu foreslagna
regleringen. Denna bevisldttnad ar specifik for sambandsbedémningen
och ska till skillnad frén vad Stockholms universitet foresprakar inte gilla
for provningen i sin helhet. Andra delar i skaderegleringen foljer de
beviskrav som géller i skadestdndsritten i dvrigt.

En grundliggande forutsittning for bedomningen av om samband
mellan vaccin och skada foreligger ar givetvis att den enskilde blivit
vaccinerad. Denna fraga torde inte orsaka ndgra utredningssvarigheter.
Den 1 januari 2021 trddde dndringar i lagen (2012:453) om register over
nationella vaccinationsprogram m.m. i kraft. Genom &ndringarna kan
Folkhdlsomyndigheten behandla personuppgifter i sin verksamhet vad
avser vaccinationer mot covid-19. Syftet &r att vaccinationerna ska kunna
foljas upp pé ett effektivt sitt. Den vardgivare som har ansvaret for
vaccinationen ska ldmna uppgifter om bl.a. vilket vaccin som har anvints
och datum for vaccinationen. Det &r givetvis viktigt att vardgivaren dven
rapporterar in biverkningar och dokumenterar eventuella personskador.
Som Region Halland ocksé framhaller i sitt remissvar har Lakemedels-
verket fatt ett regeringsuppdrag att planera och genomfora en foérdjupad
sdkerhetsuppf6ljning av vacciner mot covid-19. Inom ramen for uppdraget
ska bland annat systemet for biverkningsrapportering ses Over och
vidareutvecklas for att mojliggéra inrapportering fran kvalitetsregister.
Lékemedelsverket ska ocksd genomfora en kommunikationsinsats riktad
till bade hélso- och sjukvarden och till allmidnheten om vikten av att
rapportera misstinkta biverkningar.
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Av § 11 dtagandet framgér att en forutsdttning for erséttning ar att det
aktuella lakemedlet tillhandahallits till slutkund i Sverige. Det innebér en-
ligt kommentaren i dtagandet att vaccinet ska ha tillhandahallits for den
svenska marknaden. Samma begrinsning ska gilla enligt den foreslagna
lagen. Vaccinet ska alltsa ha tillhandahallits i Sverige. Den som erhallit
vaccin inom ramen for hélso- och sjukvard som bedrivs i annat land 4n
Sverige ska inte kunna anséka om ersittning enligt forslaget. Till skillnad
frdn MSB, Sida och Férsvarsmakten bedomer regeringen att det inte &r
lampligt att genom den foreslagna lagen reglera en sérlosning avseende
statlig erséttning for skador orsakade av vaccin mot covid-19 som géller
gruppen statligt anstéllda som befinner sig utomlands. Regeringen bedd-
mer att frigan om utlandsstationerade som fér erbjudande om vaccin bor
hanteras inom ramen for statens arbetsgivaransvar.

Nagra remissinstanser lyfter frigan om lagen ska tillimpas retroaktivt,
alltsd dven pa skador orsakade av vaccinering mot covid-19 som skett
innan lagen trdder i kraft. For att astadkomma ett heltdckande skydd har
ritten till erséttning 1 den foreslagna lagen inte begréinsats till fall dar
vaccinationen skett under nagon sarskild tidsperiod. Lagen foreslés alltsa
bli tillamplig pa skador savil fore som efter lagens ikrafttridande. Detta
har, som Lagrddet forslagit, fortydligats genom att det i en
overgangsbestimmelse uttryckligen anges att lagen ska tillimpas dven pa
skador som intréaffat fore ikrafttrddandet (se avsnitt 8.).

6.2 Statlig erséttning betalas ut med vissa
begréansningar

Regeringens forslag: Vissa undantag fran rétten till ersdttning fran
lakemedelsforsakringen ska gélla dven for ritten till statlig erséttning.
Ersittning betalas endast om skadan star i missférhallande till den
forvantade nyttan av vaccineringen samt till sin art eller svarhetsgrad &r
sddan att den inte rimligen kunnat fGrutses.
Vidare ska erséttning inte betalas for skada om

1. skadan beror pa utebliven eller nedsatt effekt hos vaccinet,

2. skadan med Overvdgande sannolikhet har orsakats av att vaccinet
har ordinerats eller ldmnats ut i strid med foreskrifter eller anvis-
ningar, eller

3. vaccinet som har orsakat skadan inte har ordinerats till den skadade
av en behorig person, och den skadade kénde till eller borde ha ként
till det.

Erséttning ska inte heller betalas om ritten till erséttning fran forsak-
ringsgivaren har forlorats pa grund av att den som begir erséttning

1. har inlett en rittegéng eller fortsatt en redan inledd réttegang vid
domstol efter att ha tagit del av forsékringsgivarens beslut om ratt
till erséttning for skadan,

2. inte har dverlatit sin ratt till skadestand till forsakringsgivaren inom
viss tid efter att ha tagit del av forsdkringsgivarens beslut om ersétt-
ning och uppgift om dverlatelseskyldigheten, eller

3. inte har accepterat ett erbjudande om ersittning frén forsékrings-
givaren inom vissa tidsfrister.




Forslaget i utkastet till lagradsremiss overensstimmer i huvudsak
med regeringens forslag. Lagtexten i utkastet har en nagot annorlunda
lagteknisk och spraklig utformning. I utkastet star att ersittning inte heller
ska betalas om ritten till erséttning fran forsdkringsgivaren har forlorats
pa grund av att den som begir ersittning har tagit del av forsdkrings-
givarens information om ritt till erséttning. I utkastets forslag hanvisas till
Lakemedelsskadendmndens yttrande i stéllet for utlatande.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna har inga syn-
punkter pa forslaget. Ndgra remissinstanser framhéller behov av vissa klar-
goranden. Region Halland efterfragar ett fortydligande som klargdr att
ersittning inte ska betalas ut om vaccinet lamnats ut i strid med foreskrifter
eller anvisningar. Narkolepsiforeningen ser ocksa behov av tydliggérande
i friga om ersdttning betalas i de fall da vaccin eventuellt har hanterats
felaktigt, exempelvis vid felaktiga temperaturer, forvarats felaktigt,
blandats felaktigt pa klinik, injicerats felaktigt (i karl i stéllet for intra-
muskulért, exempelvis). Uppsala universitet foreslar ett fortydligande i
lagens 5 § 4 om att den forvéantade nyttan géller for individen och inte for
befolkningen i stort. Kammarrdtten i Stockholm, Ldkemedelsskade-
ndmnden och Svensk Forsdkring foreslar vissa redaktionella justeringar.

Narkolepsiforeningen papekar att det inte framgér av remissen varfor
det dr av stor vikt att ansprak inte ska kunna stillas mot lakemedels-
foretagen.

Skilen for regeringens forslag: 1 lidkemedelsforsdkringens atagande
anges vissa undantag fran rétten till erséttning.

Av § 51 atagandet framgér att en skada endast ersétts om den intréffade
skadan star i missforhéllande till den forvéintade nyttan av behandlingen
och skadan till sin art eller svarhetsgrad &r sadan att den inte rimligen
kunnat forutses. Villkoret i atagandet har delvis sin grund i 4 kap. 1§
lakemedelslagen som foreskriver att ett likemedel ar d&ndamalsenligt om
det ar verksamt for sitt dndamél och vid normal anvéndning inte har
skadeverkningar som stir i missforhdllande till den avsedda effekten. I
kommentaren till atagandet framgéar att en medveten avvégning i det
enskilda fallet ska goras mellan & ena sidan risken for biverkningar och &
andra sidan frimst svarhetsgraden av den sjukdom behandlingen avser och
patientens hélsotillstand i 6vrigt. Vidare foljer att sannolikheten for att just
den intrdffade typen av skada kan uppkomma ska beaktas. Helt ovintade
och oforutsedda biverkningar av ett likemedel ska i allménhet vara
ersittningsbara medan vid kdnda biverkningar maste riskbedomningen
vara mer allsidig 1 det enskilda fallet. Vid forebyggande likemedels-
anviandning som vid vaccinering bor obetydliga och kortvariga bi-
verkningar fa télas utan erséttning, sérskilt om de var kénda och relativt
vanliga. Enligt ldkemedelsforsidkringens regler ska beddémning ocksa
goras i frdga om den fOrebyggande ldkemedelsanvéndningen var
medicinskt mycket angeldgen. I sddana fall kan &ven mer betydande och
langvariga besvér fa talas utan ersdttning, sdsom nér stor risk finns for
livshotande tillstind om den situation intrdder som ldkemedels-
anvandningen avser att forebygga och biverkningarna inte ar helt
oforutsedda. Den redovisade begrinsningen i forsékringens atagande om
att skadan ska st i missforhdllande till den forvintade nyttan bor dven
gélla for ersittningen enligt den foreslagna lagen. Det &r inte osannolikt
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att det kan uppkomma mindre biverkningar i form av kortvarig feber, matt-
liga hudbesvir eller andra sjukdomsliknande symptom efter vaccineringen
mot sjukdomen covid-19. Aven mer betydande och langvariga besvir kan
behova talas om vaccinering mot covid-19 dr medicinskt mycket ange-
lagen.

Regeringen instdmmer i Uppsala universitets kommentar om att det ar
den individuella nyttan for en enskild person som &r aktuell for den hér
bedomningen och inte den nytta for befolkningen i stort som foljer av
vaccineringen mot covid-19. Regeringen bedomer att det inte behdver
tydliggoras i lagtexten. Nagon éndring i forhéllande till forslaget i utkastet
bedoms darfor inte behdvas. Mot bakgrund av de synpunkter som ldmnas
av Ldkemedelsskadendmnden och Svensk forsdkring har bestimmelsen
som finns i 5 § i den foreslagna lagen fatt en annan placering i forhéllande
till utkastet for att undvika dubbla negationer som kan forsvara ldsningen
av bestimmelsen.

Av § 3 i atagandet framgar att sjukdom eller annan skada som beror av
utebliven eller nedsatt effekt hos likemedlet inte omfattas av forsakringen.
Av kommentaren till paragrafen framgar att utebliven effekt av ett ldke-
medel ibland kan innebdra att den sjukdom eller de symptom som
lakemedlet var avsett att bota eller lindra fir samma forlopp som om
lakemedlet inte satts in. Denna typ av skadeverkningar omfattas inte av
lakemedelsforsikringen. De bor inte heller omfattas av den nu foreslagna
lagen. Vidare foljer av § 3 i atagandet att likemedelsberoende, skada som
uppkommit vid sysselsittning som &r oldmplig med hénsyn till &syftad
eller forutsedd verkan hos lakemedlet, eller skada som uppkommit genom
att den skadade anvént lakemedlet pa ett uppenbart felaktigt eller olampligt
sdtt inte heller omfattas av dtagandet. Dessa undantag kan dock knappast
aktualiseras i samband med vaccinering mot covid-19. Det har dérfor inte
bedomts som nddvandigt att inféra nagra bestimmelser som motsvarar
dessa undantag i den foreslagna lagen.

Enligt § 4 i atagandet ersitts inte en likemedelsskada, om skadan med
overviagande sannolikhet &dr orsakad av ett vaccin som har forordnats eller
utldmnats i strid med foreskrifter eller anvisningar. Ett sddant undantag,
som innebir att den drabbade hinvisas till patientforsikringen, bor gilla
dven i fraga om den statliga erséittningen. Bestimmelsen i den foreslagna
lagen ska tolkas pa sé sétt som Region Halland beskriver, dvs. att ersitt-
ning inte ska betalas ut om skadan med Overvdgande sannolikhet &r
orsakad av att vaccinet ldmnats ut i strid med foreskrifter och anvisningar.
Nagot ytterligare fortydligande behdvs enligt regeringens mening inte i det
avseendet. I fradga om sddana situationer som Narkolepsiforeningen redo-
gor for, dvs. da vaccinet hanterats felaktigt, kan beroende pa det enskilda
fallet, antingen patientskadelagen komma att tillimpas eller den nu
foreslagna lagen. Generellt sett géller patientskadelagen vid sddana skador
dér orsaken till skadan inte harrdr fran nagon egenskap i sjdlva vaccinet.

Av § 6 1 atagandet framgar att en ldkemedelsskada inte ersétts om den
har orsakats genom anvéndning av receptbelagt likemedel som inte har
forskrivits till den skadade av dértill behorig person och den skadade ként
till eller borde ha ként till detta. Det dr osannolikt att en sddan situation
skulle intréffa i fraga om vaccin mot covid-19. Om sé skulle ske, bor statlig
ersittning emellertid inte ldmnas. Regeringen instimmer i vad Kammar-
rdtten i Stockholm anfor att lagtextens ordalydelse inte pé ett tydligt sétt



tacker in den huvudsakliga avsikten med bestdmmelsen, dvs. att utesluta
sadana fall dar den som har skadats har anvént ett receptbelagt lakemedel
som har ordinerats ndgon annan. Lagtexten har dérfor justerats efter
kammarrittens synpunkt.

I lakemedelsforsiakringens atagande finns ocksa regler som stéller krav
pa den som begér ersittning. Enligt § 12 i atagandet kravs det att den som
begir erséttning avstar fran att inleda en rittegéng eller fortsitta en redan
inledd réttegéng vid domstol om erséttning mot deldgare, efter att ha fétt
skriftlig information fran fOrsdkringsgivaren om mojligheten till
ersittning. Den information som avses enligt likemedelsforsakringen ar
en bekriftelse pé att den skadade ska f4 ersittning fran forsikringen. I syfte
att tydliggora i lagen vad information innebér i detta sammanhang har
lagtexten i regeringens forslag dndrats till att i stéllet hanvisa till beslutet.
Den enskilde méste séledes avsta fran att inleda en réttegang eller fortsétta
en redan inledd réttegang efter att ha fétt ett beslut om erséttning. Kravet
innebér att den som vill ha erséttning enligt ldkemedelsforsékringens gene-
rosa villkor méste avsta fran sin mojlighet att vinda sig med sitt ansprak
direkt mot foretaget som marknadsfort det aktuella lakemedlet.

Det kan mdjligen uppfattas som mérkligt att den enskilde ska avsta fran
att soka erséttning direkt frén lakemedelsforetaget nir den far beslut om
ersittning fran lakemedelsforsédkringen trots att forsdkringen har en
beloppsgrins om 20 miljoner kronor som ska técka alla serieskador. Det
betyder att den skadelidande maste avsta fran sin rétt att rikta ansprak mot
lakemedelsforetaget trots att han eller hon inte kan garanteras full
ersttning for sin skada. Det faktum att forsdkringsgivarens totala summa
for alla serieskador om 20 miljoner kronor kan ta slut innebér dock inte att
enskilda star utan ersittning. Syftet med ersdttningsrétten enligt lagen &r
just att komplettera forsdkringen s& att individen ska kunna fa full
erséttning for godkédnd skada. En overlatelseskyldighet om rétt till skade-
stand innebdr alltsa inte att enskilda kommer att sakna mdjlighet att fa full
ersittning for sina skador.

Denna regel syftar till att dels skydda de foretag som ingér i lakemedels-
forsakringen fran domstolsprocesser, dels forhindra att den skadelidande
far erséttning fran tva hall. Narkolepsiforeningen stiller sig fragande till
varfor det dr av stor vikt att ansprak inte ska kunna stillas mot likemedels-
foretagen. Eftersom den foreslagna lagen &r ténkt att komplettera
lakemedelsforsékringen och darmed i stort foljer de regler som finns i
atagandet, bor dven kravet om Overlatelse av rétten till skadestand till
forsdkringsgivaren inforas i den nya lagen. Likemedelsforetagen betalar
en premie for att deras ldkemedel ska inga i ldkemedelsforsékringen och
pa sa sitt ta del av en konstruktion som innebar vissa fordelar for bade
foretag och enskilda genom att skador provas av forsdkringsgivaren och
inte i domstol. Det skulle kunna rubba foretagens fortroende for systemet
om regeringen genom den foreslagna lagen skulle fordndra ett av de
grundldggande villkoren for ersittning som finns enligt lakemedels-
forsdkringens atagande och lata den enskilde dven rikta skadestands-
ansprak 1 domstol. Det bor noteras att denna regel dock enbart géller
sadana skador som orsakas av vacciner mot covid-19 som redan omfattas
av lakemedelsforsidkringen. Detta foljer av att begrénsningen i 7 § i den
foreslagna lagen handlar om nér ritten till ersittning fran forsékrings-
givaren har gétt forlorad. Skador som orsakas av vacciner som inte
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omfattas av forsdkringen kan per automatik inte bli foremal for ersittning
fran forsékringsgivaren. For skador som orsakas av vacciner som inte
omfattas av ldkemedelsforsidkringen, och som didrmed Overldmnas till
Kammarkollegiet, finns inget motsvarande krav om att verléta rétten till
skadestand till myndigheten.

Av samma skél anges i § 17 i atagandet att den skadelidande &r skyldig
att till forsdkringsgivaren overlata sin rétt till skadestand fran den som kan
goras ansvarig for skadan. Sker inte det inom sex manader fran det att for-
sdkringsgivaren har upplyst den ersittningsberittigade om Overlatelse-
skyldigheten sé forloras rétten till ersattning for skadan enligt tagandet.

Ett annat krav enligt § 17 i atagandet &dr att den som begér ersittning
maste antingen acceptera forsakringsgivarens beslut om erséttning inom
sex manader eller inom samma tid begéra Lakemedelsskadendmndens ut-
latande. Nar forsdkringsgivaren har beslutat om erséttning efter utlatande
fran Lakemedelsskadendmnden, géller pa motsvarande sétt att det beslutet
maste accepteras eller en domstolsprocess inledas inom sex ménader. Den
som begir erséttning har alltsa i varje instans sex manaders betidnketid for
beddmning av om han eller hon vill acceptera erbjuden erséttning. Om
dessa tidsfrister inte foljs forloras rdtten till erséttning enligt dtagandet.
Bestimmelserna i 7 § 3 och 4 har dndrats redaktionellt i forhallande till
utkastets forslag med anledning av synpunkter fran Kammarrdtten i
Stockholm. 1 punkten 4 har dven ordet yttrande ersatts med utldtande for
att lagtexten ska vara enhetlig. Andringen innebdr ingen 4ndring i sak.

De beskrivna kraven for erséttning fran likemedelsforsakringen ska vara
uppfyllda dven for att statlig erséttning ska kunna komma i fraga. I de fall
dér den enskilde inte har avstatt fran att fora talan i rittegdng mot
tillverkaren eller importdren, inte 6verlatit sin ratt till skadestdnd till
forsakringsgivaren och inte accepterat ett erbjudande om erséttning fran
forsakringsgivaren inom vis tid ska ratten till statlig erséttning ga férlorad.

Det foljer av 10 § 1 den foreslagna lagen att forsakringsgivarens bedom-
ning inte binder Kammarkollegiet och att kollegiet maste gora en sjilv-
stindig bedomning av drenden enligt lagen. Kammarkollegiet maste
saledes gora en sjilvstindig beddmning i férhallande till undantagen fran
ritten till ersittning.

6.3 Anmiélan till forsdkringsgivaren ar en
forutsittning for den statliga ersittningen

Regeringens forslag: Den som vill ha ersdttning ska anmila det till
forsakringsgivaren oavsett om vaccinet omfattas av forsékringen eller
inte.

Om forsdkringsgivaren bedomer att en anmaélan avser ett godként
vaccin som inte omfattas av forsidkringen ska anmilan dverldmnas till
Kammarkollegiet, om den som begér ersittning samtycker till det.
Anmidlan ska i sa fall anses ha kommit in till Kammarkollegiet samma

dag som den kom in till forsékringsgivaren.

Forslaget i utkastet till lagradsremiss Gverensstimmer i huvudsak
med regeringens forslag. Utkastets forslag till lagtexten har en annan



spraklig utformning, bl.a. anges inte uttryckligen att vaccinet ska vara
godként.

Remissinstanserna lamnar inga synpunkter pé forslaget.

Skilen for regeringens forslag: Som anforts i avsnitt 5.1 &r avsikten
att den foreslagna regleringen ska komplettera likemedelsforsakringens
regler om ersdttning. Den statliga ersittningen ska vara begrinsad pé sa
sdtt att ldkemedelsforsdkringen ska utnyttjas i forsta hand och att staten
dérefter lamnar den erséttningen som kan behovas for att de skadelidande
ska bli kompenserade for sina skador. Detta innebér att den som Onskar fa
del av den statliga erséttningen forst méste anméla skadan till forsakrings-
givaren, som sedan beddmer om vaccinet omfattas av forsékringen eller
inte. For det fall vaccinet omfattas av forsidkringen ska den som begir
ersittning forst delta i forsakringsgivarens skadereglering i alla dess delar
innan en statlig ersittning kan bli aktuell. Om forsikringsgivaren bedomer
att vaccinet inte omfattas av forsdkringen ska anmélan Gverldimnas till
Kammarkollegiet om den som begér erséttning samtycker till det. Om
nagon anmdlan till forsdkringsgivaren inte har gjorts ska detta utgora ett
hinder for ersittning fran den statliga ordningen. Som Lagrddet foreslar
bor det framgé direkt av lagtexten att vaccinet som anmaélan géller ar
godkidnt mot covid-19. Lagradets synpunkter och regeringens over-
viaganden i denna del behandlas nirmare i avsnitt 5.1.

Det kan synas vara en mindre komplicerad handldggningsordning om
staten i stéllet Gverlater till forsakringsgivaren att fatta beslut &ven om den
statliga erséttningen. P& sa sétt skulle man undvika att tvd instanser
beslutar om erséttning till de berdrda. Detta forfarande skulle emellertid
inte innebéra féarre beslut eller att besluten skulle bedomas enligt samma
regelverk. Med beaktande av att den statliga erséttningsordningen utgor
myndighetsutdvning krivs det att drendet resulterar i ett bindande beslut
for den del som omfattar den statliga erséttningen och att bedémningen
grundas pa en forfattning eller annat beslut av regeringen eller riksdagen.
Det ér saledes ofrdnkomligt att forsékringsgivaren skulle bli tvungen att
pa nytt prova och besluta i samma &drende, men dé utifran ett till viss del
annat regelverk. Detta utvecklas vidare i avsnitt 7.1.

6.4 Preskriptionsregler

Regeringens forslag: En anmélan om krav pa erséttning ska ldmnas till
forsékringsgivaren inom tio ar fran tidpunkten for vaccineringen. Om
den skadelidande begér omprovning enligt 5 kap. 5 § skadestdndslagen
far dock anspraket framforas inom tre ar fran att det forhallande som
ligger till grund for omproévningsyrkandet uppkom.

De ordinarie tidsfristerna far frangas endast om det finns synnerliga
skél. Vid bedomningen ska det sdrskilt beaktas om den som begéir
ersittning har varit forhindrad att géra anmélan i tid.

Rétten till erséttning forloras om anmélan eller begidran om om-
provning inte gors i rétt tid och det inte finns synnerliga skl for en
senare anmdlan eller begéran om omprdvning.
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Forslaget i utkastet till lagradsremiss Gverensstimmer i huvudsak
med regeringens forslag. I utkastets forslag har 10 § om nir rétten till
erséttning forloras en annorlunda spréaklig utformning.

Remissinstanserna: De flesta remissinstanser har inga synpunkter pa
forslaget. Region Halland ser positivt pa preskriptionstiden om tio ar.
Barnombudsmannen vilkomnar mojligheten for den enskilde att inkomma
med en begdran om ersdttning efter den normala preskriptionstiden 16pt ut
samt fortydligandet om att detta géller till exempel om ett barn pa grund
av fordldrarnas forsummelse inte har haft mojlighet att sjélv ta tillvara sina
rittigheter inom preskriptionstiden.

Kammarrdtten i Stockholm ar tveksam till att nuvarande lydelse av
preskriptionsbestimmelsens andra mening tillter att tiodrsfristen till-
dmpas vid omprdvningssituationer. Detta eftersom “dock™ anvénds i
meningen, vilket enligt kammarrétten indikerar att endast tredrsfristen &r
tillamplig vid omprévning.

Stockholms universitet foreslar att regeringen ska dvervéga att infora en
regel om att grundlig information om ratten till omprovning enligt 5 kap.
5 § skadestandslagen ska lamnas till enskilda — inte bara for aktuell
ersittning, utan dven for annan skadestandsrittslig erséttning som staten
genom Kammarkollegiet hanterar.

Skilen for regeringens forslag: Likemedelsforsékringens regler om
preskription terfinns § 12 i atagandet. Dér anges att den som vill ha er-
sdttning enligt dtagandet ska anméla detta inom tio ar frdn den tidpunkt d&
denne upphorde att anvénda ldkemedel som ensamt eller i forening med
annat lakemedel orsakat skadan eller, om den skadelidande begér omprov-
ning enligt 5 kap. 5 § skadestandslagen, inom tre ar fran tidpunkten nér det
forhallande som ligger till grund for omprévningsyrkandet intrddde. Ett
ansprak kan provas efter angivna tidsfrister endast om det finns synnerliga
skal.

Preskriptionsreglerna i ett flertal lagar betrdffande skadestandsrittslig-
ersittning dndrades den 1 januari 2015, tex. i forsdkringsavtalslagen
(2005:104), patientskadelagen (1996:799) och trafikskadelagen
(1975:1410). Andringarna som behandlades i propositionen Preskription
och information i forsdkringssammanhang (prop. 2012/13:168) innebéar
bl.a. att preskriptionstiden som huvudregel ska vara tio ar. Den tidigare
tredriga frist som bdrjade 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 omprovning av ersittning behdlls dock en trearsfrist
i flera lagar. Med anledning av dessa éndringar &dndrades ocksa preskrip-
tionstiderna i ldkemedelsforsakringens atagande enligt ovan.

Samma preskriptionstid som géller enligt atagandet ska gélla enligt nu
foreslagen ordning. Preskriptionstiden pé tio ar ska borja 16pa vid den
tidpunkt dé den sista dosen vaccin tagits. I och med att anmilan ska ske
till forsdkringsgivaren kommer preskriptionen att brytas nir anmélan
inkommer dit. Nagon separat anmélan till Kammarkollegiet enbart i
preskriptionsbrytande syfte behovs inte. For det fall den enskilde skickat
anmalan fel och stéllt denna till Kammarkollegiet i stillet for forsékrings-
givaren ska anmdlan, ndr det giller 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 framgar att erséttning for personskada
kan omprovas. En forutséttning enligt paragrafen &r att de forhallanden
som lag till grund for ersdttningen vdsentligen har &ndrats. Preskriptions-
tiden for ersittningskrav vid omprovning ska vara tre ar. Fristen ridknas
fran det att forhallandet som ligger till grund for omprévningsyrkandet
intrdder. Om den allménna tiodrsfristen 10per ut senare én tredrsfristen kan
man dock forhélla sig till den. Kammarrdtten i Stockholm har stéllt sig
tveksamma till om tiodrsfristen géller vid omprévning enligt lagens orda-
lydelse. Bestimmelsen finns som ovan ndmnts i flera lagar betrdffande
skadestandsrittslig erséttning. Bade patientskadelagen och trafikskade-
lagen har en sddan regel. I kommentaren till dessa bestimmelser framgéar
att regeln ska tolkas pé sé sitt att den tiodriga fristen ska ha foretride
framfor den tredriga om den loper ut senare. Den nu foreslagna bestam-
melsen bor tolkas pa motsvarande sdtt. Om tioarsfristen 16per ut senare dn
trearsfristen kan alltsé den enskilde hélla sig till tioarsfristen som i det laget
ar mer gynnsam for han eller hon. Négon dndring av paragrafen i for-
hallande till utkastets forslag har dérfor inte bedomts vara nddvandig.

Stockholms universitet foreslér att en regel om att Kammarkollegiet ska
lamna information om mojlighet till omprovning ska inféras. Regeringen
instimmer att information om rétten till och innebdrden av omprévnings-
institutet dr, som universitet ocksa papekar, av central vikt for enskilda.
Det har dock inte funnits skil som ger anledning att ifragasétta att enskilda
inte far erforderlig information om omprdvning av beslut i skadedrenden
som beslutas av Kammarkollegiet, och som foranleder behovet av en
sadan regel.

Som redan ndmnts innehaller ldkemedelsforsakringens regler i atag-
andet ockséa en moéjlighet for den enskilde att inkomma med en begéran
om ersittning efter den normala preskriptionstiden 16pt ut. En sadan
begidran provas forst om det finns synnerliga skél. I kommentaren till
atagandet anges att synnerliga skél att franga tidsfristerna i § 12 endast kan
foreligga i mycket speciella situationer d& den skadade varit hindrad att
framstilla ett krav i rétt tid. Vidare framgér att det inte ricker med att ett
hinder har forelegat under delar av tidsperioden utan hindret ska vara den
direkta orsaken till att ansprak inte har kunnat stillas inom ritt tid. Aven
denna bestimmelse i atagandet har sin bakgrund i de ovan beskrivna
dndringarna av reglerna kring preskription pa skadestandsréttens omrade
som gjordes 2015. I samband med detta kompletterades preskriptions-
bestdimmelserna i bade patientskadelagen och trafikskadelagen med en
ventil som ar avsedd att tillimpas vid sérskilt 6mmande fall av sena
skador. Regeringen angav som exempel pa nir ventilregeln skulle kunna
tillimpas situationer diar en allvarlig skada visar sig forst efter
preskriptionstidens utgang eller nir ett barn pa grund av fordldrarnas
forsummelse inte har haft mojlighet att sjélv ta tillvara sina rattigheter
inom preskriptionstiden (se prop. 2012/13:168 s. 51). I samband med dessa
lagédndringar inférdes dven i ldkemedelsforsdkringen en mdjlighet att
ans6ka om erséttning i sérskilda fall. Regeringen anser liksom Barn-
ombudsmannen att det inte far drabba barn negativt i de fall vardnads-
havare inte har ansokt om erséttning i tid. Barn som har vaccinerats i unga
ar bor kunna, med hénsyn till ventilregeln, ansdka om ersdttning pa egen
hand nér de har forméga att gora det.
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Samma mdjlighet som géller enligt lakemedelsforsdkringen att i undan-
tagsfall inkomma med en anmaélan eller en begéran om omprdvning efter
att den tioariga respektive tredriga preskriptionsfristen 16pt ut ska gélla 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 anmailan inte
gjorts i tid.

Ritten till erséttning forloras, dvs. preskriberas, om en anmaélan eller en
begéran om omprovning inte gors inom de frister som uppstills i lagen och
det inte finns synnerliga skél for en senare anmaélan eller begéran om
omprovning. Lagrddet har framfort att lagtexten bor omformuleras sa att
det framgér att rétten till ersdttning gér forlorad om vissa tidsfrister inte
foljs och det inte finns synnerliga skél for en senare anmaélan eller begéran
om omprdvning. Regeringen anser att det blir tydligare att precisera
lagtexten pa sa sitt som Lagradet foreslagit och omformulerar darfor
lagtexten i enlighet med vad som har férordats av Lagradet.

7 Handldggningen av den statliga
ersattningen

7.1 Handldggningen hos forsdkringsgivaren och
Kammarkollegiet

Regeringens forslag: Arenden enligt den nya lagen ska prévas av
Kammarkollegiet, efter underrittelse eller dverlimning frén forsak-
ringsgivaren.

Om en anmélan avser ett vaccin som omfattas av forsidkringen, ska
forsakringsgivaren underrdtta Kammarkollegiet dels nér forsékrings-
givaren har tagit emot en anmilan, dels nér det star klart att for-
hallandena &r sddana att forsdkringsgivaren inte betalar full ersittning.
Underréttelse ska dock ske endast om den som begér ersittning sam-
tycker till det.

Forslaget i utkastet till lagradsremiss Gverensstimmer i huvudsak
med regeringens forslag. I utkastets forslag har 10 § om prévning av
drenden en annorlunda utformning. Dels framgar inte i utkastets lagforslag
uttryckligen hur ett drende inleds hos Kammarkollegiet, dels har andra
stycket i paragrafen en annorlunda spréklig utformning.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna har inga syn-
punkter pa handlidggningsforfarandet. Sveriges advokatsamfund konsta-
terar att den foreslagna hanteringen av skadorna &r mycket komplicerad.
Vidare menar Advokatsamfundet att det dr otillfredsstéillande att forsik-
ringsgivaren och Kammarkollegiet kan komma till olika slutsatser i sam-
bandsfragorna och ersattningsfragorna. Advokatsamfundet anser att den
mest praktiska och rattssidkra 10sningen vore att enbart Kammarkollegiet
reglerar skadorna och att det infors en regressrétt for Kammarkollegiet mot
forsékringsgivaren. Barnombudsmannen skriver att den process for hand-
laggning av ersittning som foreslds i utkastet maste utifran ett barn-



perspektiv anses vara invecklad och svértillgénglig. Enligt ombuds-
mannen bor det finnas anpassad information samt mdjlighet till bitréde
som kan bista barnet i ansokningsprocessen.

Kammarkollegiet tillstyrker forslaget och tilligger att myndigheten
handldgger sedan tidigare drenden enligt lagen (2016:417) om statlig
ersittning till personer som insjuknat i narkolepsi efter pandemi-
vaccinering. Kammarkollegiet konstaterar att den nu foreslagna lagen
Overensstdmmer i stora delar med innehdllet i den redan géllande lagstift-
ningen fran 2016 som kollegiet anser fungerar vil. Stockholms universitet
instimmer 1 regeringens bedomning att det &r lampligt att Kammar-
kollegiet handldgger den statliga erséttningen mot bakgrund av den
erfarenhet myndigheten har av administration av personskadeersittning.

Kammarrditten i Stockholm papekar att det bor framga av lagtexten att
drendena hos Kammarkollegiet initieras genom forsékringsgivarens
underrittelser och att det bor klargoras att drenden inte kan inledas av den
enskilde sjdlv. Kammarrdtten har ocksa framfort att formuleringen “inte
betalar full erséttning” indikerar att en rétt till erséttning foreligger d&ven
nér vaccinet inte omfattas av forsakringen.

Narkolepsiforeningen anser att en ny reglering bor kunna innehéalla
regler som innebér forbud att anlita en konsult vid handlaggningen infor
beslut hos Kammarkollegiet, som tidigare haft uppdrag for forsikrings-
givaren, andra forsékringsbolag, branschféreningar m.m., rérande samma
skadetyp.

Skilen for regeringens forslag
En statlig myndighet ska besluta om den statliga ersdttningen

Den nu foreslagna statliga erséttningen ar en offentligrittslig forman. De
beslut som kommer att fattas méste darfor anses vara myndighetsutdvning.
I den myndighetsutdvningen ingér dels att ta stéllning till om den enskilde
har rétt till statlig erséttning, dels att — i s& fall — bestimma erséttningens
storlek och betala ut ersittningen.

Enligt 12 kap. 4 § andra stycket regeringsformen kan forvaltningsupp-
gifter 6verldmnas &t juridiska personer och enskilda individer. Innefattar
uppgiften myndighetsutdvning far ett Gverlimnande goras endast med stod
av lag. Det ar saledes juridiskt mojligt att 6verldmna den aktuella hand-
laggningen till forsdkringsgivaren. Om forsékringsgivaren skulle ansvara
for den statliga ersittningsordningen skulle det innebéra att handlagg-
ningen kunde fortsdtta pa i huvudsak samma sdtt som nédr erséttningen
betalas ur forsdkringen. Skillnaden ar att handldggningen skulle ske pa
statens vignar och ersittningen bekostas med statliga medel. Eftersom det
ar fraiga om myndighetsutovning, skulle vissa fragor om forfarandet
behdva regleras sérskilt, t.ex. fragor om jiv, partsinsyn och motivering av
beslut. Det skulle visserligen till stor del kunna ske genom hénvisning till
bestdmmelser 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 ocksé behdvas t.ex. en ordning for tillsyn genom en
statlig myndighet 6ver forsdkringsgivarens tillimpning av reglerna for den
statliga erséttningen. Vidare skulle ndgon myndighet fa ansvara for de
regresskrav som staten maste vara beredd att rikta mot forsékringsgivaren
for att det ska sikerstéllas att ordningen inte strider mot unionsrattens
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regler om statsstod (se avsnitt 5.3). Det kan bli aktuellt att 16pande betala
den statliga erséttningen under manga ar. Lakemedelsforsékringen &r
grundad pé en frivillig sammanslutning mellan l&kemedelsforetag och
offentliga vardgivare i Sverige och inte pa ndgon forfattning. Det kan inte
forutsittas att lakemedelsforsékringen finns kvar i sin nuvarande form for
all framtid. Beddmningen &r dérfor att det framstar som klart mer lampligt
att provningen av fragor om ersittning enligt den foreslagna lagen anfor-
tros &t en statlig myndighet.

Kammarkollegiet ska handldgga drenden om ersdttning enligt den
foreslagna lagen

En statlig myndighet som har erfarenhet av att handligga &renden om
personskadereglering &r Kammarkollegiet. Inom Kammarkollegiet finns
en forsakringsavdelning med anstéllda skadereglerare som har hand om
skaderegleringen. Skaderegleringen gér till pA samma sitt som hos de
privata forsdkringsbolagen. For att samband mellan skadehéndelsen och
skadef6ljden ska kunna beddmas krivs i personskadefallen ett medicinskt
underlag, som kollegiet inhdmtar med den enskildes medverkan. Liksom
de privata forsdakringsbolagen anlitar kollegiet medicinska radgivare inom
olika specialiteter for de medicinska bedomningarna. Det har inom ramen
for nuvarande lagforslag inte funnits tillrickliga skdl att ifragasitta
Kammarkollegiets processer i friga om vilken expertis som anlitas av
Kammarkollegiet inom ramen for deras provningar av olika typer av
skadedrenden. Regeringen ser dirmed inget behov av att infora sddana
regler som Narkolepsiforeningen beskriver som innehaller forbud for
myndigheten att anlita viss expertis, inom ramen for den nu foreslagna
lagen.

Négra av de personskadedrenden som forsikringsavdelningen hand-
lagger ar trafikskador som intrdffar med statens fordon och nér ndgon blir
pakord av ett tdg. Kammarkollegiet ansvarar dven for personskadeskyddet
for personer som deltar exempelvis i plikttjanst, rdddningstjdnst och
grundliggande militdrutbildning. Kammarkollegiet handldgger ocksa
drenden enligt lagen (2016:417) om statlig erséttning till personer som
insjuknat i narkolepsi efter pandemivaccinering. Kammarkollegiet svarar
for att ersdttningarna betalas. Kollegiet kdper inte livrantor pa forsakrings-
marknaden, utan betalar erséttning for inkomstforlust i sitt eget system.
Med beaktande av att Kammarkollegiet har en mycket ldng och om-
fattande erfarenhet av skadereglering av personskador beddms myndig-
heten vara vil 1&dmpad att ha hand om &renden 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 handldggning enligt dessa regler tillgodoser de krav pa
bl.a. réttssdkerhet i drendehandldggningen som kan stillas. En statlig
myndighet som ska besluta om den statliga erséttningen kan inte utan
vidare grunda sina avgoranden pa forsakringsgivarens stillningstaganden
ndr det géller forsdkringsersittningen. Med beaktande av att besluten ar
myndighetsutdvning mot enskild maste myndigheten gora sjdlvstindiga
beddmningar. I de allra flesta fall ldr det inte medfora nagra problem. De
bestdmmelser i den foreslagna lagen som ska tillimpas vid statlig ersatt-
ning dverensstimmer ndmligen med dtagandets bestimmelser om réitten



till ersdttning och skadestandslagens bestimmelser i fraga om hur
ersittningen bestdms. Det kan noteras att motsvarande drendehandlégg-
ning ocksa giller enligt lagen om statlig erséttning till personer som
insjuknat i narkolepsi efter pandemivaccinering.

Ldikemedelsforsdkringens och Kammarkollegiets initiala bedémningar

Den som vill ha erséttning for skada orsakad av vaccin mot covid-19 ska,
som anforts i avsnitt 6.3, anméla detta till forsédkringsgivaren. Forsékrings-
givaren kommer i ett forsta skede att ta stillning till om vaccinet omfattas
av forsdkringen. Om det aktuella vaccinet inte omfattas av lakemedels-
forsdkringen ska forsdkringsgivaren meddela detta till den som begér
ersittning samtidigt som denne tillfrdgas om vederbérande samtycker till
att forsékringsgivaren dverldmnar anmaélan till Kammarkollegiet. Genom
forsdkringsgivarens dverldmnande av sddana anmélningar och drenden
avslutar forsdkringen sin handlédggning av dessa och Kammarkollegiet
inleder med att gora en sambandsbeddomning for att senare, i de fall ett
orsakssamband anses foreligga, pdborja en skadereglering.

I de fall vaccinet omfattas av lidkemedelsforsékringen ska forsékrings-
givaren beddéma om anméld skada pd grund av vaccin mot covid-19 liknar
andra skador och sédledes ér en del av en serieskada. Det kan i ett forsta
skede rada viss oklarhet kring om en serieskada ar for handen. Denna
osdkerhet bedoms dock vara av 6vergdende karaktar. Det &r forsakrings-
givaren beddmning av vilka drenden som &r att anse som serieskada som
kommer att ligga till grund for den fortsatta hanteringen.

Sa snart forsdkringsgivaren bedomer att anmélan ror en serieskada ska
den, under forutsittning att den enskilde samtycker till detta, underritta
Kammarkollegiet om att anmilan har inkommit. Forsakringsgivaren ska
ocksa, i samband med att den nya lagen trader i kraft, underrdtta Kammar-
kollegiet om de eventuella anmélningar som forsékringsgivaren tagit emot
fore ikrafttridandet (se avsnitt 8).

Néar Kammarkollegiet har fatt underrittelsen ska myndigheten préva om
den enskilde har ritt till statlig ersittning, dvs om samband mellan skada
och vaccinet foreligger. Vid tidpunkten nér ett drende kommer Gver till
Kammarkollegiet gors siledes en parallell sambandsbedomning med
forsdkringsgivaren och ett beslut fattas i drendet.

Ett nytt &rende aktualiseras senare hos Kammarkollegiet om
forsakringsgivaren inte betalar full erséttning for skadan pa grund av att en
ansvarsbegransning i lakemedelsforsékringens dtagande finns. Det innebér
att fragor om exempelvis invaliditetsgrad och olika kostnadsposter for
drenden som omfattas av ldkemedelsforsékringen inte kan bli aktuella for
separat provning av Kammarkollegiet likt sambandsfragan innan hela
drendet fors over till myndigheten pé grund av att en ansvarsbegrinsning
i forsdkringens &tagande hindrar ersdttning (se mer nedan om denna
handldggning). En ansvarsbegransning enligt atagandet kan endast bli
aktuell for drenden som omfattas av forsdkringen. Detta led i paragrafen
tar darfor endast sikte pa skador som orsakats av ett vaccin som omfattas
av forsdkringen. Nir det giller overlimnandet av drenden som inte
omfattas av forsdkringen regleras de i 8 §. Bestimmelsen ska séledes inte
tolkas pd sa sitt som Kammarrdtten i Stockholm beskriver, nimligen att
ratt till ersdttning redan foreligger i de drenden som inte omfattas av
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forsdkringen. Regeringen instimmer dock i kammarrattens bedomning att
bestdmmelsen bor omformuleras.

Syftet med att Kammarkollegiet i de drenden som omfattas av lake-
medelsforsdkringen ska fatta tidiga sambandsbedomningsbeslut och inte
avvakta tills eventuell skadereglering aktualiseras &r att ge de skadelidande
mojlighet att pa ett tidigt stadium f& veta om de kommer att ha rétt till
statlig erséttning eller inte. Kammarkollegiet kan inte utan vidare grunda
sina beslut pa forsikringsgivarens beslut, utan méaste gora sjélvstindiga
bedomningar.

Eftersom den foreslagna lagen ar ténkt att komplettera ldkemedels-
forsdkringen kommer forsdkringsgivaren i god tid innan forsékringens
medel for serieskada orsakad av vaccin mot covid-19 tagit slut informera
Kammarkollegiet om detta. Om nya anmélningar inkommer till forsik-
ringsgivaren efter att pengarna tagit slut ska forsakringsgivaren enbart ta
stdllning till om ldkemedlet omfattas av forsakringen och i sadana fall ta
stdllning till om det ror sig om en serieskada. Det ér séledes inte nod-
vandigt att forsdkringsgivaren underrdttar Kammarkollegiet sdrskilt i
dessa fall. I stillet ska forsakringsgivaren fraga den som begér erséttning
huruvida vederborande samtycker till att drendet 6verldmnas till Kammar-
kollegiet for vidare handldggning. Hos Kammarkollegiet inleds drendet
med sambandsbedomning. Om myndigheten beddmer att vaccinet med
overvigande sannolikhet orsakat den aktuella skadan ska myndigheten
paborja sin skadereglering.

Den aktuella bestimmelsen i lagen om provning av drenden innehaller
ett klargérande i linje med Kammarrdtten i Stockholms forslag, dvs. att
drendena enligt den foreslagna lagen provas av Kammarkollegiet, efter
underrittelse eller 6verlamning fran forsakringsgivaren. Den enskilde kan,
som kammarrétten papekar, inte pa egen hand lamna in ett drende hos
Kammarkollegiet.

Den enskilde behdver inte begéira omprovning hos
Léikemedelsskadendmnden innan Kammarkollegiet pabérjar sin
handldggning

For det fall forsékringsgivaren beddmer att samband mellan en skada och
ett vaccin inte dr for handen finns en mdjlighet for den enskilda att inom
sex manader begidra en ny beddmning av Likemedelsskadenimnden.
Denna mojlighet ar kostnadsfri och den som begér erséttning riskerar inte
att betala nagra motpartskostnader for det fall nimnden inte skulle finna
skdl att &ndra forsdkringsgivarens beslut. Om den enskilde skulle né fram-
gang med sin begdran om omprovning hos Likemedelsskadendmnden
finns en mojlighet att fa erséttning for vissa ombudskostnader. Mojlig-
heten till provning i Likemedelsskadendmnden far séledes anses som
lattillgénglig for den enskilde. Som framgar ovan infors dock inte nagot
krav pa att den enskilda maste begdra omprévning hos Likemedels-
skadendmnden innan vederboérande vénder sig till Kammarkollegiet med
sitt ansprak. Detta forhallande far anses vara generdst for den enskilde. Det
kan inte uteslutas att vissa enskilda vill att badde Lakemedelsskadendmnden
och Kammarkollegiet tar stdllning till fragan om samband parallellt. Det
sagda innebdr att det finns en teoretisk risk att nimnden, till skillnad fran
forsdkringsgivaren, beddomer att samband foreligger samtidigt som



Kammarkollegiet har godtagit att det finns ett samband mellan vaccinet
och skadan. Det bdr noteras att denna situation innefattar endast sam-
bandsbeddomning. Det innebdr inte att den enskilde ska fa dubbel
ersittning, dvs. bade fran lakemedelsforsikringen och Kammarkollegiet,
eftersom Kammarkollegiet endast ska skadereglera i drenden som har
slutligen avgjorts hos forsakringsgivaren. For det fall att den enskilde inte
far ersdttning fran lakemedelsforsdkringen, men far erséttning fran
Kammarkollegiet, aktualiseras mdjligheten for staten att vicka regress-
talan gentemot forsékringsgivaren (se avsnitt 7.5).

Det kan noteras att det i praktiken troligtvis endast i undantagsfall
kommer forekomma att férsékringsgivaren och Kammarkollegiet kommer
till olika beddomningar i sambandsfrigan eftersom bedémningen sker
utifran i huvudsak samma regler. I detta sammanhang kan paminnas om
att den nu foreslagna ordningen inte syftar till att den enskilde ska fa en
mdjlighet till ytterligare en beddmning som &r generdsare dn vad som
foljer av lakemedelsforsdkringens villkor. Syftet med regleringen &r i
stillet att staten tar ett ansvar i de fall ddr mdjligheten att fa erséttning fran
lakemedelsforsakringen dr begransad.

Kammarkollegiets beslut om ersdttning

Forsakringsgivaren ska ldmna en ny underrittelse till Kammarkollegiet
ndr ersittning inte lingre kan utbetalas fran likemedelsforsikringen. Aven
i dessa fall krédvs att den enskilde samtyckt till att drendet 6verldmnas till
myndigheten. Kammarkollegiet ska dé fatta ett beslut om utbetalning av
den statliga erséttningen. Det blir siledes tva separata drenden hos
myndigheten ndr det giller drenden som omfattas av likemedels-
forsakringen, ett avseende sambandsbeddmningen och ett avseende ut-
betalning av ersittning. P4 s& sdtt behover Kammarkollegiet inte ha
ersittningsdrenden 6ppna under langa perioder.

Néar Kammarkollegiet har godkidnt sambandet och inte funnit andra
hinder mot ersdttning, vidtar saledes skaderegleringen, som bedrivs enligt
principer som &r vedertagna i forsédkringsbranschen. Detta giller oavsett
om drendena har omfattats av lakemedelsforsékringen eller inte innan de
kommit till Kammarkollegiet. Ersdttningen bestims med tillimpning av
skadestdndslagens regler om ersittning for personskada. Preliminéra
utbetalningar sker i avvaktan pa slutliga stillningstaganden i frigan om
erséittningarnas storlek. I frdga om livrinta kan det droja ldnge innan en
sadan blir faststdlld. Det ska vara klart hur omfattande den framtida
arbetsoférmagan for den enskilda individen kommer att bli. Generellt ar
det svart att beddma en persons arbetsforméga pa lang sikt, varfor prelimi-
néra beddmningar sker under ménga ar innan slutlig livrénta faststills.

Vad héinder om forsikringsgivaren och Kammarkollegiet gor olika
bedomningar?

Som ovan ndmnts ska dven ersdttningen fran staten bestimmas med
tillampning av skadestandslagens regler om erséttning for personskada.
Eftersom forsdkringsgivaren och Kammarkollegiet ska tillimpa i huvud-
sak samma ersdttningsregler, kommer den statliga ersittningen i de flesta
fall att betalas med det belopp som fOrsdkringserséttningen skulle ha
uppgétt till, om inte beloppsgransen hade funnits. Det kan dock inte
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uteslutas att det i vissa fall kan férekomma undantag och att forsakrings-
givaren och Kammarkollegiet gor olika bedomningar, savil nar det géller
sambandsfragan som ersattningsfragan.

Ett sddant undantagsfall kan vara att Kammarkollegiet anser att forsak-
ringsgivaren felaktigt har godtagit att en skada beréttigar till erséttning. Da
ska den enskildes begédran om statlig erséttning avslas. Den enskilde far i
sd fall ndja sig med den ersdttning som har betalats fran ldkemedels-
forsakringen eller 6verklaga beslutet till Statens skaderegleringsndmnd.

Om forsékringsgivaren avslar en ansdkan om forsakringserséttning, t.ex.
darfor att orsakssambandet brister, bor erséttningsfrdgan kunna provas
sérskilt av Kammarkollegiet i frdga om den statliga erséttningen. Blir
resultatet av provningen att det finns rétt till ersittning, bor den statliga
ersittningsordningen gélla. Frdgan dr dd vilken ersittning staten ska sta
for. Det forefaller rimligt att staten betalar hela ersittningen till den
skadelidande, dven den del som skulle ha betalats ur liakemedelsforsik-
ringen, och att staten sedan krdver denna del regressvis av forsakrings-
givaren (se avsnitt 7.5). Om det blir slutligt avgjort att forsakringsgivaren
hade ritt att inte betala erséttning, bor staten inte kréva tillbaka nagot av
den drabbade utan sta for hela ersittningen.

Regeringen delar remissinstansernas uppfattning om att handlaggningen
av den statliga erséttningen som redogors for ovan kan for den enskilde
som anméler en skada verka komplicerad. Regeringen har dock inom
ramen for nuvarande lagforslag inte dvervigt att infora en sddan 16sning
som forordas av Sveriges advokatsamfund, och som innebdr att enbart
Kammarkollegiet reglerar skadorna och att det infors en regressritt for
Kammarkollegiet mot forsdkringsgivaren upp till det belopp som foljer av
ansvarsbegransningen i ldkemedelsforsdkringen. Regeringen utesluter inte
mojligheten att en sddan ordning potentiellt kan vara enklare for individen
eftersom det innebér kontakter med firre instanser. A andra sidan ska
enligt nuvarande forslag den initiala handldggningen ske hos forsékrings-
givaren som far anses vara den instans med unik kunskap och erfarenhet i
frdga om provning av lakemedelsskador, vilket i sig kan vara en fordel for
enskilda i handliggningsprocessen. Det kan ocksd noteras att den
parallella sambandsbedomning som framfor allt far handldggningen att
verka komplicerad ér till for att den enskilde inte ska fa vénta for linge pa
bedomning fran Kammarkollegiet. Syftet med den tidiga sambands-
beddmningen hos Kammarkollegiet &r att ge den skadelidande mgjlighet
att pa ett tidigt stadium fa veta om de kommer att ha ritt till statlig
ersittning sd att den skadelidande inte ska behdva leva i ovisshet tills
eventuell skadereglering aktualiseras. Vidare bor noteras att Kammar-
kollegiet, som har erfarenhet av tillimpning av lagen om ersittning till
personer som har insjuknat i narkolepsi — vilket i sin tur ligger till grund
for nuvarande lagforslag — i sitt yttrande har framfort att de anser att den
lagen fungerar vil.

Barnombudsmannen anfor vidare att processen for handlaggningen i ett
barnrittsperspektiv. maste anses som invecklad och svartillgdnglig.
Regeringen invénder inte mot den beskrivningen, men konstaterar att detta
ar nagot som géller for manga olika processer i fradga om drenden dér barns
rattigheter behover tillvaratas och det krdvs kontakter med flera olika
aktorer 1 samhadllet. Barns talan fors ofta av dess stillforetradare, som i de
flesta fall dr barnets vardnadshavare och som har bade en rittighet och



skyldighet att besluta i fragor som rdr barnet (se 6 kap. 11 § och 13 § Prop. 2020/21:221

fordldrabalken). I takt med barnets stigande alder och utveckling ska allt
storre hénsyn tas till barnets synpunkter och 6nskemal. Det finns situa-
tioner nér det kan uppsta motstridiga intressen mellan barn och férdldrar
och dér barnet behdver foretrddas av nagon annan. Det har dock inte
funnits skal att inom ramen for den foreslagna lagen sérskilt ta hdnsyn till
sadana omsténdigheter och infora en reglering utover de regler som finns
generellt vad géller fridgan om stillforetradarskap, se exempelvis forédldra-
balken. Regeringen anser ddarmed till skillnad frain Barnombudsmannen att
det inte finns behov av att i den foreslagna lagen reglera mojlighet till
bitrdde som kan bista barnet i ansdkningsforfarandet. Det bor dock noteras
att en fordlders potentiella forsummelse att anméila en skada inte bor
paverka barnets rétt att rikta ersittningsansprak enligt den foreslagna lagen
(se avsnitt 7.5).

7.2 Vad ska ingd i den statliga erséttningen?

Regeringens forslag: Den statliga ersittningen ska bestimmas i
enlighet med skadestandslagens bestimmelser om erséttning for
personskada. Ersdttningen, inklusive vérdet av en utfastelse om fram-
tida ersdttning for inkomstforlust, fir per person inte Overstiga det
hogsta av 10 miljoner kronor eller 200 prisbasbelopp enligt 2 kap 6 och
7 §§ socialforsikringsbalken. I summan ska det som har betalats av
forsakringsgivaren riaknas in.

Forslaget i utkastet till lagradsremiss overensstimmer i huvudsak
med regeringens forslag. I utkastets lagforslag finns ingen hénvisning till
prisbasbeloppet enligt socialforsékringsbalken eller att beloppet géller per
person.

Remissinstanserna: De flesta remissinstanser har inga synpunkter pa
regeringens forslag. Barnombudsmannen och Narkolepsiforeningen av-
styrker forslaget om ett tak for ersdttningen och anser att staten bor ge full
ersittning till de drabbade barnen. Aven Sveriges advokatsamfund invin-
der mot erséttningsbeloppets storlek med hénsyn till att staten vid vacci-
nation mot covid-19 uppmanar friska personer att vaccinera sig i forsta
hand som en solidaritetshandling for att undvika smittspridning och for att
forhindra att andra personer insjuknar. Advokatsamfundet anser att det inte
bor inforas nagot individuellt erséttningstak i lagen.

Svensk Forsdkring och Kammarrdtten i Stockholm anser att den
tillampliga bestdmmelsen i lagen avseende ersittningens omfattning bor
fortydligas avseende huruvida begransningen pa 10 miljoner kronor géller
per person.

Stockholms universitet tolkar forslaget som att beloppsbegransningen
om 10 miljoner kronor inte dr tdnkt att hindra att faststéllda livrantor ver
tid betalas till fullt belopp och foreslar att detta tydliggors i lagtexten.

Advokatsamfundet och Narkolepsiforeningen anser att den skade-
lidande bor ha ritt till ersdttning for ombudskostnader med tanke pé den
komplicerade handlaggningen. Stockholms universitet anfor att ersittning
for personskador regelméssigt omfattar komplexa fragor rorande medi-
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cinska, ekonomiska och juridiska bedomningar men framfor att det stér i
linje med vad som normalt géller avseende andra former av statliga for-
maner att nagon ratt till ersdttning for ombudskostnader inte ges.

Skilen for regeringens forslag
Skadestdndslagen giller vid bestimmande av den statliga ersdttningen

Den statliga ersittningen enligt den foreslagna lagen ska faststdllas i
enlighet med bestimmelser i skadestdndslagen om erséttning for person-
skada. I § 8 i dtagandet anges att erséttning for ldkemedelsskada bestims
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 bestdimmande avréknas
ersdttning som uppenbarligen kan erhallas fran trygghetsforsakring, trafik-
forsakring eller patientskadeforsdkring samt att ersittning inte ldmnas for
ombudskostnader i samband med prévning av ersittningsansprak hos
forsakringsgivaren.

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

Skadestandslagens regler om ersdttning for personskada

Av 5 kap. 1 § skadestandslagen f6ljer att skadestand till den som har till-
fogats personskada omfattar erséttning for bl.a. inkomstforlust och fysiskt
och psykiskt lidande av Overgdende natur (sveda och virk) eller av
bestdende art (lyte eller annat stadigvarande men) samt sérskilda olédgen-
heter till foljd av skadan. Erséttning for inkomstforlust motsvarar skill-
naden 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. Utgangspunkten for berdkning av
ersittning for inkomstforlust dr att den som har skadats ska forsittas i
samma ekonomiska 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 foljer att vid bestimmande av erséttning
for inkomstforlust eller forlust av underhéll avridknas forman som den
skadelidande med anledning av forlusten har rétt till i form av ersittning
enligt socialforsdkringsbalken eller ndgon annan likartad férméan och
pension eller annan periodisk erséttning eller sjuklén, om forménen betalas
av en arbetsgivare eller pa grund av en forsékring som dr en anstillnings-
forman. Syftet med bestimmelsen #r att den skadade inte ska bli
overkompenserad till foljd av skadan.

Enligt 5 kap. 4 § skadestdndslagen faststills erséttning for framtida
inkomstforlust eller forlust av underhall i form av livrénta eller som liv-
rinta jimte engangsbelopp. Ar ersittningen av visentlig betydelse for den
skadelidandes forsorjning, ska den betalas ut som livrdnta, om inte sér-
skilda skél talar emot. Faststélld livranta kan, om det finns skél for det,
helt eller delvis bytas ut mot engangsbelopp.



Av 5 kap. 5 § skadestindslagen foljer att sedan frdgan om ersittning
enligt 1 eller 2 § har avgjorts slutligt genom avtal eller dom, kan ersétt-
ningsfrdgan omprovas, om forhallanden som enligt 5 kap. lag till grund for
erséittningen har dndrats vdsentligt. Ersittning som har faststéllts i form av
engéngsbelopp kan dock inte sénkas.

Som tidigare ndmnts anges i § 8 i atagandet att ersittning for like-
medelsskada bestdms enligt 5 kap. 1-5 §§ och 6 kap. 3 § i skadesténds-
lagen i den mén inte annat foreskrivs i det féljande. Darefter uppstélls olika
punkter med undantag fran skadestindslagens bestimmelser. I den forsta
punkten i § 8 i dtagandet anges att forutom féormaner som avses i 5 kap.
3 § skadestindslagen avriknas ersittning som uppenbarligen kan erhéllas
frén trygghetsforsékring, trafikforsikring eller patientskadeforsikring. I
5 kap. 3 § skadestandslagen anges att formén som den skadelidande med
anledning av inkomstforlust eller forlust av underhall har rétt till i form av
t.ex. erséttning enligt socialforsakringsbalken eller ndgon annan likartad
formén ska avriaknas fran skadestdndet. Av praxis betraffande 5 kap. 3 §
framgar att erhéllen erséttning som avser samma skada ska avréknas fran
skadestandet enligt skadestdndslagen (jamfor NJA 2006 s. 738). Négon
skillnad mellan &tagandets reglering och skadestandslagens erséttnings-
regler foreligger séledes inte i detta avseende.

I den andra punkten anges att ersittning for likemedelskostnad betalas
hogst med det belopp som motsvarar den enskildes egenkostnad inom
hogkostnadsskyddet enligt 5 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner
m.m. Vidare framgar av &tagandet att ersittning inte ldmnas for sddan
merkostnad som beror pa att av staten, landstingskommun eller kommun
tillhandahallen formén debiteras med hogre belopp eller bortfaller pa
grund av att den skadade har rétt till kostnadserséttning enligt atagandet.
Av forarbetena till skadestdndslagen framgér att de kostnader som ligger
utdver normal standard inte bor ersdttas skadestandsvdgen, om inte
sirskilda omstdndigheter foranleder det sdsom att annan vard dn den
dyrare inte har statt den skadelidande till buds eller att den dyrare varden
har varit pakallad av medicinska eller andra liknande skil (prop. 1975:12
s. 146). Mot bakgrund hirav bedoms den begrinsning som gors i dtagandet
ligga i linje med skadestandslagens ersittningsregler.

Enligt tredje punkten ldmnas inte ersittning for ombudskostnader i
samband med provning av erséttningsansprak hos forsékringsgivaren. Inte
heller i detta avseende foreligger nidgon skillnad jamfort med skade-
standslagen. Sveriges advokatsamfund och Narkolepsiforeningen anser att
staten med anledning av den komplicerade handldggningen bor svara for
den enskildes ombudskostnader. Det forekommer vid handlédggning av
trafikskada att forsédkringsbolag frivilligt erbjuder erséttning for ombuds-
kostnader. Vissa bolag erbjuder denna mojlighet utan att den skadelidande
kontrollerar med bolaget medan andra vill gora en forhandsbeddmning.
Oavsett vilket forfarande som anvinds bygger denna erséttning alltsa pa
frivillighet frén forsdkringsbolagens sida och utgdr inte en foljd av
skadestdndslagens regler. Forsakringsgivaren har valt att inte erbjuda
denna mojlighet i friga om den handléggning som sker enligt lakemedels-
forsdkringens villkor. Av § 13 i atagandet framgér dock att om Léke-
medelsskadenimnden finner att den som begér erséttning enligt detta
atagande har rétt till sddan ersdttning i storre utstrdckning dn forsdkrings-
givaren medgett eller om denne i 6vrigt haft befogad anledning att begéra

Prop. 2020/21:221

41



Prop. 2020/21:221

42

utldtande av ndmnden, har han eller hon ritt till ersittning for kostnader
som han har haft for att redovisa sin instdllning infér ndimnden. Ersdttning
for ombudets arbete utgér enligt den av regeringen bestimda timkostnads-
normen for Domstolsverkets brottmalstaxa som géller nér erséttningen
bestims. Som anfors i det foljande (se avsnitt 7.3) foreslas att den enskilde
ska kunna overklaga Kammarkollegiets beslut till Statens skadereglerings-
ndamnd vad avser bedomningar enligt den foreslagna lagen. Vidare framgér
att den enskilde ska kunna fé ersittning for kostnader for sin installelse hos
ndmnden. Nér det géller frigan om behov av ombud vid den aktuella pro-
cessen kan dock konstateras att nimnden har att iaktta forvaltningslagen
vid sin handlidggning.

Att rétt till ersdttning for ombudskostnader inte finns hos Kammar-
kollegiet dr, som Stockholms universitet papekat, i linje med vad som
normalt géller avseende andra former av provning av statliga forméner.
Nir det géller handlaggning av drenden hos en myndighet har myndig-
heten ett langtgédende service- och utredningsansvar. Enligt 6 § forvalt-
ningslagen ska en myndighet lamna den enskilde sddan hjilp att han eller
hon kan ta till vara sina intressen. Enligt 23 § forvaltningslagen ska en
myndighet se till att ett drende blir utrett i den omfattning som dess
beskaffenhet kraver. Mot bakgrund av detta utredningsansvar finns inte
anledning att inféra nagon rétt till ersittning for ombudskostnader infor
ndmndens beslut.

I den fjirde punkten anges att omprovning enligt 5 kap. 5 § skade-
standslagen forutsitter att skadan tidigare bedomts som en ersittningsbar
lakemedelsskada. I 5 kap. 5 § skadestdndslagen anges att erséttningsfragan
kan omprdvas efter att frdgan om ersittning avgjorts slutligt, om for-
héllandena som lag till grund for ersittningen har dndrats vésentligt. Av
bestimmelsens ordalydelse framgér att mojligheten till omprovning avser
sjdlva ersdttningsfragan och inte frdgan om ersittning ska utgd (JAmfor
NJA 2020 s. 159). Nagon skillnad i sak mellan kravet i § 8 i atagandet att
det ska rdra sig om en erséttningsbar skada orsakad av ldkemedel och det
som framgar av 5 kap. 5 § skadestdndslagen foreligger séledes inte.

Generella och individuella beloppsgrdnser

Lakemedelsforsdkringens atagande innehéller sévil generella belopps-
granser som en individuell beloppsgrins. Forsdkringsgivarens ansvar ar
begrénsat till 250 miljoner kronor for samtliga skador som anmaéls under
ett och samma kalenderar, varav dock 150 miljoner kronor for samtliga
serieskador som hdnfors till ett och samma kalenderdr med undantag for
serieskador hénforliga till vaccin mot covid-19. I frdga om serieskador pa
grund av vaccin mot covid-19 &r, som anforts ovan, sedan den 1 januari
2021 den totala gransen 20 miljoner kronor.

Skada ska hénforas till det kalenderar da anmélan gors till forsékrings-
givaren. Vid serieskada giller att samtliga skador som ingér i en serieskada
ska anses anmélda det kalenderar da den forsta anmélan om skada i serien
gors till forsdkringsgivaren. Utover dessa beloppsbegransningar finns ett
individuellt beloppstak enligt ldkemedelsforsiakringens villkor. T § 9 i
atagandet anges att ansvaret dr begransat till det hogsta av 10 miljoner
kronor eller 200 prisbasbelopp enligt 2 kap. 7 § socialforsékringsbalken
for varje skadad person, inrdknat virdet vid faststéllelsetidpunkten av



livrénta kapitaliserad med en realrdntesats uppgéende till 1,5 procent och
i ovrigt 1 enlighet med Trafikforsékringsforeningens Cirkular A 01/201.
Ar 2021 &r 10 miljoner kronor det hogsta av dessa belopp. Som anforts ska
den ersittning som kan erhéllas genom den foreslagna regleringen vara
jémforbar med den erséttning som kan erhéllas fran ldkemedels-
forsakringen. Saledes foreslds en hogsta individuell beloppsgrins pa 10
miljoner kronor eller 200 prisbasbelopp enligt 2 kap. 6 och 7 §§ social-
forsakringsbalken for den statliga erséttningen.

Svensk Férsdkring och Kammarrdtten i Stockholm anser att bestim-
melsen om den individuella beloppsgrénsen &dr nagot otydlig i frdga om 10
miljoner kronor géller per skada eller per person. I enlighet med ldke-
medelsforsakringens dtagande ska den aktuella bestimmelsen i den fore-
slagna lagen fortydligas pa sé sitt att den individuella gransen anges gélla
per person. Det dr ddremot inte mdjligt att i lagen ange att faststéllda
livrantor over tid kan betalas till fullt belopp, s som Stockholms uni-
versitet anfor 1 sitt yttrande. Den statliga erséttningen ska per person
begransas till 10 miljoner kronor eller 200 prisbasbelopp enligt 2 kap. 6
och 7 §§ socialforsikringsbalken om det beloppet dr hogre. Propositionen
skiljer sig fran utkastets forslag pé sa sitt att erséttning dven kan berdknas
i forhéllande till prisbasbelopp enligt socialforsdkringsbalken. 1
regeringens forslag har tilldgget om prisbasbelopp gjorts i syfte att gora
berdkningen mer likvéirdig i forhéllande till likemedelsforsdkringens
villkor och patientskadelagen, men ocksd for att maxbeloppet for er-
sattning ska utvecklas med det allménna prisldget. Om det vid sedvanlig
berdkning av livranta skulle visa sig att ersdttningstaket overskrids, sa
kommer den manatliga erséttningen att justeras nedat sa att den totala
skadekostnaden inte Overskrider 10 miljoner kronor eller 200 prisbas-
belopp. Livrénta &r dock, i likhet med en pensionsutfistelse inte definierad
som ett totalbelopp, utan &r en utféstelse till den enskilde om ett ménatligt
belopp med indexering i enlighet med prisbasbeloppet. Taket kan alltsé i
praktiken komma att 6verskridas, om den skadelidande uppnéar mycket hog
alder eller den framtida inflationstakten blir betydande. I dessa fall
utbetalas erséttning trots att det individuella ersittningstaket dverskrids.
Det dr darmed inte lampligt att i den aktuella bestimmelsen ange att
livrantor alltid kan utges till fullt belopp eftersom det endast &r i vissa fall
som beloppet i praktiken kan komma att dverskridas.

En frdga som har uppkommit &r huruvida det individuella ersdttnings-
taket for skador till f61jd av vacciner mot covid-19 kan anses som skaligt.
Barnombudsmannen, Sveriges advokatsamfund och Narkolepsiforeningen
menar att ersittningstaket ar for lagt sérskilt for yngre personer som till
foljd av skada kanske aldrig kommer ut i forvarvslivet. I sidana fall anses
10 miljoner kronor inte rédcka till for att ersitta inkomstforlusten for en
snittinkomsttagare. Narkolepsiforeningen framhaller att en normal livs-
inkomst &r langt 6ver 10 miljoner kronor. Barnombudsmannens upp-
fattning ar att en beloppsgréns likt den foreslagna riskerar att innebéra ett
orosmoment géllande frdgan om framtida forsorjning.

Regeringen delar remissinstansernas beddmning att det bor finnas ett
fullgott skydd for skador orsakade av vaccin mot covid-19. I enlighet med
vad som anforts ovan &dr denna fraga av sirskild vikt vad géller personer
som drabbas av skada i unga ar eftersom den drabbade i allvarliga fall kan
fa en sddan sjukdom som kan innebéra svarigheter for skolgéng, arbete
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och en pataglig forsamring av livskvaliteten 1 dvrigt. Fragan om ersatt-
ningstaket har tidigare behandlats i samband med den statliga erséttningen
till personer som insjuknat i narkolepsi efter pandemivaccinering och re-
dogors for i forarbeten till den lagen (prop. 2015/16:137, s. 33-35). I likhet
med den lagen har regeringen inom ramen for nuvarande lagforslag be-
domt att det inte ar lampligt att frangé den princip som bor gélla for indi-
viduell erséttning, dvs. att lika fall ska behandlas lika. Syftet med den stat-
liga ersittningen &r att ticka upp de delar som inte ersétts ur lakemedels-
forsdkringen. Det statliga atagandet enligt den nu foreslagna lagen &r ett
komplement till ldkemedelsforsikringen som &r en privat forsikring och
dir ersittning bestims enligt forsédkringens egna villkor. Som nédmnts in-
ledningsvis dr det framfor allt ur lakemedelsforsiakringen som skador or-
sakade av ldkemedel ersitts i Sverige, bade sidana som orsakas av vacci-
ner och av andra ldkemedel. Den statliga erséttningen ska ddrmed ses mot
bakgrund av ldkemedelsforsdkringens individuella tak som uppgér till det
hogsta av 10 miljoner kronor eller 200 prisbasbelopp enligt 2 kap. 7 §
socialforsékringsbalken (2010:110) per person, samt jamforas med den er-
sdttning som betalas ut for skador som uppstar i samband med hélso- och
sjukvard i Sverige. Av 10 § patientskadelagen (1996:799) framgér att for
varje skadad patient ldmnas, for varje skadehindelse, patientskadeersétt-
ning med hogst 200 ganger prisbasbeloppet enligt 2 kap. 6 och 7 §§
socialforsdkringsbalken. Prisbasbeloppet uppgick &r 2021 till 47 600 kro-
nor. Det maximala individuella erséttningstaket for vardskador uppgéar
dirmed till 9 520 000 kronor &r 2021. Lakemedelsforsakringens och folj-
aktligen dven den statliga ersittningens individuella tak om 10 miljoner
kronor eller 200 prisbasbelopp for skador orsakade av vaccin mot covid-
19 &r ddrmed likvérdiga med de ersittningar som i dvrigt giller for skador
orsakade av likemedel enligt lakemedelsforsékringen eller vardskador
inom hélso- och sjukvérden. Sveriges advokatsamfund invénder mot jam-
forelsen med erséttningar for vardskador eftersom hélso- och sjukvarden
anlitas av sjuka personer i syfte att lindra eller bota sjukdomen och ersétt-
ningstak da kan vara befogat. Advokatsamfundet vacker en fraga som del-
vis ar av etisk karaktér och dir en mer noggrann analys behdver goras for
att kunna motivera differentiering bland olika skador. Att varden ar séker
ar en grundsten i hilso- och sjukvérden, oavsett om det handlar om vacci-
nationer eller vardatgarder som vidtas i sjukdomsbehandlande syfte. Bade
vardskador och skador pa grund av likemedel vid vaccination kan inne-
bara ett livslangt lidande for enskilda.

Beaktas enbart skador orsakade av ldkemedel kan en potentiell hojning
av den statliga erséttningen for skador orsakade av vaccin mot covid-19
leda till att det uppstar en diskrepans vad géller skador som inte &r
serieskador och ddrmed ersitts fran 1dkemedelsforsdkringen i forhallande
till serieskador som ersétts fran staten enligt den foreslagna lagen. En
sadan ordning skulle fa till f61jd att den nuvarande lagen innehaller en mer
formanlig ersittning till de barn som drabbas av en serieskada och saledes
blir aktuella for den statliga ersdttningen. Vidare kommer skador som
orsakas av vacciner mot covid-19 som inte omfattas av ldkemedels-
forsakringen att ersdttas fran staten i enlighet med den foreslagna lagen. I
praktiken kan det medfora att ett barn som blir skadat av ett vaccin som
inte omfattas av forsékringen erhéller en hogre ersittning jamfort med ett
barn som skadas av ett vaccin som ingér i forsékringen dar maxbeloppet



enligt forsikringens villkor uppgér till 10 miljoner kronor eller 200
prisbasbelopp enligt 2 kap. 7 § socialforsakringsbalken.

Ytterligare en skillnad uppstar mellan skador orsakade av lakemedel
som kan uppkomma till foljd av vaccin mot covid-19 och vaccin som
erbjuds barn och unga inom barnhilsovarden och elevhélsan eller skador
till foljd av andra ldkemedel som barn far i behandlande syfte. Utover detta
uppstér dven fragan hur lagen ska forhalla sig till gransen mellan barn och
vuxen; om det dr 4ndamalsenligt att ett barn som é&r 18 ar eller yngre far
en hogre ersittning 4n en person som nyligen natt vuxen alder.

Inom ramen for nuvarande lagforslag finns enligt regeringens mening
inte tillrdcklig grund for att motivera att den erséttning som ska utges for
skador enligt den foreslagna lagen ska vara hogre dn skador inom andra
jamforbara situationer och pd si sétt gora avsteg frdn principen om
likvirdig ersittning. A andra sidan dr den individuella ersittningen till
barn som drabbas av skador till f61jd av vaccinering mot covid-19 av sddan
vikt att nivan for maxbeloppet bor ses dver. Regeringen avser darfor att
aterkomma till frigan och gora en Gversyn av ersittningen till barn for
skador som kan uppsté av sddana vacciner.

7.3 Overklagande

Regeringens forslag: Kammarkollegiets beslut ska kunna dverklagas
till Statens skaderegleringsndmnd. Namndens beslut ska inte fa dver-
klagas.

Regeringens bedomning: En mdjlighet till &verklagande av
Kammarkollegiets beslut till Statens skaderegleringsnamnd tillgodoser
ritten till domstolsprovning enligt Europakonventionen.

Forslaget och bedomningen i utkastet till lagradsremiss Gverens-
stimmer med regeringens.

Remissinstanserna: De flesta har inga synpunkter pd forslaget.
Stockholms universitet konstaterar att Statens skaderegleringsndmnd har
sarskild kompetens pa omradet och delar uppfattningen att 6verklagande
bor ske i sirskild ordning i syfte att tillhandahalla en for den enskilde enkel
och billig mojlighet till dverprovning. Daremot stiller sig universitetet
nagot tveksam till om en den foreslagna ordningen uppfyller kraven om
sjélvstandig dverprovning enligt artikel 6 1 den europeiska konventionen
om skydd for de ménskliga réttigheterna och de grundldggande friheterna
(Europakonventionen).

Skilen for regeringens forslag och bedomning
Europakonventionens krav pa domstolsprovning

Enligt artikel 6.1 Europakonventionen géller att var och en, vid provningen
av hans eller hennes civila réttigheter, ska vara beréttigad till en rattvis och
offentlig férhandling inom skilig tid och infor en oavhingig och opartisk
domstol, som har inrédttats enligt lag. Rétten till sociala forméner omfattas
av artikel 6.1. Artikel 6.1 &r ddrmed tillimplig vid prévning enligt en
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offentligrittslig reglering av rétten till statlig erséttning for skada orsakad
av vaccin mot covid-19.

For att kraven enligt artikel 6.1 i Europakonventionen ska vara uppfyllda
maste alltsd rétten till den statliga erséttningen kunna provas av en
oberoende och opartisk domstol som ska ha inréttats enligt lag. Det kan
ricka att domstolsprovningen sker i en dverinstans, forutsatt att omprov-
ningen dér &r fullstindig. Termen domstol avser inte bara en domstol av
traditionellt slag. Av Europadomstolens praxis framgar att olika prov-
ningsorgan kan godtas som domstolar i konventionens mening under
forutséttning att organen uppfyller konventionens réttssakerhetskrav.

Den normala ordningen ar att en forvaltningsmyndighets beslut éver-
klagas till allméan forvaltningsdomstol. Rétten till domstolsprovning ar da
tillgodosedd. I tidigare lagstiftningsirenden (t.ex. i frdga om erséttning till
steriliserade i vissa fall och ersittning till personer som utsatts for
overgrepp eller forsummelser i samhillsvarden) har det dock inréttats
beslutande organ som har avsetts uppfylla kraven enligt artikel 6.1. I lagen
har det d& foreskrivits att ordforanden ska vara eller ha varit ordinarie
domare. Vidare har foreskrifter meddelats om muntlig férhandling. Se
ocksa bestimmelserna om forfarandet hos Brottsoffermyndigheten i 22
och 23 §§ brottsskadelagen (2014:322). Nér det géller statlig erséttning till
personer som insjuknat i narkolepsi efter pandemivaccinering har réitten
till domstolsprévning tillgodosetts genom en mdjlighet till dverprovning
av Statens skaderegleringsnimnd.

Liksom vid provningen av statlig erséttning till personer som insjuknat
i narkolepsi efter pandemivaccinering har den nu aktuella drendetypen
vissa sdrdrag jamfort med andra drendetyper i forvaltningsdomstol. I
praktiken handlar det i stor utstrickning om att tillimpa ett erséttnings-
system dér erséttningens storlek i huvudsak bestdms pa samma sétt som i
t.ex. skadestandslagen. Det &r ett riattsomrdde som normalt hér hemma i
allmén domstol. Det finns dérfor skél att Gvervdga en annan mdojlighet,
nimligen en domstolsliknande nimnd. Om en sddan ndmnd uppfyller
vissa kriterier, bl.a. att den dr foreskriven i lag och utformas sa att
beslutsfattandet kan ske helt oberoende och sjélvstindigt i forhallande till
bl.a. den politiska makten, kan den tillgodose kravet pa rétt till domstols-
provning. Kravet att domstolen ska ha uppréttats enligt lag har till syfte att
forhindra att extraordindra domstolar uppréttas for att doma i sdrskilda mal
eller for att verka i akuta krislédgen. 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 ratt
till domstolsprévning &r Statens skaderegleringsndmnd. Enligt 1 § forord-
ningen (2007:826) med instruktion for Statens skaderegleringsndmnd har
ndmnden till uppgift att pd begiran av en myndighet under regeringen yttra
sig 1 &renden om erséttning for personskada eller annan skada.

I 11§ forordningen (1995:1301) om handldggning av skadestinds-
ansprak mot staten foreskrivs att den handliggande myndigheten i ett
drende om reglering av personskada ska begira yttrande fran Statens
skaderegleringsnamnd nér det dr fraga om



1. erséttning for inkomstforlust under invaliditetstid, om den medicinska
invaliditeten uppgar till minst tio procent eller den arliga forlusten
berdknas uppga till minst ett halvt prisbasbelopp enligt 2 kap. 6 och 7 §§
socialforsékringsbalken,

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

3. ersittning for forlust av underhall, eller

4. omprovning av livrinta eller engdngsbelopp enligt 5 kap. 5 § forsta
stycket skadestdndslagen.

Myndigheten ska dven begira ett sddant yttrande om é&rendet &r av
principiell natur. Enligt 12 § samma forordning ska nimnden horas dven i
andra drenden om reglering av personskador, om den skadelidande begir
det och den handliggande myndigheten inte finner det uppenbart
obehovligt. Statens skaderegleringsndmnd fyller samma funktion i statens
skadereglering som Trafikskadendmnden fyller i forsdkringsbolagens
reglering av trafikskador. I de flesta fall &r det Kammarkollegiet som begér
yttrande fran ndmnden. Yttrandena &r rddgivande, men Kammarkollegiet
foljer alltid ndmndens rekommendationer (se Lars Sjoberg, Ritten till
ersittning fran det statliga forsékringssystemet, 2007 s. 120).

Enligt 3 § forordningen med instruktion for Statens skadereglerings-
nimnd bestar nimnden av hdgst fem ledamoter, som ska vara jurister med
erfarenhet som domare. Arendena i nimnden forbereds av personskade-
reglerare vid Kammarkollegiets forsiakringsavdelning. Skaderegleraren
uppréttar en promemoria, som innehaller en redogérelse for omstindig-
heterna i drendet och Kammarkollegiets forslag till avgérande. Den skade-
lidande far tillfalle att yttra sig 6ver promemorian och déarefter 6verlamnas
arendet 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 &renden om statlig ersittning
for personskada orsakad av vaccin mot covid-19 kan 6verprovas av Statens
skaderegleringsndmnd bidrar till att de enskilda och deras familjer inte ska
behova dgna framtiden at langa réttsprocesser. Visserligen skiljer sig dessa
drenden principiellt frdn de drenden som ndmnden vanligtvis handldgger
satillvida att det blir friga om bindande beslut, inte rddgivande yttranden.
Aven handliggningsforfarandet kommer att skilja sig fran det forfarande
som redovisats ovan, se avsnitt 7.1. Men &drendenas sakliga innehall
overensstémmer. [ bada fallen ska ndimnden framst ta stillning till fragor
om orsakssamband mellan en skadehéndelse och skadefoljder samt om
ersittningen for skadan. Denna ordning har dven anvands vid rétten till
ersittning pa grund av narkolepsi. Enligt 1 § andra stycket forordningen
med instruktion for Statens skaderegleringsndmnd ska ndmnden prova
drenden som beslutats av Kammarkollegiet enligt lagen (2016:417) om
statlig ersdttning till personer som insjuknat i narkolepsi efter pandemi-
vaccinering.

For forfarandet i ndmnden géller forvaltningslagen (2017:900). For att
det ska sékerstillas att Europakonventionens krav pé ratt till domstols-
provning tillgodoses behdver regleringen kompletteras i vissa hdnseenden,
se avsnitt 7.4. Europakonventionen stéller inga krav pé att en dverprovning
ska kunna overklagas till en ytterligare instans. Det kan dock enligt
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Stockholms universitet ifragasittas huruvida kraven om sjélvstéindig
overprovning enligt Europakonventionens artikel 6 om réttvis rattegdng &ar
uppfyllda sett mot det faktum att Statens skaderegleringsndmnd bade kan
uttala sig vid sjdlva handldggningen av skadedrenden och senare dven
fungera som dverprovningsinstans. Regeringen gor bedomningen att den
foreslagna ordningen é&r forenlig med Europakonventionen. Av betydelse
ar 1 detta ssmmanhang att Kammarkollegiet inte ska inhdmta yttranden av
Statens skaderegleringsndmnd i drenden som har beslutats av Kammar-
kollegiet och som sedermera kan bli foremél for prévning hos Statens
skaderegleringsndmnd (se vidare avsnitt 7.4.). Enligt den nu foreslagna
lagen ska Statens skaderegleringsndmnd ndmligen prova drenden som
beslutas av Kammarkollegiet. En dndring i forordningen (2007:826) med
instruktion for Statens skaderegleringsndmnd kommer, i likhet med vad
som gjorts for ersittning enligt lagen om statlig erséttning till personer som
insjuknat i narkolepsi efter pandemivaccinering, att goras for att klargéra
detta.

7.4 Forfarandet vid Statens skaderegleringsndmnd

Regeringens forslag: Nir Statens skaderegleringsndmnd provar
drenden enligt den nya lagen ska ordforanden i nimnden vara eller ha
varit ordinarie domare.

Néamnden ska hélla muntlig férhandling om klaganden begér det och
det inte &r uppenbart obehovligt. En muntlig férhandling ska vara
offentlig, och ordféranden fir under vissa omsténdigheter besluta att
forhandlingen ska héllas inom stdngda dorrar.

Néamnden ska fa besluta om forhér med vittnen och sakkunniga. Ett
sddant forhor dger rum under muntlig forhandling och far hallas under
ed. I fraga om forhér med vittnen och sakkunniga géller réttegangs-
balkens bestammelser i tillampliga delar.

En klagande som har instillt sig till en muntlig forhandling ska av
ndmnden kunna beviljas erséttning av allménna medel for kostnader for
resa och uppehille. Aven vittnen och sakkunniga ska ha ritt till
ersittning av allmidnna medel for kostnader for sin instéllelse. Nimnden
far bevilja forskott pa ersittning for resa och uppehille och det infors
en upplysningsbestimmelse om att regeringen kan meddela ytterligare
foreskrifter om erséttning och forskott.

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

Forslaget i utkastet till lagradsremiss Overensstimmer med rege-
ringens forslag.
Remissinstanserna har inga synpunkter pa forslaget.



Skilen for regeringens forslag
Overklagande av Kammarkollegiets beslut

Det har i avsnitt 7.3 foreslagits att Kammarkollegiets beslut ska kunna
overklagas till Statens skaderegleringsndmnd. Vid &verklagande 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 sérreglering skett i forhallande till 40 § forvalt-
ningslagen. Av 41 och 42 §§ forvaltningslagen foljer att ett beslut far
overklagas om beslutet kan antas paverka ndgons situation pa ett inte
obetydligt sétt och att ett beslut far dverklagas av den som beslutet angér,
om det har gatt honom eller henne emot. Av 43 § forvaltningslagen
framgar bl.a. att beslutet ska dverklagas skriftligen och att det i skrivelsen
ska anges vilket beslut som 6verklagas och vilken dndring i beslutet som
begérs. Skrivelsen ges in till den myndighet (i detta fall Kammarkollegiet)
som har meddelat beslutet. Enligt 44 § forvaltningslagen ska ett
overklagande av ett beslut kommit in till beslutsmyndigheten inom tre
veckor fran den dag da den som 6verklagar 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 Overklagandet. Om &verklagandet inte
avvisas ska Kammarkollegiet enligt 46 § forvaltningslagen skyndsamt
overldmna Overklagandet och ovriga handlingar i drendet till Statens
skaderegleringsndmnd. Om Kammarkollegiet &ndrat ett beslut som har
overklagats, ska den 6verldmna dven det nya beslutet till Gverinstansen.

Handldggningen hos Statens skaderegleringsndmnd

Forvaltningslagen géller for forfarandet i Statens skaderegleringsnimnd.
For att det ska sikerstéllas att kraven i Europakonventionen om ratt till
domstolsprovning tillgodoses behover regleringen kompletteras i vissa
hinseenden. Det bor finnas bestimmelser om att ordféranden i ndmnden
ska vara eller ha varit ordinarie domare, om rétt till muntlig forhandling
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 anmélan,
antingen i fraga om sambandet eller avseende sjédlva skaderegleringen,
underrittas den enskilde om det och fér tillfdlle att 6verviga om han eller
hon ska noja sig med kollegiets avgdrande eller overklaga till Statens
skaderegleringsndmnd. Om den enskilde 6verklagar, dverldmnar kollegiet
handlingarna till nimnden. Som redovisats i avsnitt 7.3 forbereds enligt
gillande ordning é&rendena i ndmnden av personskadereglerare vid
Kammarkollegiets forsdkringsavdelning, for att sedan foredras i nimnden
av ndmndens sakkunniga. For att sékerstélla nimndens sjdlvstandighet vid
overprovningen av Kammarkollegiets beslut maste dock ordningen enligt
den nya lagen vara en annan. Vid overprovning av drenden om statlig
erséttning till personer som har drabbats av skada orsakad av vaccin mot
covid-19 forbereds ett drende i sin helhet hos ndmnden efter att det dver-
lamnats fran Kammarkollegiet. I nimnden foredras dérefter drendet av en
av ndmndens sakkunniga, varefter ndmnden fattar beslut. Kammar-
kollegiets personskadereglerare kommer alltsa inte att delta pa nagot sétt i
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forberedelsearbete, foredragning eller beslut vid Statens skadereglerings-
nimnd. Beddmningen ar dérfor att Statens skaderegleringsndmnd upp-
fyller kraven pé sjélvstdndighet gentemot den myndighet vars beslut
namnden har att Gverprova. Det dr dock dven i fortsittningen kollegiet som
ska utfora vissa administrativa uppgifter i enlighet med myndigheternas
instruktioner, sdsom att diarieféra handlingar, expediera beslut och
arkivera nimndens handlingar.

Bestimmelser om ordféranden i ndmnden, muntlig forhandling,
delgivning, bevisning och ersdttning for instdllelse

Enligt 3 § forordningen med instruktion for Statens skaderegleringsndmnd
bestdr nimnden av hogst fem ledamoter, som ska vara jurister med
erfarenhet som domare. For att det ska sékerstéllas att nimnden uppfyller
de krav som stills pa en domstols sammanséttning vid tillimpningen av
Europakonventionen, ska det foreskrivas att ordféranden ska vara eller ha
varit ordinarie domare nidr nimnden provar drenden enligt lagen. Det
innebér egentligen ingen dndring i praktiken. Regeringen har ndmligen
hittills alltid utsett en aktiv domare till ordférande i ndmnden.

Forvaltningslagen innehéller inte ndgon bestimmelse om uttrycklig ratt
till muntlig férhandling, varfor det i den nya lagen bor inforas en
bestdmmelse om detta. I likhet med vad som giller enligt lagen om statlig
ersittning till personer som drabbats av narkolepsi efter pandemi-
vaccinering bor det forskrivas att muntlig forhandling ska hallas om
klaganden begir det och det inte dr uppenbart obehdvligt. Fragan om i
vilka fall en muntlig forhandling dr uppenbart obehdvlig eller inte kan
avgoras med ledning av Europadomstolens praxis (se t.ex. mélet Allan
Jacobsson II mot Sverige, dom d. 19 februari 1998). Som exempel pa
tillfallen nér en muntlig féorhandling kan anses uppenbart obehovlig ar nér
avgorandet inte kommer att g emot den enskilde eller nir en enskild efter
ett eller flera avslagsbeslut d&terkommer med en begédran om erséttning trots
att nadgra nya omstandigheter till stod for kravet inte har redovisats.

En kallelse till instéllelse vid ndimnden bor ske med delgivning for att
sakerstilla att kallelsen verkligen har nétt den enskilde. Nagon uttrycklig
reglering om detta krdvs dock inte i den nya lagen. Végledning i fradgan
om behovet av delgivning kan hdmtas fran 47 § forvaltningsprocesslagen,
dir det anges att delgivning ska anvindas om det ar sérskilt foreskrivet
eller om det med hinsyn till syftet med bestimmelsen om underrittelse
framgér att delgivning bor ske, men att i vrigt delgivning bor anvéndas
bara om det &dr pakallat med hénsyn till omstdndigheterna. I forarbetena
anges att avgdrande for fragan om delgivning bor ske eller inte dr hur
viktigt domstolen bedomer det vara att ha ett bevis for att meddelandet
verkligen har kommit fram till adressaten. Kallelser till férhandlingar inne-
haller regelméssigt en upplysning om att utevaro fran forhandlingen kan
medfora att saken avgors i en for den uteblivne ogynnsam riktning eller att
utevaro kan leda till att vite doms ut. Det kan dérfér mera sillan vara
forsvarbart att avsta fran delgivning nér det giller kallelser till forhandling
(prop. 1990/91:11 5. 52 f.).

Enligt 25 § forvaltningsprocesslagen far rétten forordna om férhér med
vittne eller sakkunnig. Sadant forhor dger rum vid muntlig férhandling.
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 §§ rittegangsbalken om
sakkunnig 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 erséttning till personer som insjukna i narkolepsi efter pandemi-
vaccinering finns bestimmelse om forhér med vittnen och sakkunniga
(11 § i respektive lag).

Forfarandet i1 forvaltningsmyndigheter dr som regel skriftligt och
vittnesforhor eller forhor med sakkunniga hélls inte. Upplysningar frén
andra dn den enskilde kan tillforas drendet p& andra sétt, t.ex. genom att
den enskilde ger in intyg fran personer som har upplysningar han eller hon
onskar ska komma till myndighetens kdnnedom. Forvaltningsmyndigheter
kan ocksé, som en del av sin utredning av drendena, inhdmta upplysningar
men detta kridver uppgiftsldmnarens samtycke.

Det ar svart att forutse vilken betydelse muntlig bevisning kan komma
att ha for de eventuella drendena, men det kan inte uteslutas att vittnes-
forhor kan aktualiseras. For den enskilde och for malets utgang kan det
vara av virde att t.ex. likare muntligen far redogora for skadan eller annat
som kan ha betydelse fér sambandsbedomningen. En mgjlighet att halla
vittnesforhor bor déarfor inforas i lagen. Nagon skyldighet att vittna bor
dock inte inforas. Forhor med en sakkunnig kan antas bli sillsynta i
drenden enligt den nya lagen. Som regel torde en sakkunnigs utldtanden
kunna ges in skriftligen. Trots detta bor &nda en mojlighet att halla dven
sddana forhor inforas i lagen.

Bestdmmelsen bor utformas med 25 § forvaltningsprocesslagen som
forebild, sa att nimnden far besluta om forhor med vittnen och sakkunniga
och om forhoret ska héllas under ed. Sédant forhor halls vid muntlig
forhandling. Hénvisning bor goras till relevanta bestdimmelser i
rattegangsbalken. Eftersom nagon skyldighet att vittna inte infors skiljer
sig hédnvisningarna till bestimmelserna i rittegdngsbalken fran den
hanvisning som gors i 25 § forvaltningsprocesslagen. Hanvisningarna i
den nya bestimmelsen gors endast till rittegdngsbalkens bestimmelser om
vem som far horas som vittne, om ed och om férhor.

For att sdkerstilla klagandens mdjlighet att utnyttja ritten till muntlig
forhandling bor en bestimmelse om erséttning till den klagande for
instéllelse till muntlig férhandling med 15 § forvaltningsprocesslagen som
forebild inforas i den nya lagen. Det innebér att klaganden kan beviljas
ersattning for sina kostnader for resa och uppehélle samt ha mdjlighet att
fa forskott pa ersittning. En motsvarande bestdimmelse finns i lagen om
statlig ersdttning till personer som insjuknat i narkolepsi efter pandemi-
vaccinering. Med méjligheten att halla forhor med vittnen och sakkunniga
vid muntlig forhandling f6ljer ocksa fragan om rétten till ersdttning for
dessa. Enligt 26 § forvaltningsprocesslagen har vittne eller sakkunnig rétt
till ersdttning 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 uppehille. Motsvarande bestimmelser finns i lagen om statlig
ersittning till personer som insjuknat i narkolepsi efter pandemi-
vaccinering. Aven enligt den nya lagen bor vittnen och sakkunniga ha ritt
till ersdttning av allménna medel for kostnader for sin instéllelse och
liksom klaganden mgjlighet att fa forskott pa ersittning. Sédana bestdm-
melser foreslas darfor i lagen. Slutligen foreslés att det i lagen ska inforas
en upplysningsbestimmelse om att regeringen med stod av 8 kap. 7 §
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regeringsformen kan meddela ytterligare foreskrifter om ersattning och
forskott. Liknande bestimmelser finns i 15 och 26 §§ forvaltningsprocess-
lagen. Storleken pa den ersdttning som betalas ut framgér av férordningen
(1982:805) om ersdttning av allmdnna medel till vittnen m.m.

I 14 § respektive 25 § forvaltningsprocesslagen finns bestimmelser om
att klagande respektive vittne och sakkunnig far delta i en muntlig
forhandling genom ljuddverforing eller ljud- och bildoverforing under
samma fOrutsdttningar som géller enligt 5 kap. 10 § réttegdngsbalken.
Motsvarande bestimmelse finns i t.ex. lagen om statlig ersittning till
personer som insjuknat i narkolepsi efter pandemivaccinering. Enligt
5 kap. 10 § rittegangsbalken far ritten besluta att en sddan person i stillet
ska delta genom ljudoverforing eller ljud- och bildéverforing, om det finns
skdl for det. Vid beddmningen av om det finns skél for ett sddant
deltagande ska rétten sérskilt beakta bl.a. de kostnader eller oldgenheter
som skulle uppkomma om den som ska delta i sammantradet méste infinna
sig i réttssalen, och om nagon som ska delta i sammantrédet kdnner pa-
taglig radsla for att vara ndrvarande i rittssalen. Deltagande genom ljud-
overforing eller ljud- och bildoverforing féar inte ske, om det dr olampligt
med hiansyn till dndamalet med personens instdllelse och 6vriga om-
standigheter.

Statens skaderegleringsndmnd ligger i Stockholm och eventuella
muntliga forhandlingar kommer att dga rum i Stockholm. Det &r
naturligtvis sd att personer som eventuellt kommer att drabbas av skada
efter vaccinering &r bosatta 6ver 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 foreslds ocksa ha bestimmelser
om mdjlighet till muntlig bevisning i form av vittnen och sakkunniga.
Detta gor det &n mer lampligt att inféra en mojlighet for savil klaganden
som vittnen och sakkunniga att delta i férhandlingen genom ljudéverforing
eller ljud- och bildoverforing, vilket bor mojliggdras under samma forut-
sdttningar som géller enligt 5 kap. 10 § rittegdngsbalken. Detta forslag ger
nimnden mdjlighet att effektivisera sitt arbete, men framfor allt underléttar
det for enskilda som ska delta i muntlig forhandling vid ndmnden.

Enligt 1 § forordningen (2008:789) om anvéndning av ljudoverforing
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 f6r den som
ska delta i ett domstolssammantrade genom ljudéverforing eller ljud- och
bildoverforing, om arbetets behdriga gang och forhallandena i Gvrigt
tillater det.

7.5 Regress

Regeringens forslag: Om staten betalar erséttning till den skade-
lidande, ska staten Overta den ritt till erséttning intill det betalade
beloppet som den skadelidande kan ha mot forsakringsgivaren.

Forslaget i utkastet till lagradsremiss Overensstimmer med
regeringens forslag.



Remissinstanserna har inga synpunkter pé forslaget.

Skilen for regeringens forslag: Nar Kammarkollegiet handldgger och
provar den statliga erséttningen vad géller drenden som omfattas av ldke-
medelsforsdkringen, kan det som tidigare redovisats hinda att myndig-
heten gor en annan bedomning &n forsékringsgivaren. Om Kammar-
kollegiet bedomer att det finns rétt till erséttning trots att forsakrings-
givaren gjort motsatt beddmning bor det ankomma pa staten att betala hela
ersittningen till den skadelidande, 4ven den del som skulle ha betalats frén
lakemedelsforsakringen. I detta skede intrdder statens rétt till regress
gentemot forsakringsgivaren. Regressritten bor regleras i den nya lagen.

Regressritten forutsétter saledes att staten har betalat erséttning till den
skadelidande. I den mén staten gor det bor staten dverta den skadelidandes
eventuella ratt till forsédkringsersittning och kunna krava ersittningen av
forsdkringsgivaren, dock inte till hdgre belopp &n staten har betalat till den
skadelidande. Det ar bara om forsakringsgivaren inte betalar erséttning
fullt ut inom den beloppsgridns om 20 miljoner kronor som géller enligt
atagandet och staten ersitter den skadelidande for det som fattas som
regressritten kan aktualiseras. Det finns inte anledning att anta att detta
ska intrdffa annat &n i undantagsfall dér 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 ansvarsbegridnsningar i dtagandet. Bestim-
melsen om statens regressritt syftar till att bade sikerstélla att ersittnings-
ordningen inte kommer i konflikt med de unionsrittsliga reglerna om
statsstod (se avsnitt 5.3) och att begrénsa statens utgifter.

Tvister som ror regress mellan staten och forsékringsgivaren far 19sas i
allmén domstol.

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

7.6 Forbud mot 6verldtelse och utmétning av
fordringar

Regeringens forslag: Ansprak pa ersittning enligt den nya lagen ska
inte fa Gverlatas innan ersittningen &r tillgénglig for lyftning. Ansprak
pa ersattning ska inte f utmétas for en skuld som den skadelidande har.
Livréntebelopp far dock utmaétas enligt 7 kap. utsokningsbalken. I fraga
om forbud mot utmétning sedan ersittning betalats ut, ska 5 kap. 7 §
andra stycket utsokningsbalken tillimpas.

Forslaget i utkastet till lagradsremiss Overensstimmer med rege-
ringens forslag.

Remissinstanserna har inga synpunkter pa forslaget.

Skilen for regeringens forslag: Rétten till erséittning for personskada
orsakad av vaccin mot covid-19 har en personlig och social karaktir och
ar avsedd for den skadelidande och ingen annan. Det bor darfor finnas ett
forbud mot att Sverlata ansprak pa ersittning innan erséttningen ar
tillgénglig for lyftning. Férbudet syftar till att undvika att den skadelidande
frestas att sdlja sin fordran till underpris innan den &r tillgénglig for
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lyftning. Motsvarande forbud mot Overlatelse finns i andra lagar dir
ersittningen har social karaktér, t.ex. 107 kap. 9 § socialforsdkrings-
balken, 32 § trafikskadelagen (1975:1410) och 31 § brottsskadelagen
(2014:322). Ersdttningen anses tillgidnglig for lyftning nidr Kammar-
kollegiet eller Statens skaderegleringsndmnd har meddelat sitt beslut om
ersittning enligt lagen. En dverlatelse som sker i strid mot forbudet ar
ogiltig.

Som en konsekvens av Overlatelseforbudet bor det dven inforas ett
forbud mot utmétning av ersittningsanspraket (jamfor 5 kap. 5 § forsta
stycket utsokningsbalken, dér det foreskrivs som huvudregel att egendom
som till f6ljd av sin beskaffenhet inte far Gverlatas inte heller far utmatas).
Forbudet dverensstimmer med det som giller for bl.a. skadestdnd med
anledning av personskada, se 5 kap. 7 § forsta stycket utsokningsbalken.

Den del av erséttningen som avser livrantebelopp far dock utmétas enligt
7 kap. utsokningsbalken. Ett ansprak pa livranta kan alltsd utmaétas enligt
samma regler som géller vid utmétning av 16n m.m. Utmétningsfriheten
overensstimmer med andra liknande lagar, sdsom 32 § trafikskadelagen,
32 § andra stycket brottskadelagen och lagen (2006:516) om forbud mot
utmétning av viss ersittning till vittnen och andra hotade personer.

I fraga om forbud mot utmitning sedan ersittning har betalats ut till-
dmpas bestimmelsen i 5 kap. 7 § andra stycket utsokningsbalken om
undantag frdn utmitning. Det innebdr att utmétning inte fir ske om
pengarna som har betalats ut har hallits avskilda och mindre &n tva ar har
forflutit sedan utbetalningen. Inte heller fir utmétning ske om pengarna
har hallits avskilda och erséttningen ska tillgodose den enskildes behov av
forsorjning, om forsorjningsbehovet fortfarande kvarstar.

7.7 Sekretess

Regeringens forslag: Sekretess ska gilla i verksamhet enligt den nya
lagen for uppgift om en enskilds hélsotillstand eller andra personliga
forhéllanden, om det kan antas att den enskilde eller ndgon néirstaende
till denne lider men om uppgiften rojs.

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

Forslaget i utkastet till lagradsremiss Overensstimmer med rege-
ringens forslag.

Remissinstanserna: De flesta tillstyrker eller har inga synpunkter pa
forslaget. Barnombudsmannen anser dock att man behdver ta hojd for att
dven barn kan komma att vaccineras mot covid-19 och att sekretess-
bestdmmelsen bor utformas med ett omvént skaderekvisit, det vill sdga
med presumtion for sekretess.

Skatteverket saknar ett resonemang kring hur befintlig bestimmelse
forhaller sig till meddelarfriheten.



Skilen for regeringens forslag
Grundlagsregleringen och offentlighets- och sekretesslagen

Offentlighetsprincipen innebér att allmdnheten och massmedierna ska ha
insyn i den offentliga forvaltningen hos staten och kommunerna och i viss
enskilt bedriven verksamhet som omfattar offentliga forvaltningsupp-
gifter. Den innefattar bl.a. ritten att ta del av allmdnna handlingar. Enligt
2 kap. 2 § forsta stycket tryckfrihetsforordningen far ritten att ta del av
allménna handlingar begrdnsas bara om det ar pakallat med héansyn till
vissa intressen, bl.a. skyddet for enskilds personliga eller ekonomiska
forhéllanden. En sddan begransning ska anges noga i en bestimmelse i en
sarskild lag eller, om det i ett visst fall anses ldmpligare, i en annan lag
som den sirskilda lagen hénvisar till. Efter bemyndigande i en siddan
bestimmelse far regeringen genom forordning meddela narmare fore-
skrifter om bestimmelsens tillimplighet (2 kap. 2 § andra stycket
tryckfrihetsférordningen). Den sérskilda lag som avses dr offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL.

Sekretessbestammelser till skydd for uppgifter om enskilds personliga
eller ekonomiska intressen (jamfor 2 kap. 2 § forsta stycket 6 tryckfrihets-
forordningen) har samlats i lagens femte avdelning (21—40 kap. OSL).

OSL innehaller inte bara begrinsningar av rétten att ta del av allménna
handlingar. Sekretess innebér ett forbud att rdja en uppgift, vare sig det
sker muntligen, genom utlimnande av allmin handling eller p&d négot
annat sétt (3 kap. 1 § OSL). Sekretess innebdr saledes bade handlings-
sekretess och tystnadsplikt. Till den del sekretessbestimmelserna innebar
tystnadsplikt medfér de en begransning av yttrandefriheten enligt
regeringsformen och den europeiska konventionen om skydd for de
manskliga réttigheterna och de grundldggande friheterna.

Behovet av en ny sekretessbestdmmelse

I den man det blir aktuellt med &renden om statlig ersittning 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
forhéllanden. Dessa kan vara av kénslig karaktdr. Det kommer t.ex. att
krévas information om de enskildas hilsotillstind bade fore och efter
vaccineringen. I likhet med vad som géller for annan personskadereglering
kommer det manga ganger vara nddvandigt att skaderegleraren far ta del
av sjukjournaler och ldkarintyg. Vidare kommer det att krdvas ingdende
utredning om de enskildas ekonomiska forhallanden, som vid bestim-
mande av livranta. Det kan ocksé bli nodvéandigt att ta in uppgifter om
anhdrigas ekonomi, t.ex. ndr nagon avlidit eller angdende vardnadshavare.
Som exempel pa sddana kénsliga ekonomiska uppgifter kan ndmnas
uppgifter om utbetalningar av sociala forméner och betaltransaktioner.
Vissa av dessa uppgifter, t.ex. uppgifter om nagon enskilds hélsa, skyddas
som regel av ndgon form av sekretess nir de forekommer pa andra hall i
det allmédnnas verksamhet, t.ex. i hélso- och sjukvéarden (jamfor 25 kap.
1 § OSL).

Handldggningen av drenden enligt den foreslagna nya lagen om statlig
ersittning for personskada orsakad av vaccin mot sjukdomen covid-19 har
i sak karaktdr av skadereglering. I 40 kap. 6 och 7 §§ OSL finns
bestimmelser om sekretess i verksamhet som avser skadereglering.

Prop. 2020/21:221

55



Prop. 2020/21:221

56

Bestdmmelserna avser verksamhet dar en myndighet reglerar ansprak som
framstélls pa skadestandsrittslig grund eller pa grundval av en mellan tva
myndigheter traffad 6verenskommelse (jfr prop. 2003/04:93 s. 75-77).

Gillande bestimmelser om sekretess i verksamhet som avser skade-
reglering dr emellertid inte tillimpliga nir det, sdésom nu, &r frdga om en
offentligrattslig reglering och handldggningen innefattar myndighets-
utdvning. Det finns inte heller nagra andra bestimmelser om sekretess for
den verksamhet som ska bedrivas enligt den nya lagen, forutom det
minimiskydd for vissa typer av uppgifter som f6ljer av 21 kap. OSL och
som giller i hela den offentliga forvaltningen. Dessa bestimmelser ger
bla. ett skydd for mycket kdnsliga uppgifter om enskildas héilsa och
sexualliv (21 kap. 1 § OSL) och s.k. skyddade adresser (21 kap. 3 § OSL).
Sekretessen enligt dessa bestimmelser avgrinsas med s.k. kvalificerat rakt
skaderekvisit, som innebar att sekretess géller endast om det maste antas
att den enskilde eller ndgon nérstdende till denne kommer att lida
betydande men om uppgiften r6js. Skaderekvisitet 1 21 kap. 1 § OSL ar
alltsé utformat med en sirskilt stark offentlighetspresumtion.

Regleringen i 21 kap. 1 § OSL medfor att vissa sérskilt kansliga upp-
gifter, t.ex. om sjukdomar, kan omfattas av sekretess i drenden enligt den
nya lagen. For sekretess krdvs dock att kravet pd betydande men &r
uppfyllt. Kénsliga uppgifter om andra personliga forhallanden eller sédana
vars rojande inte kan antas medfora betydande men ir i princip oskyddade
med nuvarande sekretessreglering. Behovet av att kunna skydda dven
saddana uppgifter med héinsyn till enskildas integritet &r stort.

Sekretessbehovet maste emellertid alltid vigas mot behovet av insyn. |
det hanseendet dr det av betydelse att Kammarkollegiet och Statens
skaderegleringsndamnd kommer att dgna sig & myndighetsutovning. Det
finns ddrmed ett forhallandevis omfattande allmént intresse av insyn i
verksamheten.

Att kunna skydda en enskilds personliga integritet genom ett
sekretesskydd for kénsliga uppgifter som enskilda redogdr for om sin hélsa
och om andra kénsliga personliga forhéllanden i den typ av drenden som
det hir ar friga om maste dock generellt anses viga mycket tungt. Vid en
intresseavviagning mellan sekretess- och insynsintresset far skélen for
sekretess anses viga tyngre 4n intresset av insyn. Den sekretess som foljer
av bestdimmelsen i 21 kap. OSL &r i det hianseendet inte tillracklig for att
skydda de uppgifter om enskilda som kan férekomma i verksamheten. Det
ar darfor 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 den nya lagen
om statlig erséttning for personskada orsakad av vaccin mot sjukdomen
covid-19 ar uppgifter om den enskildes halsotillstind och ekonomiska
forhallanden. Emellertid kan det ocksa vara vésentligt att uppgifter om
andra &n den som begir ersittning skyddas. Det kan némligen bli
nodvindigt att inhdmta uppgifter exempelvis om anhérigas ekonomi. Sa
kan bli fallet om den som begir ersittning dr underérig eller om den som
orsakats skada har avlidit. Darfor bor uttrycket enskilds personliga



forhéllande anvéndas. Dari ingér inte endast uppgifter som avser den som
begir ersittning utan dven uppgifter om nérstaende.

Enligt den foreslagna lagen kommer Kammarkollegiet och, i samband
med &verprovning, Statens skaderegleringsndmnd, att hantera uppgifter
om den enskildas personliga forhéllanden och ekonomi. Det framstar
darfor som lampligt att den nya bestimmelsens rickvidd avgrénsas till
verksambhet enligt lagen om statlig erséttning for personskada orsakad av
vaccin mot sjukdomen covid-19. Med uttrycket verksamhet enligt lagen
avses inte bara arbetet i Kammarkollegiet utan dven Overprovningen i
Statens skaderegleringsndmnd.

Vad giller valet av skaderekvisit kan foljande konstateras. Verksam-
heten hos Kammarkollegiet och Statens skaderegleringsndmnd kommer
att behdva innefatta beddomningar bade géllande den enskildes
halsotillstdnd och dennes ekonomiska situation. De uppgifter som behover
behandlas kommer i manga avseenden att likna de uppgifter for vilka
sekretess giller enligt 35 kap. 18 § OSL i &drenden om brottsskade-
ersittning och enligt 40 kap. 6 och 7 §§ OSL i verksamhet som avser
skadereglering. Enligt dessa bestimmelser géller ett rakt skaderekvisit.
Likasé giller enligt 28 kap. 1 § OSL ett rakt skaderekvisit i Forsdkrings-
kassans drenden om bl.a. allmén forsékring och arbetsskadeforsékring, dér
liknande uppgifter hanteras.

Det finns ocksad ndgra andra liknande verksamheter dér ett starkare
skaderekvisit giller. Ett omvént skaderekvisit giller hos Kammarkollegiet
for uppgifter om enskilds hélsotillstdnd eller andra personliga férhallanden
i verksamhet héanforlig till erséttning till personer som har fatt dndrad
konstillhorighet faststdlld i vissa fall (25 kap. 17 § e OSL) och erséttning
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 véigt tungt vid bedomningen av ett
omvént skaderekvisit som mest lampligt (prop. 2015/16:137, s. 59). Nar
det géller lagen (2018:162) om statlig ersittning till personer som har fatt
dndrad konstillhorighet faststdlld i vissa fall har det omvénda skade-
rekvisitet motiverats med att uppgifterna per definition ar av sddan 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 bedémdes
vara av sarskilt kdnsligt slag.

Vilka ndrmare uppgifter som kommer att forekomma i eventuell verk-
samhet enligt den nu foreslagna lagen ar i dagsldget oként. Det finns inga
indikationer pa att eventuella skador sdrskilt kommer att drabba barn och
unga. Personer under 18 ar ingér inte i den prioriteringsordning som é&r
framtagen pa nationell nivd for vaccinationer mot covid-19. Déremot
erbjuds ungdomar i aldersgruppen 16—17 ar vaccination liksom barn 12—
15 &r med vissa medicinska tillstand. Barnombudsmannen har poéngterat
att barn kan komma att vaccineras i ett senare skede. Folkhdlsomyndig-
heten bedomer inkommande data och utvérderar kontinuerligt nytillkomna
data, i samarbete med Lidkemedelsverket och representanter fran Barn-
lakarforeningen, for en eventuell uppdatering av vaccination mot covid-19
till barn och ungdomar. Aven om barn i storre utstriickning kan komma att
vaccineras i framtiden s finns inga indikationer pé att de kommer drabbas
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pa sa sitt som skedde vid insjuknandet i narkolepsi efter vaccinering under
pandemin 2009. I det hdnseendet skiljer sig alltsa situationen fran den som
géllde vid inférandet av ersdttning till personer som insjuknat i narkolepsi
efter pandemivaccinering.

Aven vid inforandet av ersittning till personer som har fatt dndrad
konstillhorighet faststilld i vissa fall kunde det konstateras att verksam-
heten skulle kréva hantering av uppgifter av sarskilt kinslig karaktér. Det
motiverade ett starkare skaderekvisit 4n vad som normalt forekommer i
motsvarande verksambhet. Inte heller den situationen motsvaras i friga om
den erséttningsreglering som nu infors.

Mot denna bakgrund och med beaktande av det insynsintresse som finns,
bedoms att skaderekvisitet bor motsvara det som hittills har varit en allmén
utgdngspunkt vid verksamhet som avser skadereglering, dvs. att sekretess
bor gélla om det kan antas att den enskilde eller ndgon nérstaende lider
men om uppgiften rdjs. Aven sekretess med ett sddant s.k. rakt skade-
rekvisit medfor ett starkt skydd for kénsliga uppgifter om enskilda, t.ex.
for typiskt sett kinsliga uppgifter om enskildas hélsotillstdand och andra
personliga forhallanden. Detta géller inte minst om det ar frdga om
kénsliga uppgifter om barn och unga. Barnombudsmannen har framfort att
man behover ta hojd {for att barn kommer att vaccineras mot covid-19 och
att sekretessbestimmelsen darfor bor utformas med ett omvént skade-
rekvisit. Regeringen anser dock att ett rakt skaderekvisit ger ett tillrackligt
starkt skydd for kénsliga uppgifter som kan komma i frdga i verksamhet
enligt den foreslagna lagen.

Sekretesskyddet foreslas dven gilla for beslutet om erséttning. Beroende
pa vilken typ av skada som aktualiserar ersidttningen kan Kammarkollegiet
och Statens skaderegleringsnimnd komma att hantera integritetskénsliga
uppgifter av ett sddant slag att det skulle kunna antas att den enskilde skulle
kunna lida men redan genom att det blir ként att han eller hon forekommer
i ett drende enligt den nya lagen.

Skatteverket framhaller att det saknas ett resonemang om den foreslagna
sekretessbestimmelsens forhallande till meddelarfriheten. De uppgifter
som ligger till grund for bestimmelsen har visserligen beddmts kunna vara
sd integritetskdnsliga att en sekretessbestimmelse dr motiverad. Det har
dock bedomts tillrdckligt med ett rakt skaderekvisit och sekretessen
kommer omfatta uppgifter som forekommer i myndighetsutdvning. Dessa
omsténdigheter, och da sarskilt att uppgifterna rér myndighetsutdvning,
talar starkt for att den tystnadsplikt som foljer av bestimmelsen inte bor
inskrénka ritten att meddela och offentliggora uppgifter. Den tystnadsplikt
som foljer av den foreslagna bestimmelsen bor dirfor inte ha foretrdde
framfor rétten att meddela och offentliggdra uppgifter.

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

Sekretesstid

Som huvudregel géller att sekretess for uppgifter om enskilds personliga
forhallanden bor gélla under storre delen av den enskildes livstid, jAmfor
prop. 1979/80:2 Del A s. 493. Vad giller sekretessbestimmelser till skydd
for sddana forhallanden ar det darfor vanligt med sekretesstider for



uppgifter i allménna handlingar om 50 och 70 é&r. I fall som &r jamforbara
med den nu aktuella situationen, sdsom sekretess inom hélso- och
sjukvarden, ersittning till personer som har fatt dndrad konstillhdrighet
faststélld i vissa fall och erséttning till narkolepsidrabbade efter pandemi-
vaccinering, giller sekretesstider om hogst 70 ar. Detta dr en 1dmplig langd
dven for uppgifter i allménna handlingar om enskilds personliga forhall-
anden i verksamhet enligt den nya lagen.

7.8 Behandling av personuppgifter

Regeringens bedomning: Det saknas behov av sérskilda bestimmelser
om behandling av personuppgifter.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss stimmer &verens med
regeringens bedémning.

Remissinstanserna: De flesta remissinstanserna har inga synpunkter pa
bedéomningen om behandling av personuppgifter. Integritetsskydds-
myndigheten (IMY) ser positivt pd analyserna av det rittsliga stodet for
Kammarkollegiets behandling av personuppgifter inklusive forslaget om
samtycke i 10 § andra stycket nér det giller Kammarkollegiets insamling
av personuppgifter.

Svensk Forsdkring anser att det forefaller tveksamt ur ett GDPR-
perspektiv att Svenska Lakemedelsforsikringen AB ska aldggas en
rapporteringsskyldighet till Kammarkollegiet fér en skada som faller inom
lakemedelsforsékringens ansvarsomrade. Vidare menar Svensk forsakring
att det knappast kan bli aktuellt att tillata samordningsnummer for identi-
fiering mot bakgrund av att sddana betraktas som osékra for identifiering.

Skatteverket anser att det bor klargdras hur uppgifter inhdmtas fran
Skatteverket och om det mojligen behdvs en sekretessbrytande bestdm-
melse.

Skilen for regeringens bedomning

Forsdkringsgivaren, Kammarkollegiet och Statens
skaderegleringsndmnd kommer att behandla personuppgifter

Forsdkringsgivaren, Kammarkollegiet och Statens skaderegleringsnamnd
kommer att behandla personuppgifter inom sina respektive verksamheter
i samband med anmaélningar om personskador orsakade av vaccin mot
covid-19 och den provning som foljer géllande rétten till erséttning. Alla
tre aktorer kommer att registrera uppgifter om enskilda, sdsom namn,
kontaktuppgifter, personnummer eller samordningsnummer, och uppgifter
om hélsotillstdnd samt arbetsformaga. Svensk Forsdkring ifragasitter att
samordningsnummer kan bli aktuellt med tanke pa att sidana betraktas
som osékra for identifiering. Samordningsnummer kan tilldelas personer
som inte &r eller har varit folkbokfoérda i Sverige. Numret syftar bl.a. till
att tillgodose myndigheters behov av en beteckning for att undvika
personforvéxling eller utbyta information om personer som inte &r eller
har varit folkbokforda i landet. Regeringen har vidtagit atgarder for att
stirka systemet for samordningsnummer (prop. 2020/21:160, bet.
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2020/21:SkU11, rskr. 2020/21:292). Samordningsnummer kommer fort-
satt att kunna anvdndas och behandling av uppgift om samordnings-
nummer kan sdledes komma att bli aktuellt i drenden om ersdttning for
skador orsakade av covid-19.

Behandlingen av personuppgifter kommer att paborjas nir enskilda an-
méler en skada som har uppkommit efter att de fatt vaccin mot covid-19.
Syftet med behandlingen av sddana personuppgifter ar att kunna faststilla
om en enskild har rétt till statlig erséittning for personskada orsakad av
vaccin mot covid-19. Den personuppgiftsbehandling som &r aktuell enligt
den foreslagna lagen kan jaimforas med den behandling av personuppgifter
som gors hos dessa aktdrer till f6ljd av att de hanterar skadeanmaélningar
som inkommer i enlighet med lagen (2016:417) om statlig erséttning till
personer som insjuknat i narkolepsi efter pandemivaccinering. Behand-
lingen som beskrivs nedan bedéms inte bli mer omfattande dn vad som
foljer av den lagen eftersom det i bada fallen handlar om personskador som
har orsakats av ett lakemedel som anvénts vid vaccinering.

Om rdttslig grund for behandling av personuppgifter

Forsékringsgivaren, Kammarkollegiet och Statens skaderegleringsndmnd
maste ha réttsligt stod for behandlingen av sddana personuppgifter som
forekommer i den nu foreslagna lagen. Bestimmelser om behandling av
personuppgifter finns i Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med
avseende péd behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sadana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmén data-
skyddsforordning), hir bendmnd EU:s dataskyddsférordning, och lagen
(2018:218) med kompletterande bestdmmelser till EU:s dataskydds-
forordning.

En forutsittning for att personuppgiftsbehandlingen ska vara laglig &r att
den har rittslig grund. Réttslig grund enligt EU:s dataskyddsforordning
foreligger bl.a. om behandlingen 4r nddviandig for att fullgora en rittslig
forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvarige (artikel 6.1 c) eller om
behandlingen dr noédvéndig for att utfora en uppgift av allmént intresse
eller som ett led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutovning
(artikel 6.1 e). Den grund for behandlingen som avses i artikel 6.1 ¢ och e
ska enligt artikel 6.3 faststillas i enlighet med unionsritten eller en
medlemsstats nationella rétt som den personuppgiftsansvarige omfattas
av. For behandling som grundar sig pa artikel 6.1 ¢ ska syftet med
behandlingen faststéllas i den réttsliga grunden. Vad géller 6.1 e ska syftet
vara nddviandigt for att utféra en uppgift av allmént intresse eller som ett
led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutdvning (artikel 6.3).
Unionsritten eller den nationella ritten ska uppfylla ett mal av allmént
intresse och vara proportionerlig mot det legitima mal som efterstrévas.

Av artikel 9.1 i EU:s dataskyddsforordning framgér att behandling av
personuppgifter som bl.a. avsldjar uppgifter om hilsa ska vara forbjuden.
Enligt artikel 9.2 f far dock behandling av kénsliga personuppgifter ske
om behandlingen &r nddvindig for att faststdlla, gora géillande eller
forsvara réttsliga ansprak eller som en del av domstolarnas démande
verksamhet.



Utover kravet pa att behandlingen av personuppgifter méste vara
forenlig med négot av de villkor som uppstills i artikel 6, och nir det géller
uppgifter av kinslig karaktir de undantag som finns i artikel 9.2, maste all
behandling uppfylla férordningens principer om laglig behandling enligt
artikel 5. Det innebdr t.ex. att uppgifterna behandlas pa ett korrekt och
Oppet satt i forhallande till den registrerade samt att de samlas in for
séarskilda, uttryckligt angivna och berdttigade dndamal och inte senare
behandlas pa ett sétt som ar oforenligt med dessa dndamal.

Vilka personuppgifter kan bli foremal for behandling?

For att forsékringsgivaren, Kammarkollegiet och Statens skadereglerings-
ndmnd ska kunna handlidgga drenden och prova rétten till erséttning enligt
den nya lagen, kommer de behdva behandla personuppgifter som kan
utgora underlag for detta. De uppgifter som kan komma i fraga dr som
ovan nidmnts t.ex. namn, kontaktuppgifter, personnummer eller sam-
ordningsnummer, uppgifter om den enskildes hélsotillstdnd fore och efter
vaccinationen samt dennes arbetsformaga. Utover den information som
den enskilde sjélv skickar in i en skadeanmailan, samlar forsakringsgivaren
dven in och behandlar information fran hélso- och sjukvérden i form av
t.ex. sjukjournaler, liksom information frdn Forsdkringskassan avseende
sjuk- och sjukskrivningsforhéllanden. Vidare kommer det att krédvas
ingdende utredning om den enskildes ekonomiska forhallanden. Det kan
ocksa bli nodvéndigt att ta in uppgifter om anhorigas ekonomi i den man
det kan komma att péverka faststillandet av ersdttningsnivan. Vid
provningen kommer ocksé uppgifter fran t.ex. arbetsgivare, Forsakrings-
kassan och Skatteverket att ingd i bedomningsunderlaget. Uppgifter som
samlas in dr av relevans for bedomning av individens ansprak pé ersétt-
ning. Aven om mingden uppgifter i det enskilda fallet eventuellt kan bli
omfattande beroende pa forhéllanden i skadedrendet ar sjdlva karaktiren
hos uppgifterna begrinsat till vilken betydelse de har for skadeanmélan
och for det specifika dndamalet. De uppgifter som utgjort underlag for
forsdkringsgivarens provning kommer enligt den nya lagen att [imnas 6ver
fran forsdkringsgivaren till Kammarkollegiet. Kammarkollegiet kan dven
komma att hdmta in ytterligare uppgifter fran t.ex. vérdgivare och
myndigheter. Dessutom kan det forekomma att den enskilde sjélv ldmnar
in kompletterande material. I det fallet att den enskilde Gverklagar ett
beslut fran Kammarkollegiet kommer &rendet att provas hos Statens
skaderegleringsndmnd, vilket innebédr att dven ndmnden kommer att
behandla ovan angivna personuppgifter.

Skatteverket har anfort att det &r oklart hur uppgifterna ska inhédmtas fran
Skatteverket och har dnskat att det klargdrs om det behdvs en sekretess-
brytande bestimmelse for deras utlimnande. De uppgifter om personliga
och ekonomiska forhallanden som kommer att inhdmtas fran Skatteverket
och dven fran Forsdkringskassan och arbetsgivare kommer att inhdmtas
efter samtycke fran den enskilde. I praktiken géar det till pa sa sitt att
forsakringsgivaren och Kammarkollegiet inhdmtar fullmakter frén den
enskilde som géller for ett begrinsat syfte, dvs. inhdmtning av uppgifter
som behovs for forsdkringsgivarens respektive myndighetens hand-
laggning av det aktuella erséttningsanspraket. Det ligger i den enskildes
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intresse att beslutande instans fér ett si fullsténdigt underlag som mojligt.
Det finns dérfor inget behov av en sekretessbrytande bestimmelse.

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
orsakats av vaccin mot covid-19 dr beréttigad till statlig erséttning. Forsak-
ringsgivaren och Kammarkollegiet kommer att behandla uppgifterna for
att utreda, reglera och administrera ett skadedrende. Statens skade-
regleringsndmnd, som dr en egen myndighet vid Kammarkollegiet,
kommer att behandla personuppgifter for att prova drenden som Over-
klagas till ndimnden i enlighet med den foreslagna lagen.

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

Rdttsliga grunder for behandling av personuppgifter vid
Kammarkollegiet och Statens skaderegleringsndmnd

Vad giller Kammarkollegiets och Statens skaderegleringsndmnds
hantering av personuppgifter vid handlidggning av erséttningsdrenden
bedoms sddan behandling vara nddvindig for att dessa aktorer ska kunna
fullfolja sina uppgifter enligt den foreslagna lagen. Behandlingen &r
diarmed nodvindig for att de ska kunna fullgora en rittslig forpliktelse som
foljer av den foreslagna lagen och utfora en uppgift av allmént intresse.
Uppgiften av allmént intresse ar faststélld i svensk rétt, dvs. den foreslagna
lagen. Behandlingen dr ocksd nodvéndig som ett led i myndighets-
utdvningen. Myndighetsutdvningen som i det har fallet forutsitter behand-
ling av personuppgifter, har stod i den foreslagna lagen. Foljaktligen ar
bade grunden for och syftet med behandlingen faststdllt i nationell rétt.
Syftet framgar av den réttsliga forpliktelsen som handlar om att prova
ritten for enskilda att fa statlig ersittning. De rittsliga grunderna enligt
ovan for behandlingen av personuppgifter finns i artikel 6.1 c och e i EU:s
dataskyddsforordning. Det bor noteras att dessa rittsliga grunder géller
bade nir Kammarkollegiet och Statens skaderegleringsndmnd inhdmtar
personuppgifter, samt ndr Kammarkollegiet ldmnar ut personuppgifter till
Statens skaderegleringsndmnd vid ett overklagandedrende. Personupp-
giftsbehandlingen beddms &ven vara forenlig med bestimmelserna om
rattslig forpliktelse respektive uppgift av allmént intresse och myndighets-
utovning i 2 kap 1 och 2 §§ lagen med kompletterande bestimmelser till
EU:s dataskyddsforordning.

Vidare bedoms den foreslagna lagen vara proportionell mot det legitima
mal som efterstrivas. Behandlingen av de personuppgifter som aktuali-
seras genom den foreslagna lagen &r nddvéndig i forhédllande till den
rittsliga grunden och foljer de grundldggande principerna i artikel 51 EU:s
dataskyddsforordning.

Flera av de uppgifter som myndigheterna kommer att behandla dr sidana
kénsliga personuppgifter om hélsa som ska vara forbjudna enligt artikel
9.1 i EU:s dataskyddsférordning. Det handlar t.ex. om uppgifter om
individens sjukdomstillstdnd som har uppkommit till f61jd av vaccinering



mot covid-19. For att sddana kénsliga personuppgifter ska f4 behandlas
maste enligt 9.2 f EU:s dataskyddsférordning behandlingen vara ndd-
véindig for att det réttsliga anspréket ska kunna faststéllas, goras gillande
eller forsvaras. Kénsliga personuppgifter, t.ex. om hilsotillstand, kan vara
en forutsittning for att en person ska ha ritt till en forman eller ha en
rattslig skyldighet gentemot ndgon annan. Att en person ar sjuk kan t.ex.
ha betydelse for ritten att fa forsdkringserséttning, vilket innebér att
personuppgifter om den réttsligt relevanta egenskapen far behandlas (se
kommentar till artikel 9.2 f i Oman, S., 2019, Dataskyddsforordningen
[GDPR] m.m: En kommentar). Vidare anges i samma kommentar att
kinsliga personuppgifter om den enskilde far behandlas bara dessa
uppgifter &r nddvandiga for det réttsliga anspraket. Det krivs inte att det
ar den registrerade eller den personuppgiftsansvarige som har anspréket.
En oberoende instans som har att faststélla anspraket, exempelvis en
ndmnd, kan fa behandla kénsliga personuppgifter enligt led f, i det hér
fallet Kammarkollegiet och Statens skaderegleringsnimnd. Som framgar
av ovan dr behandling av kénsliga personuppgifter nédvindig for att
ersttning enligt den foreslagna lagen ska kunna faststéllas. Behandlingen
ar darmed forenlig med det undantag som finns i artikel 9.2 f i EU:s
dataskyddsforordning.

Vad giller kénsliga uppgifter i lagen med kompletterande bestimmelser
till EU:s dataskyddsforordning har regeringen framhallit att flera av
undantagsbestimmelserna i artikel 9.2 inte innehaller ndgon hénvisning
till nationell ratt, nirmare bestimt de som anges i artikel 9.2 ¢, d, e och
(se prop. 2017/18:105 s. 76). Eftersom 9.2 f inte foranleder nagra
nationella forfattningsatgérder hdnvisas inte hér till den lagen eller annan
nationell ratt.

Rdttsliga grunder for behandling av personuppgifter hos
forsdkringsgivaren

For att kunna ta emot en anmélan samt dverlimna drenden till Kammar-
kollegiet enligt den foreslagna lagen behover forsdkringsgivaren hantera
personuppgifter. Sjédlva provningen av skadeanmailningar dr ndgot som
gors 1 enlighet med regler som finns i ldkemedelsforsdkringens atagande
och dr inte nagot som regleras i den foreslagna lagen. Detta forfarande,
dvs. att den enskilde ldmnar uppgifter i en skadeanmilan och att
forsakringsgivaren inhdmtar ytterligare uppgifter vid behov i syfte att
kunna skadereglera, dr en hos forsdkringsgivaren faststélld handldggning
som sker vid alla typer av anmélningar av skador orsakade av lakemedel i
Sverige. Pa sa sitt skiljer sig inte forfarandet vad géller anmélan for skador
orsakade av vaccin mot covid-19 i ndgon man frén géngse ordningen.
Behandling av personuppgifter hos forsikringsgivaren gors pé ett likartat
sdtt oavsett om det handlar om skador orsakade av vaccin mot covid-19
eller andra typer av likemedelsskador. Det kan noteras att forsdkrings-
givaren, inom ramen for sin skadereglering som sker enligt atagandet,
stodjer sin behandling av personuppgifter bl.a. pa den rittsliga grunden
samtycke enligt 6.1 a i EU:s dataskyddsfoérordning (se &ven artikel 4.11).
Liksom for Kammarkollegiets och Statens skaderegleringsndmnds
hantering av kénsliga personuppgifter aktualiseras dven hér artikel 9.2 f.
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Forsékringsgivaren behandlar sddana uppgifter eftersom de bedoms vara
nddvindiga for att faststélla det réttsliga anspraket.

Utldmningen av personuppgifter till Kammarkollegiet gors med syfte att
kollegiet ska kunna utreda och reglera en skadeanmaélan, vilket i slutdindan
kan innebéra att individen har rétt till statlig erséttning for skada orsakad
av vaccin mot covid-19 enligt den foreslagna lagen. Syftet med person-
uppgiftsbehandlingen framgar ddrmed av nationell ritt. Behandlingen &r
sdledes nodvéndig for att forsdkringsgivaren ska fullgdra en rittslig
forpliktelse (se artikel 6.1. ¢) som foljer av den foreslagna lagen, dvs. att
kunna ta emot och dverlamna uppgifter i en skadeanmailan till Kammar-
kollegiet. Regeringen bedomer, till skillnad frén Svensk Férsdkring, att det
ar forenligt med EU:s dataskyddsforordning att aldgga forsékringsgivaren
att overldmna anméilningar till Kammarkollegiet och i sirskilda fall
underritta kollegiet om inkomna anmailningar, eftersom det krdvs sam-
tycke fran den enskilde, vilket &r en integritetshdjande atgérd.

Behandling av personnummer och samordningsnummer

Enligt artikel 87 i EU:s dataskyddsforordning far medlemsstaterna
nirmare bestdmma pa vilka sérskilda villkor bl.a. ett nationellt identifika-
tionsnummer far behandlas. I 3 kap. 10 § lagen med kompletterande be-
stimmelser till EU:s dataskyddsforordning anges att personnummer och
samordningsnummer fir behandlas utan samtycke endast nér det &r klart
motiverat med hinsyn till indamalet med behandlingen, vikten av en siker
identifiering eller ndgot annat beaktansvart skél. En sdker identifiering av
personer som begér ersittning for skada &r av stor vikt for bedomningen
av skadan ska bli riktig. Det &r darfor motiverat att forsakringsgivaren,
Kammarkollegiet och Statens skaderegleringsndmnd behandlar uppgifter
om personnummer eller samordningsnummer i sin handldggning av
drenden enligt den foreslagna lagen.

Personuppgifisbehandlingen 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 vervakning eller kartldggning av den
enskildes personliga forhéllanden. Den behandling av personuppgifter
som kommer att ske med stod av den foreslagna lagen avser i ménga fall
sadana uppgifter som till sin karaktir ar integritetskénsliga, t.ex. om den
enskildes hélsotillstdnd. Fragan dr om det intrang i den personliga inte-
griteten som behandlingen kan innebéra dr betydande. Syftet med den
foreslagna lagen é&r att tillforsékra den som skadas pé grund av vaccin mot
covid-19 en ersittning som dr likvardig med den ersittning som andra med
godkénda skador orsakade av lakemedel far. For att det ska ga att gora
sakliga och opartiska beddmning i drendena krévs en behandling av bl.a.
kénsliga uppgifter. Det har dérfor betydelse for den enskildes mojlighet att
f4 ersittning att dessa uppgifter kan behandlas. Aven om omfattningen av
uppgifter i det enskilda anmélningsérendet kan bli ganska stor, framfor allt
beroende pé skadans karaktir, &r dock bade inhdmtning och utlimning av
personuppgifterna begrénsat till ett enskilt d&rende om skadeanmélan och
for ett specifikt &ndamal. Personuppgifterna &r t.ex. inte avsedda att inga i
en samling av personuppgifter som har strukturerats for att underlétta



sokning efter, eller sammanstéllning av personuppgifter. Behandlingen
syftar inte heller till att upprdtta nagra register med ett stort antal
registrerade och ett séarskilt kénsligt innehall. Vidare ar det av betydelse att
det infor handldggning av skadeanmélan krdvs ett samtycke fran den
enskilde bade for inhdmtning av personuppgifter samt utlimning till
Kammarkollegiet. Det intrang som handlédggningen av skadeanmilan kan
innebira i den enskildes integritet kan med anledning av det anforda inte
anses vara av saddan beskaffenhet att det kan anses utgdra ett betydande
intrang i den personliga integriteten.

8 Ikrafttradande- och
overgangsbestimmelser

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

Lagen ska tillimpas &ven pa skador som har intrdffat fore ikraft-
trddandet.

Snarast efter ikrafttridandet ska forsédkringsgivaren underritta
Kammarkollegiet om alla tidigare inkomna anmélningar om skada
orsakad av vaccin mot covid-19 som omfattas av lagen.

Forslaget och bedomningen i utkastet till lagradsremiss 6verens-
stimmer delvis med regeringens forslag. I utkastets forslag foreslas ingen
sarskild bestimmelse om att lagen dven ska tillimpas pa skador fore
ikrafttrddandet. Dessutom har, i forhallande till utkastets forslag, dver-
gangsbestimmelsen om forsdkringsgivarens underrittelseskyldighet
tydliggjorts genom att hdnvisningen till 10 § har tagits bort och i stéllet
redogdrs for kriterierna i 16pande text.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har inga
synpunkter. Sveriges Kommuner och Regioner (SKR), Svensk Forsdkring,
Narkolepsiforeningen och Svensk forening for diabetologi framhéller att
det inte framgar av lagtexten att lagen ska kunna tillimpas retroaktivt. SKR
finner dven att det dr oklart om lagen géller retroaktivt med tanke pa att
anmilningar som inkommit innan lagens ikrafttridande, och som omfattas
av den Overenskommelse som tecknats mellan LFF Service AB och
Kammarkollegiet, ska fortsdtta handldggas av Svenska Lédkemedels-
forsdkringen AB i enlighet med ldkemedelsforsékringens villkor enligt
atagandet.

Skilen for regeringens forslag: Ingen ménniska i Sverige ska behdva
avsta fran att vaccinera sig mot covid-19 pa grund av ridsla for att skyddet
vid eventuell skada ar otillrdckligt. Den nya lagen och @ndringen i
offentlighets- och sekretesslagen bor darfor trdda i kraft sa snabbt som
mojligt. Det bedoms kunna ske den 1 december 2021.

Lagens tillimpningsomrade ar bestdmt s& att lagen géller personskada
som har orsakats av vaccin mot covid-19. Ratten till erséttning har alltsé
inte begrinsats till fall dér vaccinationen skett under nagon sérskild
tidsperiod. Det framgar ddrmed av lagens tillimpningsomrade att dven
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skador som intréffat fore ikrafttridande omfattas av lagen. Négra remiss-
instanser lyfter dock fragan om lagen ska tillimpas retroaktivt eftersom
det inte framgar sdrskilt av lagtexten. I likhet med vad Lagrddet anfort,
anser regeringen att denna fraga &r sa viktig for den enskilde — och central
for lagens tillimpning — att det uttryckligen i ikrafttrdidande- och over-
gangsbestdmmelserna till lagen bor anges att lagen dven tillimpas pa
skador som intréffat fore ikrafttridandet. En sddan bestimmelse foreslés
dérfor.

Nér lagen trader i kraft kan forsdkringsgivaren redan ha tagit stillning
till &renden om skada orsakad av vaccin mot covid-19. For att de personer
som begir ersittning s& snart som mdjligt ska kunna fa besked om
huruvida de har rétt till statlig ersattning (se avsnitt 7.1) bor det foreskrivas
att forsdkringsgivaren snarast efter ikrafttrddandet ska underritta
Kammarkollegiet om alla anmélningar om skada som omfattas av lagen
och som forsdkringsgivaren har tagit emot fore ikrafttrddandet, om den
som begir erséttning samtycker till det. I forhallande till utkastets forslag
har Gvergangsbestimmelsen tydliggjorts sd att det i bestimmelsen
uttryckligen framgar att det dr de skadeanmailningar som omfattas av lagen
som forsdkringsgivarens ska underritta Kammarkollegiet om och att det
krévs att den enskilde samtycker till underrittelsen.

Som tidigare ndmnts (se avsnitt 5.1) har Kammarkollegiet tecknat en
tillfallig 6verenskommelse med LFF Service AB, dvs. det foretag som
lakemedelsforetag kan ansluta sig till for att kunna omfattas av like-
medelsforsdkringen. Genom Overenskommelsen omfattas dven vacciner
som inte ingdr i ldkemedelsforsdkringen av forsdkringsskyddet och
handldggs enligt atagandets villkor hos forsékringsgivaren. Anmélningar
som har inkommit till forsékringsgivaren innan lagens ikrafttridande och
som omfattades av liakemedelsforsdkringen i enlighet med Overens-
kommelsen, kommer att fortsdtta handlaggas av forsakringsgivaren. Detta
ar inget som framgér av lagen utan grundas pd en allmén forsdkrings-
rattslig princip som innebér att en forsdkringstagare har rétt till ersittning
for skada som anmiéils till forsikringsgivaren under forsékringsperioden.
De skadeanmélningar som inkommer till forsékringsgivaren efter att
overenskommelsen mellan Kammarkollegiet och LFF Service AB upphor
kommer i enlighet med den foreslagna lagen att i stéllet handlédggas av
Kammarkollegiet. SKR har i detta ssmmanhang menat att det ar otydligt
om lagen giller retroaktivt eftersom det poéngteras att forsékringsgivaren
ska fortsdtta handldgga drenden som inkommit innan lagens ikraft-
tradande. Detta har dock inget att géra med lagens retroaktiva verkan utan
syftar pa den fortsatta handlaggningen efter ikrafttradandet av de drenden
som kommit in till ldkemedelsforsdkringen pa grund av Overens-
kommelsen mellan LFF Service AB och Kammarkollegiet.



9 Konsekvenser

9.1 Utgangspunkter for konsekvensbedomningen

De personer som drabbas av personskada orsakad av vaccin mot covid-19
ska 1 forsta hand fa erséttning fran likemedelsforsakringen. 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) bestammelser om erséttning for personskada.
Ersittningen ska administreras av Kammarkollegiet. Kammarkollegiets
beslut ska kunna &verklagas till Statens skaderegleringsndmnd.

9.2 Konsekvenser av forslaget

Den statliga erséttningsordningen mdjliggor erséttning i de fall ett vaccin
som orsakar en skada inte omfattas av ldkemedelsforsdkringen eller en
ansvarsbegransning i forsdkringen aktualiseras. For det fall sédana skador
skulle uppstd kommer de drabbade ha en mdjlighet att véinda sig direkt till
Kammarkollegiet utan att genomgé ndgon rattsprocess. Kammarkollegiet
ar en vil etablerad myndighet med erfarenhet av personskadereglering. I
och med att Kammarkollegiets beslut kan Overklagas till Statens
skaderegleringsndmnd tillgodoses ritten till domstolsprovning enligt
Europakonventionen.

Den tydlighet om vad som géller i fraga om erséttning vid skada efter
vaccin mot covid-19 som forslaget innebdr bedoms medféra en okad
bendgenhet att vaccinera sig hos méanniskor. 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 jamstilldhet. En storre benigenhet
att vaccineras vintas dock ha nagot storre paverkan vad géller mins hélsa
eftersom mén i hogre grad dn kvinnor bade blir allvarligt sjuka av
sjukdomen covid-19 och har hogre dodlighet. Om forslaget leder till att
fler individer vaccineras kan det dven innebéra att pandemins negativa
verkningar i samhéllet minskar och att det i sin tur leder till att kvinnors
situation kan forbéttras avseende t.ex. minskat vald i hemmet och
forbattrad psykisk hélsa.

Det dr i dagsldget mycket svart att forsoka uppskatta kostnaderna av
forslaget. Som forslaget dr konstruerat ska den enskilde i forsta hand vinda
sig till forsékringsgivaren med sitt ansprak. For det fall ett vaccin som inte
ingér i lakemedelsforsdkringen anvénds kan det antas att vissa kostnader
kan uppkomma i relativ nértid. Om den statliga ersittningen kommer att
aktualiseras eller inte beror pa olika omsténdigheter, exempelvis hur
manga som skadas pé grund av vaccination mot covid-19 och hur eventuell
skada paverkar deras arbetsformaga. Detta har tillsammans med andra
omstindigheter betydelse for om likemedelsforsékringens medel kommer
att forbrukas eller inte. Det kan noteras att den statliga erséttningen hittills
i drenden rérande narkolepsiskador uppgér till drygt 3 miljoner kronor.
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Sammanfattningsvis r det i dagsléget inte mojligt att ge ndgon ndrmare
uppskattning av de ekonomiska konsekvenser som kan komma att uppsta
pa grund av forslaget. Det bedoms dock som osannolikt att det kommer att
uppsta nagra kostnader for serieskador som belastar statsbudgeten under
2021. For 6vriga drenden som ska hanteras direkt av Kammarkollegiet,
dvs. sddana som inte omfattas av ldkemedelsforsakringen, innebar lagen
att dessa borjar hanteras fran och med det datum lagen trider i kraft, den
1 december 2021. Aven i sidana fall 4r det osannolikt att Kammarkollegiet
hinner fatta beslut redan under innevarande ar.

Eventuella framtida kostnader i fridga 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 féljd av den
foreslagna lagen bedoms uppga till mycket marginella belopp for 2021 och
hanteras inom myndighetens forvaltningsanslag. Vad géller de framtida
administrationskostnaderna avser regeringen att aterkomma i frdgan i
budgetpropositionen for 2022.

10 Forfattningskommentar

10.1 Forslaget till lag om statlig ersdttning for
personskada orsakad av vaccin mot sjukdomen
covid-19

Lagens innehall och syfte

1§ Denna lag innehdller bestimmelser om statlig ersdttning for person-
skada orsakad av godkiint vaccin mot covid-19. Syftet med lagen dr att
tillforsdkra den som har drabbats av sddan skada en ersdttning som dr
likvirdig med annan ersdttning for godkinda skador som orsakas av
ldkemedel.

I paragrafen anges att det i lagen finns bestimmelser om statlig ersittning
for skada orsakad av godként vaccin mot covid-19 och att syftet med lagen
ar att se till att alla som har skadats av sadant vaccin ska f& en erséttning
som &r likvirdig med annan ersdttning for godkénda skador som har
orsakats av ldkemedel. Paragrafen utformas enligt Lagrddets forslag.

Vacciner dr ldkemedel som ges for att forebygga infektionssjukdomar.
Med godként vaccin mot covid-19 menas ett vaccin som har godkénts av
Europeiska kommissionen efter rekommendation av den Europeiska
lakemedelsmyndigheten och som anvénds i Sverige. Den statliga ersétt-
ningen ska fungera som ett komplement till den forsékring (lakemedels-
forsdkringen) som giller for skador orsakade av likemedel och ersétta
skador som dels inte omfattas av forsakringen, dels inte tidcks pa grund av
en ansvarsbegrinsning i forsékringens villkor (se 3 §).



Overvigandena finns i avsnitt 5.1.

Uttryck i lagen

2§ Idenna lag avses med

— forsdkringen: ldkemedelsforsikringen,

— forsdkringsgivaren: Svenska Likemedelsforsdikringen AB,

— serieskada: skador som tillfogas flera personer till f6ljd av samma
slags skadebringande egenskap hos ett eller flera godkinda vaccin mot
covid-19, om vaccinet har avregistrerats eller dess anvindande be-
gransats till folid av skadeverkningarna, eller skadeverkningen har
orsakats av tillverkningsfel.

I paragrafen definieras vissa grundldggande uttryck i lagen.

I forsta strecksatsen framgér att med forsékringen menas likemedels-
forsakringen som dr den forsékring som géller i Sverige for de allra flesta
skador orsakade av lakemedel.

I andra strecksatsen framgér att med forsakringsgivaren avses Svenska
Lékemedelsforsakringen AB, som &r det forsdkringsbolag som hanterar
skadorna enligt lakemedelsforsdkringens villkor.

I tredje strecksatsen framgar att med serieskada avses skador som
tillfogas flera personer till f6ljd av samma slags skadebringande egenskap
hos ett eller flera godkdnda vaccin mot covid-19. Dessutom ska vaccinet
ha avregistrerats eller dess anvindande begrénsats till f6ljd av skade-
verkningarna, eller sa ska skadeverkningen ha foranletts av tillverknings-
fel. Strecksatsen utformas enligt Lagrddets forslag.

Skadorna behover inte vara identiska utan kan variera fran person till
person. Som exempel skulle ett vaccin kunna tinkas orsaka antingen
hjartinfarkt eller stroke pa grund av samma skadebringande egenskap,
beroende pa vilket organ som drabbas. Med skadebringande egenskap
menas en verkningsmekanism som ger en odnskad effekt av ett vaccin.
Det behdver inte heller vara frdga om ett och samma vaccin utan det
avgorande &r att skada har uppkommit till f6ljd av samma slags skade-
bringande egenskap hos ett eller flera godkdnda vaccin mot covid-19.
Definitionen av serieskada har sin motsvarighet i forsékringens villkor. De
nirmare reglerna om erséttning enligt forsédkringen finns i ett dokument
bendimnt Atagande att utge ersittning for likemedelsskada (nedan kallat
atagandet). Den senaste versionen av atagandet dr daterat den 1 januari
2021.1 § 9 i atagandet finns den motsvarande definitionen av serieskada.

Overviigandena finns i avsnitt 5.1.

Lagens forhdllande till forsikringen

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

For skador som omfattas av forséikringen ska lagen tilldmpas endast om

1. forsdkringsgivaren vid sin provning har bedomt att skadan dr en del
av en serieskada enligt forsdkringens villkor, och

2. villkoren i denna del i huvudsak 6verensstimmer med definitionen i
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Paragrafen innehéller bestimmelser om den statliga erséttningens for-
hallande till forsékringen.

1 forsta stycket finns en bestimmelse om i vilken mén staten ska betala
ersittning. Med att forsiakringsgivaren inte betalar full ersittning menas att
den skadelidande inte far nagon erséttning alls eller endast far en del av
ersattningen for sin skada. Den statliga ersittningen ska fungera som ett
komplement till forsdkringens villkor och mojliggoéra erséttning dels for
serieskador nér en ansvarsbegrénsning i forsakringen aktualiseras, dels for
skador pé grund av godként vaccin mot covid-19 som inte ingér i forsak-
ringen. Den som har drabbats av personskada orsakad av godként vaccin
mot covid-19 ska alltsa i forsta hand vénda sig till férsékringsgivaren for
att soka erséttning darifrdn och i andra hand vinda sig till staten. Forst nir
mdjligheterna att fa ersattningen fran forsékringen &r uttomda, kan ersatt-
ning fran staten bli aktuell.

I andra stycket regleras vilka skador som ska omfattas av lagen i de fall
vaccinet ingar i forsdkringen. For skador orsakade av vaccin som inte ingar
i forsdkringen finns ingen begridnsning i vilka skador som omfattas.
Paragrafens andra stycke utformas enligt Lagrddets forslag.

Bestimmelsen hdnger samman med forsta stycket och har sin bakgrund
i att det finns en beloppsbegriansning for serieskador till f61jd av vaccine-
ring mot pandemi i forsékringens villkor. Av § 9 i atagandet framgér
nidmligen att forsédkringsgivaren endast betalar ut 20 miljoner kronor for
samtliga skador som ingér i en serieskada orsakade av vaccin mot covid-
19. For sadana skador finns pa grund av den ovan ndmnda beloppsgrinsen
en risk att ersdttning inte kan betalas fran forsakringsgivaren. Det innebér
i sin tur att det finns ett svagare skydd for sddana skador orsakade av
godkédnt vaccin mot covid-19 dn vad som giller normalt for andra
lakemedel. I dessa fall ska staten ga in och komplettera forsékringen om
Ovriga forutsittningar i lagen ar uppfyllda.

Av andra stycket forsta punkten framgar darfor att en forutséttning for
att drenden som omfattas av forsikringen 6ver huvud taget ska kunna
provas enligt lagen &r att forsdkringsgivaren har beddmt att skadan ar den
del av en serieskada. Den beddmningen sker utifrén forsakringsgivarens
definition av serieskada i atagandet som for nérvarande i princip &r
likalydande med definitionen av serieskada i 2 § i denna lag.

I andra stycket andra punkten framgar att forsékringens villkor i denna
del i huvudsak ska dverensstimma med definitionen i 2 §.

Overvigandena finns i avsnitt 5.1.

Forutsdittningar for ersittning

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

I paragrafen finns bestimmelser om de grundliggande forutséttningarna
for ratt till ersttning fran staten. Paragrafen utformas enligt Lagrddets
forslag.

Erséttningsrétten ar utformad sé att den ska dverensstimma med rétten
till ersdttning ur forsdkringen enligt forsékringsgivarens atagande att utge
ersittning for lakemedelsskada i den version som borjade gélla den 1 janu-



ari 2021. En skillnad frén &tagandet &r att begreppet likemedelsskada inte
anvinds i lagen. Begreppet definieras i § 3 i1 dtagandet som personskada
som med dverviagande sannolikhet har orsakats genom medicinering eller
annan anvindning av ldkemedel i sjuk- och hélsovardande syfte eller i
klinisk provning av ldkemedel. Forutsittningarna for ersdttning for
lakemedelsskada enligt dtagandet 4r desamma som fOrutséttningarna for
statlig ersittning for personskada enligt denna lag. Négon skillnad i vilken
skada som ska ersittas i forhéllande till forsékringen finns alltsé inte.

En forsta forutséttning for att ratt till ersattning ska foreligga ér att den
enskilde har drabbats av en personskada. I likhet med vad som framgér av
kommentaren till § 3 i dtagandet omfattar personskada bade fysisk och
psykisk skada. Psykiska besvir 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 sddan person-
skada som ersitts enligt lagen.

En andra forutsittning for erséttning ar att personskadan ska vara orsa-
kad av godként vaccin som anvénts for att skydda mot sjukdomen covid-
19. Det krévs inte fullt bevis om orsakssambandet. I dverensstimmelse
med § 3 i atagandet ricker det att det &r Overvdgande sannolikt att
personskadan har orsakats av vaccinet. Ett sddant formulerat beviskrav &r
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 betrdffande det motsvarande
beviskravet i1 dtagandet, se referatsamlingen Yttranden av Likemedels-
skadendmnden 1979-1998 och 1999-2010 (LY) samt senare referat fran
ndmnden som finns pé deras webbplats, likemedelsskadendmnden.se.

Ratt till ersdttning finns bara om vaccinet har tillhandahallits i Sverige.
Kravet att vaccinet ska ha tillhandahallits i Sverige innebar att det ska ha
salts pd den svenska marknaden, vilket Gverensstimmer med forsak-
ringens villkor i § 1 i atagandet.

Overvigandena finns i avsnitt 6.1.

5§ Ersdttning betalas endast om skadan stdr i missforhdllande till den
forvintade nyttan av vaccineringen samt till sin art eller svarhetsgrad dr
sddan att den inte rimligen kunnat forutses.

Paragrafen innehaller villkor for att ersittning ska betalas.

Av bestdimmelsen, som motsvarar § 5 i dtagandet, framgar att skadan —
for att erséttas — ska std i missforhédllande till den forvintade nyttan av
vaccineringen och till sin art eller svarhetsgrad vara sddan att den inte
rimligen kunnat férutses. Vid beddémningen av om forutséttningarna enligt
denna paragraf ar uppfyllda ska en avvégning ske mellan & ena sidan risken
for biverkningar och & andra sidan svarhetsgraden av den sjukdom
vaccineringen avser att forebygga och patientens hélsotillstdnd i ovrigt. I
detta sammanhang ska i det enskilda fallet beaktas om skadan utgdr en
oforutsedd eller ovéntad biverkning. Obetydliga och kortvariga biverk-
ningar bor talas utan erséttning vid vaccinering, sarskilt om de ar kénda
och relativt vanliga. Som exempel kan anges mattliga hudbesvér och
kortvarig feber. Mer betydande och ldngvariga besvér kan behdva talas om
vaccinering mot covid-19 ar medicinskt mycket angeldgen, sdsom nér stor
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risk finns for livshotande tillstind om den enskilde insjuknar i covid-19
och biverkningarna inte ar helt oférutsedda.
Overvigandena finns i avsnitt 6.2.

6 § Ersdtining enligt denna lag betalas inte for skada om

1. skadan beror pa utebliven eller nedsatt effekt hos vaccinet,

2. skadan med dvervigande sannolikhet har orsakats av att vaccinet har
ordinerats eller ldmnats ut i strid med foreskrifter eller anvisningar, eller

3. vaccinet som har orsakat skadan inte har ordinerats till den skadade
av en behorig person, och den skadade kinde till eller borde ha kdnt till
det.

I paragrafen uppstills vissa begransningar for ersittning.

Bestimmelsen i forsta punkten motsvarar en bestimmelse i § 3 1 dtagan-
det. En skada som beror pa utebliven eller nedsatt effekt hos vaccinet
omfattas inte av lagen. Med utebliven eller nedsatt effekt av ett vaccin
avses att den sjukdom eller de symptom som vaccinet var avsett att
forhindra eller forebygga far samma forlopp som om vaccinet inte satts in.
Denna typ av skadeverkningar omfattas inte av denna lag.

Paragrafens andra punkt reglerar forhallandet mellan denna lag och pa-
tientskadelagen. Motsvarande griansdragningsfraga behandlas i § 4 i ata-
gandet.

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

Bestdmmelsen i patientskadelagen tar sikte pa skador av likemedel som
ar en f6ljd av att hélso- och sjukvérdspersonal inte har forordnat eller 1am-
nat ut ett likemedel enligt gillande foreskrifter och anvisningar. Med ’for-
ordna” avses forskrivning eller ordination av likemedel. Som exempel pa
situationer nir bestimmelsen kan tillimpas ndmns i forarbetena (prop.
1995/96:187 s. 92) att en ldkare ordinerar ett Idkemedel i strid med kontra-
indikationer och doseringar som framgér av FASS. Ett annat exempel ar
att nadgon som tillhdr hilso- och sjukvardspersonalen vid ett sjukhus vid
utgivandet av likemedel till patienterna forvéxlar ett lakemedel med ett
annat eller ger det till fel patient.

Bestimmelsen i tredje punkten motsvarar § 6 i atagandet. Avsikten med
bestimmelsen dr framfor allt att utesluta sddana fall diar den som har ska-
dats har anvént ett vaccin som har ordinerats ndgon annan eller att vaccinet
har ordinerats till ritt person men av ndgon som inte var behdrig att gora
det. For att undantaget i bestimmelsen ska vara tillimpligt krdvs att den
skadade ként till eller borde ként till att det var frdga om ett vaccin som
var forskrivet till ndgon annan, eller inte hade blivit forskrivet 6ver huvud
taget. Om ndgon obehdrig skrivit ut vaccinet, s& krivs pa motsvarande sétt
att den skadade ként till eller borde ha ként till det.

Overvigandena finns i avsnitt 6.2.



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

1. har inlett en rittegang eller fortsatt en redan inledd rittegang vid
domstol om ersdttning mot likemedelsforetaget efter att ha tagit del av
forsdkringsgivarens beslut om riitt till ersdttning for skadan,

2. inte har éverlatit sin rdtt till skadestand till forsdkringsgivaren inom
sex mdnader efter att ha tagit del av forsdkringsgivarens beslut om
ersdttning och uppgift om overldtelseskyldigheten,

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

4. inte har accepterat forsdikringsgivarens beslut om ersdttning efter
Léikemedelsskadendmndens utldtande inom sex mdnader efter att ha tagit
del av beslutet och av uppgift om vad som ska iakttas eller inom samma
tid har vdckt talan i domstol mot forsdkringsgivaren.

I paragrafen uppstélls vissa krav som den som begér erséttning méste ha
uppfyllt hos forsakringsgivaren for att kunna fa erséttning. Paragrafen blir
endast tillimplig i de fall drendet omfattas av forsikringen. 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 rtten till forsakringserséttning for-
lorad, om den skadelidande inte uppfyller vissa krav. Har rétten till forsék-
ringsersattning gatt forlorad hos forsakringsgivaren pa grund av dessa krav
ska inte heller statlig erséttning betalas.

Av forsta punkten, som motsvarar § 12 andra stycket i atagandet,
framgér att rétten till erséttning for en skada gar forlorad, om den som
begir ersittning — efter att ha tagit del av forsdkringsgivarens beslut om
ratt till erséttning for skadan — har inlett en rittegang eller fortsatt en redan
inledd rittegang vid domstol om erséttning mot likemedelsforetaget. Den
som begir ersittning enligt dtagandet méste alltsd avsta fran att fora talan
i riattegadng mot tillverkaren eller importdren av vaccinet om det star klart
att forsdkringen kommer betala erséttning.

Enligt andra punkten, som motsvarar § 17 forsta stycket i atagandet, ska
ratten till erséttning g forlorad om den som begér erséttning inte har dver-
latit sin rétt till skadestdnd av den som kan goras ansvarig for skadan. Skyl-
digheten att Gverlata sin ratt till skadestand till forsdkringsgivaren intrider
sa fort den skadelidande har tagit del av forsdkringsgivarens beslut om
nagon form av erséttning, t.ex. forskott pd erséttning eller slutlig
ersittning. Overlatelsen ska ske inom sex manader fran det att den skade-
lidande tagit del av forsdkringsgivarens beslut och uppgift om over-
latelsekravet.

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 forsdkringsgivarens beslut om
erséttning inom sex manader efter att han eller hon tagit del av beslutet och
uppgift om vad som ska iakttas om beslutet inte godtas och dessutom inte
begéart utldtande av Likemedelsskadenimnden under denna tid. Om ett
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sadant utlatande begérts i rétt tid, géller en ny acceptfrist pd sex ménader
raknat fran det att den som begér ersdttning fick del av forsékringsgivarens
beslut med anledning av Lakemedelsskadendmndens utlatande och uppgift
om vad han eller hon ska iaktta om beslutet inte godtas. Om den som begér
ersittning i1 sadant fall inte accepterat detta beslut och inte heller véckt
talan 1 domstol i rétt tid forlorar han eller hon sin rétt till erséttning for
skadan.

Det foljer av 11§ att forsdkringsgivarens bedomning inte binder
Kammarkollegiet och att kollegiet méste gora en sjdlvsténdig beddmning
av drenden enligt lagen. Kammarkollegiet har saledes att gora en sjélv-
staindig bedomning av erséttningsmdjligheterna i forhallande till reglerna
1 denna bestimmelse, dven om forhallandena i bestimmelsen ska ha
uppkommit redan hos forsikringsgivaren.

Overvigandena finns i avsnitt 6.2.

Anmdlan och begdran om ompréovning

8§ Den som vill ha ersdttning enligt denna lag ska, oavsett om vaccinet
omfattas av forsdkringen eller inte, anmdla sin skada till forsdkrings-
givaren inom tio dr fran tidpunkten for vaccineringen. Om den skade-
lidande begdr omprévning enligt 5 kap. 5 § skadestindslagen (1972:207)
far dock anspraket framforas inom tre dar fran att det forhdllande som
ligger till grund for omprévningsyrkandet uppkom.

Om forsdkringsgivaren bedomer att en anmdlan avser ett godkdnt
vaccin mot covid-19 som inte omfattas av forsdikringen ska anmdlan
overlimnas till Kammarkollegiet, 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 férsdkringsgivaren.

I paragrafen finns bestimmelser om begéran om erséttning.

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

Den som vill ha ersittning enligt lagen ska anméla sin skada till forsék-
ringsgivaren. En anmélan till férsékringsgivaren dr en forutsittning for att
ratt till statlig erséttning ska kunna beslutas. Detta giller oavsett om an-
maélan avser ett godkéint vaccin mot covid-19 som omfattas av forsdkringen
eller ett vaccin som inte gor det. Krav pa erséttning ska framstillas
skriftligen till forsékringsgivaren senast inom tio ar fran tidpunkten da den
enskilde blev vaccinerad. Krévs det att flera doser tas av vaccinet for att
uppna full effekt ska tiden réknas fran det att den sista dosen ges. Rétten
till ersdttning kan omprovas enligt 5 kap. 5§ skadestindslagen
(1972:207), om de forhéllanden som lag till grund for ersittningen har
dndrats visentligt. Preskriptionstiden for ersittningskrav vid omprovning
ar tre ar. Fristen rdknas fran tidpunkten da det forhallande som ligger till
grund for omprovningsyrkandet intrdder. Den som begér erséttning kan
hélla sig till den allménna tioarsfristen, om den 16per ut senare &n trears-
fristen.

I andra stycket regleras hur anmilningar om skada orsakad av vaccin
som inte omfattas av forsdkringen ska hanteras. Stycket utformas enligt



Lagrddets forslag. Nar en anmédlan kommit in till férsédkringsgivaren ska
forsakringsgivaren beddma om vaccinet omfattas av forsiakringen. Om for-
sékringsgivaren beddomer att vaccinet inte omfattas av forsiakringen ska an-
mélan dverldmnas till Kammarkollegiet, under forutsdttning att den som
begér ersittning samtycker till det. Anmélan ska i sa fall anses ha kommit
in till Kammarkollegiet samma dag som den kom in till forsékringsgiva-
ren.
Overvigandena finns i avsnitt 6.3 och 6.4.

9§ Omdet finns synnerliga skdl, far den skadelidande anmdla sin skada
eller begdra omprévning dven efter den tid som anges i 8 § forsta stycket.
Vid bedomningen av om det finns synnerliga skdl 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-
mélan i 8 §. Undantaget innebér att om det finns synnerliga skil 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 bestammelser finns
ocksa i bland annat 4 § lagen om statlig erséttning till personer som insjuk-
nat i narkolepsi efter pandemivaccinering, 24 § patientskadelagen och
31 a § trafikskadelagen.

Vid beddomningen av om det finns synnerliga skél ska det i forsta hand
beaktas om den skadade varit forhindrad att framstélla ett ansprak i tid.
Denna bedémning tar sikte pa vilka moéjligheter den skadelidande objek-
tivt sett har haft att framstélla ett krav inom tidsfristen. I och med att pre-
skriptionstiden inleds redan vid skadehéndelsen, kan det férekomma att en
allvarlig skada visar sig forst efter preskriptionstidens utgang. Synnerliga
skal kan dven finnas nér det tagit lang tid att faststélla en korrekt diagnos
eller nér ett barn pa grund av fordldrarnas férsummelse inte har haft
mojlighet att sjélv ta tillvara sina rittigheter och preskriptionsfristen har
16pt ut av dessa anledningar. I sddana fall kan det bli aktuellt att tillimpa
bestimmelsen.

Det dr inte tillrédckligt att den skadelidande har varit férhindrad att begéira
ersittning i tid. Vid beddmningen av om det finns synnerliga skl ska av-
seende ocksé fastas vid andra omsténdigheter som ska beddmas fran ob-
jektiva utgangspunkter. Omstiandigheter som kan vara av betydelse dr om
det ar fraga om en allvarlig skada eller om den skadelidande skyndsamt
har framstéllt krav om erséttning sa snart detta varit mojligt. Det récker
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 goras i tid. Allmén okunskap om erséttningsmdjligheten eller ofore-
tagsambhet i fraga om att begéra erséttning bor inte anses utgdra synnerliga
skal. Det bor inte heller anses foreligga synnerliga skil endast av den an-
ledningen att det varit férenat med vissa svarigheter for den skadelidande
att begédra ersittning i rétt tid. Den som begér ersittning har bevisbordan
for att de omsténdigheter som aberopas till stod for synnerliga skal fore-

ligger.
Overvigandena finns i avsnitt 6.4.
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10§ Om anmdlan eller begdran om omprévning inte gors inom de
tidsfrister som anges i 8 § och det inte finns synnerliga skdl for en senare
anmdlan eller begéiran om omprévning enligt 9 §, gar rdtten till ersdttning
forlorad.

I paragrafen anges vad som hénder ndr en anmélan eller begdran om
omprovning inte gors inom rétt tid och det inte finns synnerliga skél for en
senare anmdlan eller begédran. En liknande bestdmmelse finns i 25 §
patientskadelagen och 31 b § trafikskadelagen. Paragrafen utformas enligt
Lagrddets forslag.

Rétten till erséttning forloras, dvs. preskriberas, om en anmélan eller en
begéran om omprdvning inte gors inom de tidsfrister som uppstélls i lagen
och det inte finns synnerliga skil for en senare anmaélan eller begédran om
omprdvning.

Overvigandena finns i avsnitt 6.4.

Prévning av drenden

11§ Arenden enligt denna lag prévas av Kammarkollegiet, efter under-
rdttelse eller 6verldmning fran forsdkringsgivaren.

Om en anmdlan avser ett vaccin mot covid-19 som omfattas av
forsdkringen, ska forsdkringsgivaren underritta Kammarkollegiet dels
ndr forsdkringsgivaren har tagit emot en anmdlan, dels ndr det star klart
att forhdllandena dr sadana att forsikringsgivaren inte betalar full er-
sdttning. Underrdttelse ska dock ske endast om den som begdr ersdttning
samtycker till det.

Paragrafen innehaller bestimmelser om vem som ska prova drenden enligt
lagen och hur drenden inleds. Liknande bestimmelse finns i 5 § lagen om
statlig ersdttning till personer som insjuknat i narkolepsi efter pandemi-
vaccinering.

1 forsta stycket 1 denna paragraf pekas Kammarkollegiet ut som ansvarig
myndighet for provning av drenden. Dessutom anges att drenden ska
initieras hos Kammarkollegiet genom en underrittelse eller 6verlamning
fran forsdkringsgivaren. Hur och nér en underréttelse eller 6verldmning
ska ske framgér av andra stycket i denna paragraf och 8 § andra stycket.

I andra stycket beskrivs hur ett drende inleds hos Kammarkollegiet, nér
det géller drenden som omfattas av forsikringen. De drenden som inte
omfattas av forsékringen regleras i 8 § andra stycket. Forsdkringsgivaren
ska underrétta kollegiet dels ndr en anmédlan om skada orsakad av ett
vaccin mot covid-19 som omfattas av forsdkringen har kommit in, dels nér
forhallandena &r saddana att forsdkringsgivaren inte betalar full ersittning
for skadan, jamfor 3 § forsta stycket.

Med det forsta ledet menas att forsdkringsgivaren, sa snart en anmélan
om skada har inkommit (se 8 § forsta stycket), ska underritta Kammar-
kollegiet om anmilan. Tanken med det forsta ledet 4r att Kammarkollegiet
ska fa kdinnedom om skadan pa ett tidigt stadium sa att kollegiet redan da
kan ta stdllning till om den som begér ersdttning har ratt till statlig
ersattning. En person som har drabbats av en skada ska inte behova svéva
i ovisshet ndgon langre tid om han eller hon kommer att fa ersittning.



Enligt det andra ledet ska forsdkringsgivaren senare ldmna en ny under-
rittelse till Kammarkollegiet for det fall att ersittning inte ldngre kan ut-
betalas, dvs. ndr en ansvarsbegransning i forsékringen aktualiseras. Med
att forsdkringsgivaren inte betalar full ersdttning menas att den skade-
lidande inte far ndgon erséttning alls eller endast far en del av ersdttningen
for sin skada. Ndar Kammarkollegiet har fatt underrdttelsen och
handlingarna i drendet kan kollegiet darefter fatta ett beslut om utbetalning
av ersittning. Det blir siledes tva separata drenden hos myndigheten som
pa sé sitt inte behdver ha erséttningsédrenden 6ppna under ldnga perioder.

Innan forsékringsgivaren underrdttar Kammarkollegiet om att forsak-
ringen har tagit emot en anmélan om ersittning eller att erséttning inte
langre kan betalas ut maste forsiakringsgivaren inhdmta den enskildes sam-
tycke till att underrittelse sker. Det krivs sdledes samtycke till att kollegiet
underrittas i bada fallen. Om den enskilde inte samtycker kan forsdkrings-
givaren inte underritta Kammarkollegiet och kollegiet kan inte handldgga
drendet.

Om anmaélningar inkommer till férsékringsgivaren som inte omfattas av
forsakringen dr forsdkringsgivarens enda uppgift att ta stéllning till just
huruvida vaccinet omfattas av forsékringen. Det &r sdledes inte nodvéandigt
att forsakringsgivaren underrittar Kammarkollegiet sarskilt i dessa fall. I
stillet ska forsdkringsgivaren dverlimna &drendet till Kammarkollegiet i
enlighet med 8 § andra stycket, om den som begér ersittning samtycker
till det.

Overviganden finns i avsnitt 7.1.

Ersdittning

12 § FErsdttning enligt denna lag bestdms enligt 5 kap. 1-5 §§ och 6 kap.
3 § skadestdandslagen (1972:207).

Ersdttningen, inklusive virdet av en utfdstelse om framtida ersdttning
for inkomstforlust, far per person inte overstiga det hégsta av 10 miljoner
kronor eller 200 prisbasbelopp enligt 2 kap. 6 och 7 §§ socialforsdk-
ringsbalken. I summan ingdr det som har betalats av forsdkringsgivaren.

I paragrafen finns bestimmelser om skaderegleringen. Liknande be-
stimmelser finns 1 §§ 8-9 i tagandet och 6 § lagen om statlig ersittning
till personer som insjuknat i narkolepsi efter pandemivaccinering.

Nér den statliga ersittningen bestdms ska det enligt forsta stycket ske
med tillimpning av skadestdndslagens bestimmelser om erséttning for
personskada. I § 8 i dtagandet finns vissa undantag, som dock saknar
ndmnvérd betydelse. Det finns dérfor anledning att rakna med att ersatt-
ningarna fran forsidkringen och staten kommer att dverensstimma med
varandra i de allra flesta fallen.

1 andra stycket foreskrivs en individuell beloppsgréns per person pa 10
miljoner kronor eller 200 prisbasbelopp enligt 2 kap. 6 och 7 §§
socialforsdkringsbalken. Det belopp som &r hogst av dessa tva ska gilla.

Erséttning for framtida inkomstforlust betalas i form av livranta. Liv-
riantan &r i likhet med en pensionsutféstelse dock inte definierad som ett
totalbelopp, utan dr en utféstelse till den skadelidande om ett definierat
manatligt livrantebelopp med indexering i enlighet med prisbasbeloppet.
Taket om 10 miljoner kronor eller 200 prisbasbelopp kan alltsa i praktiken
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komma att overskridas, om den skadelidande uppnar mycket hog alder
eller den framtida inflationstakten blir betydande. I dessa fall utbetalas
ersittningen trots att det individuella erséttningstaket overskrids. Inom
gransen ska rymmas savdl forsdkringsersittningen som den statliga
ersittningen. En motsvarande regel finns i § 9 1 dtagandet. Paragrafen i
denna lag dr utformad pé annat sétt 4n § 9 i atagandet men avses ha samma
innebord.
Overviigandena finns i avsnitt 7.2.

Overklagande

13§ Kammarkollegiets beslut enligt denna lag far overklagas till
Statens skaderegleringsnimnd.

I paragrafen regleras ritten till dverklagande. En motsvarande bestdm-
melse finns i 7 § lagen om statlig erséttning till personer som insjuknat i
narkolepsi efter pandemivaccinering.

Ett beslut ska overklagas till Statens skaderegleringsndmnd. Namnden
har vanligtvis till uppgift att avge rddgivande yttranden till handldggande
myndigheter i drenden om reglering av personskador, se 1 § forordningen
(2007:826) med instruktion for Statens skaderegleringsndmnd samt 11 och
12 §§ forordningen (1995:1301) om handldggning av skadestandsansprak
mot staten. I och med den nu foreslagna bestimmelsen ska dock ndmnden
i drenden enligt denna lag i stéllet, sdsom i drenden om statlig erséttning
till personer som insjuknat i narkolepsi, meddela bindande beslut om rétt
till erséttning. P4 sa sétt garanteras ndmndens sjélvstindighet i forhallande
till Kammarkollegiet och for den enskilde sékerstélls ritten till en
oberoende provning. For forfarandet i nimnden géller forvaltningslagen
(2017:900).

Kammarkollegiet utfér administrativa och handldggande uppgifter &t
Statens skaderegleringsndmnd, se 4 § forordningen med instruktion for
Statens skaderegleringsnamnd. For att sdkerstélla sjalvstandighet i detta
avseende mellan Kammarkollegiet och Statens skaderegleringsndmnd
kommer handlaggningsforfarandet for de aktuella drendena dock att skilja
sig fran det forfarande som normalt géller hos ndmnden. Kammar-
kollegiets personskadereglerare kommer inte att delta pad nagot satt i
forberedelsearbete, foredragning eller beslut vid Statens skadereglerings-
ndmnd. Den handldggningen kommer i stéllet att gdras av nimnden sjélv.
Det far dock dven fortsdttningsvis ankomma pa kollegiet att utfora vissa
administrativa uppgifter. Motsvarande forfarande sker vid Statens skade-
regleringsndmnd nér drenden handléggs enligt lagen om statlig erséttning
till personer som insjuknat i narkolepsi efter pandemivaccinering.

Enligt 38, 39 och 45 §§ forvaltningslagen ska Kammarkollegiet som be-
slutsmyndighet préva om ett 6verklagande har kommit in i rétt tid samt
under vissa forutsdttningar &ndra det dverklagade beslutet. Om Gver-
klagandet inte avvisas, ska Kammarkollegiet enligt 46 § samma lag dver-
lamna &verklagandet och 6vriga handlingar i drendet till Statens skade-
regleringsndmnd. Har Kammarkollegiet dndrat ett beslut som har 6verkla-
gats, ska den Overldmna dven det nya beslutet till Gverinstansen som ska
anses omfattas av dverklagandet.

Overvigandena finns i avsnitt 7.3 och 7.4.



14 § Nir Statens skaderegleringsndmnd prévar drenden enligt denna
lag, ska ndmndens ordférande vara eller ha varit ordinarie domare.
Ndmndens beslut far inte éverklagas.

Paragrafen innehaller bestimmelser om sammansittning vid Statens ska-
deregleringsndmnd och ett férbud mot att 6verklaga ndmndens 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 ordforanden i Statens skadereglerings-
ndmnd ska vara eller ha varit ordinarie domare nar nimnden provar dren-
den enligt lagen. Det innebér egentligen ingen skillnad fran vad som redan
géller i praktiken. Regeringen har alltid utsett en aktiv eller en fore detta
ordinarie domare till ordférande i ndmnden.

Att Kammarkollegiets beslut kan &verklagas till Statens skade-
regleringsndmnd betyder att det kan provas av tva av varandra oberoende
instanser. I andra stycket foreskrivs att ndimndens beslut inte far Gver-
klagas.

Overvigandena finns i avsnitt 7.3 och 7.4.

Muntlig forhandling

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

I paragrafen finns en bestimmelse om ritt till muntlig forhandling. En
motsvarande bestimmelse finns i 9 § lagen om statlig erséttning till perso-
ner som har insjuknat i narkolepsi efter pandemivaccinering. En provning
infér domstol ska enligt artikel 6.1 i Europakonventionen dga rum vid en
rattvis och offentlig forhandling inom skalig tid. I rétten till en réttvis
forhandling ligger att parten maste fa mdojlighet att pé ett uttommande satt
lagga 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 dver
allt som har tillforts drendet av ndgon annan. I forvaltningslagen finns
bestimmelser som séikerstéller detta.

Enligt Europadomstolens praxis har en part — utom i vissa undantagsfall
— rétt till muntlig férhandling i tminstone en instans om han eller hon
begir det. Om parten avstar frin muntlig forhandling, behover dock ndgon
sadan forhandling inte hallas. For att den som har begért erséttning enligt
denna lag ska tillforsdkras en ratt till muntlig forhandling foreskrivs darfor
en sadan ratt i denna paragraf. Den enskildes rétt till muntlig férhandling
foreligger i drenden hos Statens skaderegleringsndmnd, daremot inte nir
ett drende provas av Kammarkollegiet. Det hindrar givetvis inte att
Kammarkollegiet, eller for den delen Statens skaderegleringsndmnd,
sjdlvmant kan besluta att handldggningen ska vara muntlig enligt 9 §
forvaltningslagen.

Fragan om i vilka fall en muntlig férhandling dr uppenbart obehdvlig
eller inte kan avgoras med ledning av Europadomstolens praxis (se t.ex.
maélet Allan Jacobsson II mot Sverige, dom d. 19 februari 1998). Som ex-
empel pa tillféllen ndr en muntlig forhandling kan anses uppenbart obe-
hovlig, kan ndmnas att avgorandet inte kommer att g& emot den enskilde
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eller ndr en enskild efter ett eller flera avslagsbeslut dterkommer med en
begidran om ersittning trots att ndgra nya omsténdigheter 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 f4 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 sérskilt
lagstdd kallas vid pafoljd av att hans eller hennes utevaro inte hindrar dren-
dets vidare handlidggning och avgorande. Kallelse bor till undvikande av
missforstand ske skriftligen.

Overviigandena finns i avsnitt 7.4.

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

Ordféranden far vid forhandlingen besluta att den ska hdllas inom
stangda dérrar om

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

2. klaganden dr under femton dr eller lider av en psykisk stérning.

I paragrafen finns bestimmelser om offentlighet och sekretess vid munt-
liga forhandlingar infor Statens skaderegleringsndmnd. En motsvarande
bestdmmelse finns 1 10 § lagen om statlig erséttning till personer som har
insjuknat 1 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 far en forhandling héllas inom stdngda dorrar, om
det kan antas att det vid forhandlingen kommer att 1dmnas nagon 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 framgér att en forhandling far héllas inom stingda
dorrar, om den klagande 4r under femton ér 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 § rittegédngsbalken.

Overvigandena finns i avsnitt 7.4.

17§ Ndmnden fdr besluta om forhér med vittnen och sakkunniga. Ett
sdadant forhor dger rum vid muntlig forhandling och far hallas under ed.

1 fraga om forhér med vittnen gdller 36 kap. 1, 2, 4—6 och 9 §3, 10§
forsta och tredje styckena samt 11-18 §§ rdttegangsbalken i tillimpliga
delar.

1 fraga om forhor med sakkunniga gidller 36 kap. 9 § andra stycket, 15
och 18 §§ och 40 kap. 9 och 10 §§ rdttegangsbalken i tillimpliga delar.

Paragrafen innehéller bestimmelser om forhor med vittnen och sakkun-
niga vid muntlig férhandling. Foérhor med vittnen och sakkunniga far
hallas under ed. Paragrafen har utformats med 25 § forvaltningsprocess-



lagen (1971:291) och 11 § lagen om statlig erséttning till personer som
insjuknat i narkolepsi efter pandemivaccinering som forebild.

I rattegangsbalkens 36 kap. finns bestimmelser om vittne och i 40 kap.
finns bestdmmelser om sakkunnig. Hénvisningarna till rittegdngsbalken
skiljer sig fran de hdnvisningar som gors i forvaltningsprocesslagen, bl.a.
eftersom nagon skyldighet att vittna inte infors 1 den nya lagen.

Overvigandena finns i avsnitt 7.4.

18 § Klaganden, vittnen och sakkunniga fdr delta i muntlig forhandling
genom ljudéverforing eller ljud- och bildoverforing under samma forut-
sdttningar som gidller enligt 5 kap. 10 § rdttegdngsbalken.

Enligt paragrafen far klaganden, vittnen och sakkunniga delta i en muntlig
forhandling genom telefon eller videokonferens. Bestimmelsen har utfor-
mats efter forebild i 14 § andra stycket och 25 § andra stycket forvaltnings-
processlagen (1971:291). Motsvarande bestdmmelse finns dven i 12 §
lagen om statlig ersdttning till personer som insjuknat i narkolepsi efter
pandemivaccinering.

Overvigandena finns i avsnitt 7.4.

19§ 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 skdligen bor ersdttas. Vittnen och sakkunniga har
rdtt till ersdttning av allmdnna medel for kostnader for sin instdllelse.

Ndmnden far bevilja forskott pd ersdttning for resa och uppehdille.

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§ andra stycket
forvaltningsprocesslagen (1971:291) som forebild. Vissa sprakliga foréand-
ringar har gjorts i forhallande till de bestimmelserna. En motsvarande
bestimmelse finns ocksd i 13 § lagen om statlig ersattning till personer
som har insjuknat i narkolepsi efter pandemivaccinering.

I likhet med vad som géller for parts instéllelse till en forhandling vid
allmén forvaltningsdomstol finns det enligt forsta stycket vissa mojligheter
att ersitta klaganden for kostnader avseende resa och uppehille som
uppkommit i samband med klagandens instéllelse hos Statens skaderegle-
ringsndmnd. Det dr ndmnden som beslutar om erséttningen efter en
skalighetsbedomning. Namnden bor dérvid vara uppmérksam pé att det
inte far uppkomma situationer dar mdjligheten att utnyttja rétten till
muntlig forhandling blir alltfor begrinsad. I paragrafen regleras ocksa
erséttning till vittnen och sakkunniga.

I andra stycket foreskrivs att forskott pa erséttning kan betalas.

I tredje stycket upplyses om att regeringen med stdd av sin rest-
kompetens kan meddela ytterligare foreskrifter om erséttning och forskott.
Sadana bestaimmelser finns i forordningen (1982:805) om ersdttning av
allménna medel till vittnen m.m.

Overvigandena finns i avsnitt 7.4.
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Regress

20§ Om staten betalar ersdttning till den skadelidande, 6vertar staten
den rtt till ersdttning intill det betalade beloppet som den skadelidande
kan ha mot forsdkringsgivaren.

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

Regressritten forutsdtter att staten har betalat erséttning till den skadeli-
dande. I den mén staten gor det bor staten dverta den skadelidandes even-
tuella ratt till forsdkringserséttning och kunna kréva ersdttningen av for-
sakringsgivaren, dock inte till hogre belopp &n vad staten har betalat till
den skadelidande. Det dr bara om forsdkringsgivaren inte betalar full
ersittning inom den beloppsgrans om 20 miljoner kronor som giller enligt
atagandet och staten ersitter den skadelidande som regressritten kan
aktualiseras. Staten kan alltsa inte kriva erséttning fran forsdkringsgivaren
for ersittning som inte ryms inom de 20 miljoner kronorna. Det finns inte
anledning att anta att detta ska intrdffa annat &n i ndgot undantagsfall dar
forsakringsgivaren och staten har olika uppfattning om réttsliaget. Bestdm-
melsen om statens regressratt har som syfte att sdkerstélla att ersdttnings-
ordningen inte kommer i konflikt med de unionsrittsliga reglerna om
statsstod samt begrinsa statens utgifter (se avsnitt 5.3).

Overvigandena finns i avsnitt 7.5.

Forbud mot overlitelse

21§ Ansprak pa ersdttning enligt denna lag fdr inte dverldtas innan er-
sdttningen dr tillgdnglig for lyfining.

I paragrafen foreskrivs forbud mot overléatelse av ansprak pé erséttning en-
ligt lagen. Motsvarande forbud mot dverlatelse finns i andra lagar dér er-
sdttningen har social karaktir, t.ex. 107 kap. 9 § socialforsiakringsbalken,
32 § trafikskadelagen och 31 § brottsskadelagen (2014:322). En motsva-
rande bestdimmelse finns ocksa i 15 § lagen om statlig ersittning till per-
soner som har insjuknat 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. Ersattningen anses tillganglig for lyft-
ning nir Kammarkollegiet eller Statens skaderegleringsndmnd har medde-
lat sitt beslut om erséttning enligt lagen. En Gverlatelse som sker i strid
med forbudet ar ogiltig.

Overvigandena finns i avsnitt 7.6.

Undantag fran utmditning

22§ Ansprak pa ersdttning enligt denna lag far inte utmdtas for en skuld
som den skadelidande har. Livrintebelopp fdr dock utmdtas enligt 7 kap.
utsdkningsbalken.

I fraga om férbud mot utmdtning sedan ersdttning har betalats ut
tillimpas 5 kap. 7 § andra stycket utsokningsbalken.



I paragrafen foreskrivs, som en konsekvens av overlatelseforbudet i 21 §,
forbud mot utmétning. (JAmfor 5 kap. 5 § forsta stycket utsokningsbalken,
dér det foreskrivs som huvudregel att egendom som till foljd av sin be-
skaffenhet inte far Overldtas inte heller far utmétas.) Av paragrafen
framgér dock att livréntebelopp far utmétas enligt samma regler som géller
vid utmitning av 16n m.m. enligt 7 kap. utsokningsbalken. I fraga om
forbud mot utmitning sedan erséttning har betalats ut tillimpas 5 kap. 7 §
andra stycket utsokningsbalken. Det innebér att om pengarna har héllits
avskilda far utmaitning inte heller ske, om pengar ska tillgodose den
enskildes forsorjningsbehov som fortfarande kvarstér eller, i annat fall, om
mindre dn tvd &r har forflutit frén det att pengarna betalades ut. Mot-
svarande bestimmelse finns i 16 § lagen om statlig erséttning till personer
som har insjuknat i narkolepsi efter pandemivaccinering.
Overvigandena finns i avsnitt 7.6.

Ikrafttridande- och overgdngsbestimmelser

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

2. Lagen tillimpas dven pa skador som har intrdffat fore ikraft-
trddandet.

3. Forsdkringsgivaren ska snarast efter ikrafttridandet underrdtta
Kammarkollegiet om anmdlningar som omfattas av lagen och som
forsdkringsgivaren har tagit emot fore ikrafttridandet, om den som
begdr ersdttning samtycker till det.

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

AV punkt 2 framgar att Aven skador som har intréffat fore ikrafttradandet
omfattas av lagen. Det innebér att &ven den som vaccinerat sig mot covid-
19 innan lagen trétt i kraft och som orsakats en skada av vaccinet kan fa
statlig ersdttning. Bestdimmelsen utformas enligt Lagrddets forslag.

1 punkt 3 finns en 6vergangsbestimmelse for de drenden som kommit in
till forsakringsgivaren innan lagen trétt i kraft. Det finns ett behov av att
de drenden som omfattas av lagen och som eventuellt redan har kommit in
till forsdkringsgivaren nér lagen trader i kraft kommer till Kammarkolle-
giets kiinnedom s att kollegiet kan avgéra om de personer som anmélt en
skada har rétt till statlig ersittning. For att en sddan provning ska komma
till stand aldggs forsdkringsgivaren i en dvergdngsbestimmelse att snarast
efter ikrafttradandet underritta Kammarkollegiet om alla anmélningar som
omfattas av lagen och som har kommit in till forsékringsgivaren fore
ikrafttrddandet. For att underrdttelsen ska kunna ske maste dock den som
begér ersittning samtycka till underréttelsen.

Overvigandena finns i avsnitt 8.
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10.2  Forslaget till lag om dndring i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)

25 kap.

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

17 f§ 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 nagon ndrstdaende till denne lider
men om uppgiften rojs.

Fér uppgift i en allmdn handling gdller sekretessen i hogst sjuttio dr.

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

Enligt forsta stycket giller sekretess i verksamhet enligt den nya lagen.
Den verksamhet som avses dr drenden hos Kammarkollegiet och Statens
skaderegleringsnamnd. Med uppgift om enskilds hélsotillstdnd eller andra
personliga forhallanden avses bl.a. uppgifter om den enskildes hélso-
tillstdnd fore och efter vaccineringen. Som exempel pa uppgifter om hélso-
tillstdnd kan sérskilt ndmnas uppgifter om sjukdomar i sjukjournaler och
lakarintyg. Uppgifter om en fysisk persons ekonomi riknas vidare till
uppgifter om enskilds personliga forhallanden (jfr prop. 1979/80:2 Del A
s. 84). Som exempel pé uppgifter om ekonomiska forhallande kan ndmnas
uppgifter om utbetalningar av sociala forméner och betaltransaktioner.

Skaderekvisitet &dr rakt, vilket betyder att det rader en presumtion for
offentlighet. Typiskt sett kan kénsliga uppgifter om en enskilds hélso-
tillstand eller andra personliga forhédllanden dock omfattas av sekretess
enligt bestimmelsen.

Enligt andra stycket giller sekretessen for uppgift i en allmén handling
1 hogst sjuttio ar.

Overvigandena finns i avsnitt 7.7.



Sammanfattning av utkastet till lagradsremiss

I utkastet foreslds en ny lag om statlig erséttning for personskada orsakad
av vaccin mot sjukdomen covid-19. Syftet med lagen é&r att tillforsakra den
som drabbas av skada en ersdttning som é&r likvdrdig annan erséttning for
godkinda skador som orsakas av lakemedel.

Enligt forslaget ska staten betala ersittning for personskada som med
overviagande sannolikhet har orsakats av vaccin som tillhandahallits i
Sverige mot covid-19. Staten ska betala ersittning endast i den mén Léke-
medelsforsakringen inte betalar forsékringsersattning for skadan. Personer
som har drabbats av skada ska anmila sin skada till Likemedels-
forsakringen. En forutsittning for statens prévning, i de fall vaccinet om-
fattas av Lakemedelsforsakringen, &r att skadan har bedomts vara en del
av en serieskada. I ovrigt foreslas vissa undantag fran rétten till ersittning.

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

Den foreslagna lagen innehéller &ven bestimmelser om preskriptions-
tider, muntlig forhandling och ritt till regress.

Eftersom det i drenden om statlig ersittning 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
trada i kraft den 1 december 2021.
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Utkastets lagforslag

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

Harigenom foreskrivs foljande.

Lagens innehall och syfte

1§ Denna lag innehéller bestimmelser om statlig ersittning for person-
skada orsakad av vaccin mot sjukdomen covid-19. Syftet med lagen &r att
tillforsékra den som drabbas av personskada orsakad av vaccin mot covid-
19 en ersittning som é&r likvardig med annan ersittning for godkénda
skador som orsakas av ldkemedel.

Definitioner

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

Lagens forhallande till forsikringen

3§ Staten ska betala ersdttning enligt denna lag endast i den mén
forsékringsgivaren inte betalar forsakringsersittning for skadan.

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

Forutsiittningar for erséttning

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

5§ Ersittning enligt denna lag betalas inte for skada som

1. beror pa utebliven eller nedsatt effekt hos vaccinet,

2. med 6vervigande 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
obehorig eller borde ha ként till det, eller

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

6 § Ersittning enligt denna lag betalas inte heller om rétten till ersittning
fran forsdkringsgivaren har gétt forlorad pa grund av att den som begér
ersittning



1. har inlett en réttegdng eller fortsatt en redan inledd rittegang vid
domstol om erséttning mot ldkemedelsforetaget efter att ha fatt skriftlig
information om mdjligheten till erséttning for skadan,

2. inte har overlatit sin rétt till skadestand till forsdkringsgivaren inom
sex manader efter att ha tagit del av forsdkringsgivarens beslut om ersitt-
ning med uppgift om dverlatelseskyldigheten,

3. inte har accepterat forsékringsgivarens beslut om ersittning inom sex
manader eller inom samma tid har begirt utlitande av Lékemedels-
skadendmnden efter att ha tagit del av beslutet med uppgift om vad som
ska iakttas, eller

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

Anmilan och begéiran om omprovning

78§ Den som vill ha ersittning enligt denna lag ska anmala sin skada till
forsdkringsgivaren inom tio ar fran tidpunkten for vaccineringen. Om den
skadelidande begédr omprovning enligt 5 kap. 5§ skadestdndslagen
(1972:207) far dock anspréket framforas inom tre ar fran att det for-
hallande som ligger till grund fér omprévningsyrkandet uppkom.

Om forsékringsgivaren bedomer att en anmélan avser ett vaccin som inte
omfattas av forsdkringen ska anmélan dverlimnas till Kammarkollegiet,
om den som begér erséttning samtycker till det. Anmaélan ska i sé fall anses
ha kommit in till Kammarkollegiet samma dag som den kom in till
forsakringsgivaren.

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

9§ Om anmilan eller begéran om omprévning inte gors enligt 7 eller
8 § gér ritten till erséttning forlorad.

Provning av iirenden

10§ Arenden enligt denna lag provas av Kammarkollegiet.

Om den som begir ersittning samtycker, ska forsakringsgivaren under-
ratta Kammarkollegiet dels nir forsékringsgivaren har tagit emot en an-
mélan enligt 7 § forsta stycket som avser ett vaccin som omfattas av
forsakringen, dels nédr det star klart att forhallandena ar sddana att
forsdkringsgivaren inte betalar full erséttning.

Ersittning

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

Erséttningen, inklusive vérdet av en utfastelse om framtida ersittning
for inkomstforlust, far inte 6verstiga 10 miljoner kronor. I summan ingér
det som har betalats av forsékringsgivaren.
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Overklagande

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

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

Muntlig forhandling

14 § Statens skaderegleringsndmnd ska halla 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 l&mnas 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 § Nimnden fér besluta om forhoér med vittnen och sakkunniga. Ett
sadant forhor dger rum vid muntlig forhandling. Forhoret far hallas under
ed. I frdga om forhor med vittnen géller 36 kap. 1, 2, 4—6 och 9 §§, 10 §
forsta och tredje styckena samt 11-18 §§ réttegangsbalken i tillimpliga
delar. I fraga om forhor med sakkunniga géller 36 kap. 9 § andra stycket,
15 och 18 §§ och 40 kap. 9—-10 §§ réttegédngsbalken i tillampliga delar.

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

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 nimnden bedémer att
sadana kostnader skéligen bor erséttas. Vittnen och sakkunniga har ritt till
ersittning av allménna medel for kostnader for sin instillelse.

Néamnden fér bevilja forskott pa ersattning for resa och uppehille.

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

Regress

19§ Om staten betalar ersittning till den skadelidande, dvertar staten
den ritt till ersdttning intill det betalade beloppet som den skadelidande
kan ha mot forsékringsgivaren.

Forbud mot overlatelse

20§ Ansprék pa erséttning enligt denna lag far inte Gverlatas innan er-
sdttningen éar 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 friga om forbud mot utmétning sedan ersittning har
betalats ut tillimpas 5 kap. 7 § andra stycket utsdkningsbalken.

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

2. Forsakringsgivaren ska snarast efter ikrafttraidandet underritta Kam-
markollegiet enligt 10 § andra stycket om anmaélningar som forsakrings-
givaren har tagit emot fore ikrafttrddandet.
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1.2 Forslag till lag om dndring 1 offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

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

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

25 kap.

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

171§

Sekretess gdller i verksamhet en-
ligt lagen (2021:000) om statlig
ersdttning for personskada orsakad
av vaccin mot sjukdomen covid-19
for uppgift om en enskilds hdlso-
tillstand eller andra personliga
forhdllanden, om det kan antas att
den enskilde eller ndgon ndr-
stdende till denne lider men om
uppgiften rdjs.

For uppgift i en allmdn handling
gdller sekretessen i hogst sjuttio dr.

Denna lag trader i kraft den 1 december 2021.



Forteckning over remissinstanserna

Efter remiss har yttranden kommit in fran Apotekarsocieteten, Barn-
ombudsmannen, Domstolsverket, Foreningen for Generiska Likemedel
och Biosimilarer (FGL), Folkhdlsomyndigheten, Forsvarsmakten, Forsak-
ringskassan, Forvaltningsritten i Stockholm, Integritetsskyddsmyndig-
heten, Kammarkollegiet, Kammarritten i Stockholm, Kommers-
kollegium, Léakemedelsforsdkringen, Lékemedelsindustriforeningen
(LIF), Lakemedelsndmnden, Likemedelsverket, Myndigheten for sam-
hillsskydd och beredskap (MSB), Narkolepsiféreningen, Patientskade-
nimnden, Region Halland, Region Skéne, Region Stockholm, Sida,
Skatteverket, Socialstyrelsen, Svenska Lékaresillskapet, Sveriges ad-
vokatsamfund, Sveriges Kommuner och Regioner (SKR), Sveriges lékar-
forbund, Statens medicinsk-etiska rdd (Smer), Stockholms tingsritt,
Stockholms universitet, Uppsala universitet, Vardforbundet och Sveriges
Apoteksforening.

Foljande remissinstanser har inte svarat eller angett att de avstér fran att
lamna synpunkter: E-hdlsomyndigheten, Ekonomistyrningsverket, Funk-
tionsrdtt Sverige, Forvaltningsritten i Stockholm, Infektionslédkarfor-
eningen, Inspektionen for vard och omsorg, Justitiekanslern, Jamstilld-
hetsmyndigheten, Konkurrensverket, Konsumentverket, Landsorganisa-
tionen i Sverige (LO), LOK — nitverket for Sveriges ldkemedels-
kommittéer, Myndigheten for vard- och omsorgsanalys, Neuroforbundet,
Néringslivets regelndmnd, Pensiondrernas Riksorganisation (PRO),
Regelradet, Region Dalarna, Riksdagens ombudsmén (JO), Riksforbundet
HjartLung, Riksforbundet sillsynta diagnoser, Riksrevisionen, Smitt-
skyddslékarforeningen, Statens beredning for medicinsk och social ut-
vardering (SBU), Statskontoret, Stiftelsen Natverket for lakemedelsepide-
miologi (NEPI), Svea hovritt, Svenska Barnlidkarforeningen, Svenska
forsdkringsforeningen, Svensk Sjukskoterskeforening, Svenskt Nérings-
liv, Sveriges Farmaceuter, Sveriges konsumenter, Sveriges Tandlékar-
forbund, Sweden Bio, Tandvérds- och lakemedelsformansverket, Tjanste-
minnens centralorganisation (TCO), Upphandlingsmyndigheten, Ut-
givarna, Vetenskapsradet, Vardforetagarna.
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Atagande att utge ersittning for
lakemedelsskada (2021-01-01)

Foretag verksamma som tillverkare, utvecklare, importérer, distributorer
och forséljare av ldkemedel enligt definitionen i § 2, har genom sitt
deldgarskap i LFF Service AB, nedan “Bolaget”, frivilligt atagit sig att
efter nedan givna forutsittningar och i nedan given omfattning

ersétta personskador orsakade av lakemedel.

§1

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

Kommentar § 1:

Erséttning enligt dtagandet lamnas enbart for sédan ldkemedelsskada som
orsakats av likemedel som deldgare i Bolaget tillhandahallit for den
svenska marknaden. Detta innebir att dtagandet inte omfattar likemedel
som exporteras fran Sverige for att siljas till slutforbrukare i utlandet.

Med tillhandahéllit for den svenska marknaden avses hir att den som
har forsélt lakemedel har tillstdnd att bedriva detaljhandel enligt lagen
(2009:366) om handel med likemedel (6ppenvardapotek) eller har anmalt
forsdljning av vissa receptfria likemedel till Likemedelsverket i enlighet
med lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria ldkemedel.
Lakemedlen kan vara forsdlda over internet i de fall ovan ndmnda
forséljningsstdllen har anmilt sddan handel till Likemedelsverket.
Lakemedel som deldgare i Bolaget tillhandahallit till sjukhusapotek
omfattas ocksa av forsékringen.

§2

Med ldkemedel forstés i detta dtagande sadan for ménniska avsedd vara pa
vilken likemedelslagen (2015:315) #r tillimplig. Atagandet omfattar dock
inte skada orsakad av naturlikemedel, traditionella véixtbaserade ldke-
medel, vissa utvirtes likemedel eller homeopatiska likemedel. Med
”Forsakringsgivare”, forstds i detta atagande, det forsdkringsbolag som
erhéllit Bolagets uppdrag att reglera skador orsakade av lakemedel enligt

§1.

Kommentar § 2:

Atagandet omfattar likemedelsskada orsakad av likemedel enligt
definitionen i 2 kap 1 § i Ldkemedelslagen (2015:315). Lakemedelslagens
definition av likemedel omfattar varor vilka &r avsedda att anvéndas pa
eller tillforas ménniskor for att forebygga, pavisa, lindra eller bota
sjukdom eller symtom péa sjukdom eller att anvéndas i likartat syfte,
inklusive att stélla diagnos.



Ilakemedelslagen och foreskrifter som Likemedelsverket meddelat med
stod 1 Ldkemedelslagen betraktas naturlikemedel, traditionella vaxt-
baserade ldkemedel (TVBL), vissa utvirtes ldkemedel och homeopatiska
lakemedel som likemedel men de omfattas inte av atagandet.

Vixtbaserade likemedel (VBL) godkénda under direktiv 2001/83/EG
omfattas av atagandet i den mén den som tillhandahaller ldkemedlet &r
deldgare i Bolaget.

Provningsldkemedel och placebo som anvénds i kliniska provningar
omfattas av atagandet. Detta innebar att &ven exempelvis naturlikemedel
som anvénds i klinisk provning med syfte att erhélla godkédnnande som
lakemedel omfattas av atagandet.

Naturldkemedel karakteriseras av att den verksamma bestdndsdelen eller
de verksamma bestindsdelarna utgdérs av en djurdel, bakteriekultur,
mineral, salt eller saltlosning och fér inte vara alltfor bearbetade. Natur-
lakemedel &r receptfria och avsedda for egenvard.

Traditionella véxtbaserade humanldkemedel (TVBL) innehéller ute-
slutande véxtbaserat material eller véxtbaserade beredningar som
verksamma bestdndsdelar. Ett traditionellt vixtbaserat lakemedel kan dven
innehélla vitaminer och/eller mineraler. TVBL &r receptfria och avsedda
for egenvérd.

I gruppen vissa utvirtes likemedel (VUM) ingar vil beprovade
produkter som &r avsedda for behandling av enklare sjukdomstillstand,
d.v.s. lampliga for egenvard sdsom sérsalvor, antiseptiska medel, liniment,
inandningsoljor och dylikt. Likemedelsverket har forteckningar 6ver vilka
lakemedel som &r godkdnda inom grupperna naturlikemedel, traditionella
vixtbaserade ldkemedel, vissa utvirtes likemedel och homeopatika.

Ett homeopatiskt lakemedel ar ett medel som framstéllts enligt en erkénd
homeopatisk metod och som inte pastds ha ett visst medicinskt anvind-
ningsomrade och som é&r avsedd for yttre bruk eller att intas genom
munnen samt innehéller mindre dn en miljondel av verksam substans.

§3

Med ldkemedelsskada forstds i detta atagande personskada som med
overvigande sannolikhet har orsakats genom medicinering eller annan
anvindning av lakemedel i sjuk- och hidlsovardande syfte eller i klinisk
provning av lakemedel.

Som ldakemedelsskada anses inte

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

— ldkemedelsberoende, eller

— skada som uppkommit vid sysselséittning som &r oldmplig med hénsyn
till asyftad eller forutsedd verkan hos lakemedlet.

— skada som i annat fall 4n vad som stadgas ovan samt i § 7 uppkommit
genom att den skadade anvint likemedlet pa ett uppenbart felaktigt
eller olampligt sétt.
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Kommentar § 3:

Personskada omfattar badde somatisk (kroppslig) skada och psykiatrisk
sjukdom, men psykiska besvir maste ha medicinskt pavisbar effekt for att
rdknas som personskada. Det ar inte tillrickligt med sédana allmédnna
kéinsloyttringar som vrede, rddsla, oro och sorg. Depressionstillstind,
chock och posttraumatisk neuros kan emellertid vara sddan personskada
som ersétts enligt tagandet.

Det bor dock observeras att till f6ljd av undantag i andra stycket &r inte
lakemedelsberoende en likemedelsskada. Det innebér att psykiska eller
kroppsliga besvdar av ldkemedelsberoende, innefattande s& kallade
abstinensbesvér inte omfattas av atagandet.

I denna paragraf har sdésom en grundlédggande forutsittning for ersittning
angivits, att skadan med Overvdgande sannolikhet ska ha orsakats av ett
eller flera lakemedel. Att skadan ska ha orsakats genom anvéndning av
lakemedel innebér inte att det méste klarldggas vilket ldkemedel som utgdr
skadeorsaken. Denna bevisregel dr formanligare for den skadelidande &n
den som normalt tillimpas i skadestandsrétten. Skillnaden visar sig kanske
framst i det forhallandet att om bevisning foreligger om att en viss typ av
skada generellt sett kan orsakas av visst likemedel, tillmédts detta
forhallande betydelse vid den bevisvirdering som enligt denna paragraf
ska ske 1 det enskilda skadefallet. Skulle det anses klarlagt, att en generell
risk for viss typ av skada foreligger vid anvéndning av ett visst ldkemedel,
accepteras orsakssamband (kausalitet) i det enskilda fallet om det inte av
utredningen framgér att det finns ndgon annan faktor eller disposition, som
med minst lika stor sannolikhet kan ha orsakat skadan.

P& samma sétt kan ett tidsméssigt samband fa stor betydelse. Intraffar
skadan i relativt ndra samband med att lidkemedlet borjar anvéndas, talar
detta forhallande for att orsakssamband ska anses foreligga. Har dédremot
lakemedelskonsumtionen pagatt under ldng tid, utan att ndgon biverkan
visat sig, kan detta forhallande tala mot orsakssamband.

For att en lakemedelsskada ska foreligga kréavs att skadan har orsakats
genom medicinering eller annan anvéndning av ldkemedel i sjuk- och
hélsovardande syfte eller i klinisk provning av ldkemedel. Exempel pé fall
dé ett lakemedel inte har anvénts i sadant syfte ar att nagon konsumerat
lakemedlet i den enda avsikten att berusa sig. S& kan ibland vara fallet med
olika psykofarmaka. Vid 6verkonsumtion kan &dven bestimmelsen i § 7 om
uppenbart missbruk bli tillimplig.

Utebliven effekt av ett lakemedel kan ibland innebéra att den sjukdom
eller de symtom som likemedlet var avsett att bota eller lindra far samma
forlopp som om lédkemedlet inte satts in. Denna typ av skadeverkningar dr
inte ldkemedelsskada enligt atagandet.

Den avsedda effekten av ett ldkemedel och dven vanliga forekommande,
normalt ofarliga biverkningar, kan i enstaka fall indirekt leda till att svara
skador intrdffar. S& kan t.ex. lugnande medel eller somnmedel nedsétta
reaktionsformagan hos en bilforare sa att en trafikolycka blir f6ljden. En
biverkan som yrsel kan leda till svédra olycksfall sasom drunkning,
fallskador, etc. Sddana skador ersitts inte, om de uppkommit i samband
med en saddan aktivitet som de skadade p.g.a. ldkemedlets biverkningar
hade bort avhalla sig ifrdn. Har asyftade lakemedel ar forsedda med
varningstext i bipacksedeln.



Erséttningsbestimmelserna for lakemedelsskada i dtagandet tar sikte pa
skadeverkningar av anviandning av ldkemedlet som sadant. Skador, som
inte beror pa lakemedlets verkan som ldkemedel ersitts inte. Erséttning
utgar alltsd exempelvis inte for skador, som dr en foljd av att ndgon t.ex.
halkar pa utspillda ldkemedel eller skar sig pa en lakemedelsforpackning.
I vissa fall kan dock personskada som inte ar lakemedelsskada enligt § 3
erséttas enligt reglerna i produktansvarslagen (1992:18), se § 18 nedan.

Att skadan orsakats genom &verdosering dr ddremot uppenbarligen en
foljd av lakemedlets egenskap som ldkemedel; en annan sak ar att
ersittningen i ett sddant fall kan falla bort enligt § 4 dérfor att det ar fraga
om en behandlingsskada eller jimkas enligt § 7 pa grund av medvéllande.

Det forekommer att skador uppkommer genom att den skadade anvént
lakemedlet pa ett uppenbart felaktigt eller oldmpligt sitt utan att det ar
frdga om sadan situation som avses i § 7 nedan. Sddan anvindning kan till
exempel utgdras av medveten &verdosering eller 6veranvéndning eller
genom att ldkemedel anvénds pa ett satt eller pé en indikation som det inte
var avsett for. Det kan ocksa vara fraga om att fortsétta eller upprepa sddan
anviandning av lakemedel som medfort skada. Denna typ av skade-
verkningar &r inte ldkemedelsskada enligt dtagandet.

Vanligtvis uppkommer en likemedelsskada som en f6ljd av ldkemedlets
kemiska verkan. En likemedelsskada kan dock dven uppkomma till foljd
av ldkemedlets fysikaliska verkan, om denna verkan uppstdr genom
anvindning av likemedlet i dess egenskap av likemedel. Oronskada till
foljd av tryckverkan av lustgas har sélunda i visst fall ansetts vara
lakemedelsskada.

En forutsittning for att en lakemedelsskada som uppstatt vid klinisk
provning ska kunna erséttas ar att provningen godkénts av Lakemedels-
verket och etikprévningsnamnd samt att provningen genomforts i enlighet
med vad som godkénts. Vid kliniska provningar géller att det racker att ett
koncernbolag ar deldgare i Bolaget for att forsdkringen ska gélla vid
kliniska provningar i Sverige utférda av andra bolag inom samma koncern
(moder/syster/dotterbolag).

§4

Lékemedelsskada ersitts inte om skadan med dverviagande sannolikhet &r
orsakad av forordnande eller utlimnande av liakemedel i strid med fore-
skrifter eller anvisningar.

Kommentar § 4:

Avsikten &r att undanta likemedelsskador som har sin grund i att
lakemedlet anvénts av en vardgivare i strid med gillande foreskrifter eller
anvisningar, t.ex. utan erforderliga instruktioner eller utan erforderlig
uppfoljning. Alla véardgivare i Sverige maste enligt Patientskadelagen
(1996:799) ha en patientforsidkring for sddana skador och de ar dérfor
undantagna i Likemedelsforsdkringens atagande. De riskbedémningar
Lakemedelsforsdkringen gor bygger pé att likemedel har marknads-
foringsgodkdnnande och ddrmed indirekt pa likemedelsmyndighetens
risk/nytta-analyser. Nar en anmald skada kan antas ha sin upprinnelse i en
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generell/ systematisk rekommendation om anvéndning helt utanfor
godkénd indikation - fran sjukvardshuvudman, annan vardgivare eller
nationell organisation - provas skadan utifran att Lakemedelsforsakringens
atagande undantar likemedlet som anvénts i strid med géillande fore-
skrifter eller anvisningar. Skadan provas endast om Lakemedelsverket
funnit att vetenskap och erfarenhet motiverar anvindandet. Ovanstdende
skall inte ssmmanblandas med den fria forskrivningsritt som ldkare har att
anpassa behandlingen for en viss patient genom att skriva ut ldkemedel
oavsett godkéind indikation.

Lakemedelsforsidkringens dtagande omfattar:

— Denna fria forskrivningsritt under forutsittning att det sker utifrén
vetenskap och beprovad erfarenhet och under forutséttning att
godkénda alternativ saknas.

— Doseringsanpassning av lakemedel inom godkéand indikation, sasom
vid behandling av barn.

— Forskrivning av likemedel som sedan mycket liange och frekvent
anvénts utanfor godkénd indikation i avsaknad av godkénda alternativ.
Dessa far, genom sin ldnga och frekventa anvéndning, anses visat en
positiv risk/nyttabalans.

— Skador orsakade av generiska substanser, anvénda enligt originalets
indikationer, omfattas av Likemedelsforsdkringen.

Lakemedel i klinisk provning kan alltid omfattas av dtagandet, under
forutséttning att Likemedelsforsakring har tecknats.

§5

Lakemedelsskada ersitts endast under forutsittning att

1. den intréffade skadan star i missforhéllande till den forvantade nyttan
av behandlingen samt

2. skadan till sin art eller svarhetsgrad &r saddan att den inte rimligen
kunnat forutses.

Bedomningen enligt punkt 1 ska innefatta en avvéigning mellan & ena sidan
skadans omfattning och 4 andra sidan arten och svérhetsgraden av det, som
behandlingen avsett att pévisa, bota, lindra eller forebygga, om
behandlingen inte hade satts in.

Bedomningen enligt punkt 2 skall ske med utgangspunkt fran vad en
erfaren fackman kunnat forutse och vid ej forskrivna receptfria ldkemedel
efter vad som framgér av ldkemedlets forpackning och bipacksedel.
Hénsyn ska dven tas till den skadades allménna hélsotillstdnd.

Lékemedelsskada ersdtts normalt inte om skadeperioden understiger en
méanad.

Kommentar § 5:

Sedan det forst faststéllts, att bestimmelserna i §§ 1-4 eller 6 inte utgdr
hinder for erséttning, skall det provas, om inte hinder foreligger enligt § 5.



Enligt lakemedelslagen § 4 ska ett lakemedel vara av god kvalitet och
vara dndamalsenligt. Ett 1dkemedel dr &ndamalsenligt om det dr verksamt
for sitt &ndamal och vid normal anvéndning inte har skadeverkningar som
star 1 missforhéllande till den avsedda effekten. Den bestdmmelsen tar
sikte pa en generell bedomning.

I det enskilda fallet ddremot forutsitts det att den behandlande ldkaren
foretar en riskvérdering - en medveten avviagning mellan 4 ena sidan risken
for biverkningar och & andra sidan framst svarhetsgraden av den sjukdom
behandlingen avser och patientens hélsotillstdnd i dvrigt.

Det har inte ansetts rimligt, att likemedelsforsékringen ska svara for
foljderna av behandlingskomplikationer, som man vid en skilighets-
provning finner att patienten sjilv bor béra, t ex om det var nddvandigt att
behandla en allvarlig sjukdom med ett 1ikemedel, som &r ként for att kunna
ge svara biverkningar.

Ju allvarligare sjukdomen ér, desto storre risk maste patienten godta utan
ritt till erséttning. Detta inkluderar dven risken for dodsfall. A andra sidan
giller, att ju mer bagatellartad den sjukdom &r som behandlas, desto
ringare skada kan medfora rtt till erséttning.

Ocksa sannolikheten for att just den intrdffade typen av skada kan
uppkomma skall beaktas. Man brukar skilja p&d likemedlets avsedda
verkan och dess biverkningar. I det sistndmnda avseendet kan uppkomsten
av en biverkning trots att den statistiskt &r vl kidnd i det enskilda fallet
framsta som osannolik eller i varje fall ej forvéantad.

Nér den aktualiseras beror detta pa att en eller ett farre antal individer
reagerar annorlunda dn "normalkonsumenten". I detta fall riknar varken
patienten eller den behandlande ldkaren med att biverkningen skall
aktualiseras och ge skada. I andra fall dr biverkningen mer eller mindre
sannolik och ldkaren riknar med mdjligheten att den kan intrdffa. Den ar
en realistisk sannolikhet. Man skulle kunna tala om biverkningar som ér i
princip forutsebara dven om de kan i och for sig vara sillsynta och sadana
biverkningar som ir osannolika och oférutsebara vid normal dosering
("bisarra"). I det senare fallet framstar skaderisken i det enskilda fallet
sdsom i det ndrmaste helt osannolik. Dess aktualiserande beror ndrmast pa
att patienten reagerat pa ett i forhallande till de flesta andra patienter
avvikande sitt. Skillnaden kan belysas med nagra exempel.

Heparin ges i avsikt att férhindra uppkomsten av tromboser eller att 16sa
upp befintlig trombos. Lakemedlet har déarfoér en antikoagulerande effekt
som emellertid dven kan leda till att en invértes blodning ej ldker pa ett
normalt sétt och ddrmed kan ge svara konsekvenser. Man far saledes rikna
med att ldkemedlets &syftade verkan kan ge skada. Anvénder man
cytostatika far man rdkna med att héret forloras. Detta &r en vilkénd
biverkan som maste accepteras men det dr inte en dsyftad verkan med
lakemedlet utan en biverkan. Vid medicinering med Furadantin &r
illamaende och krékningar i allmidnhet oundvikliga biverkningar.
Garamycin har den kénda biverkan att det kan ge upphov till horsel- eller
balansrubbningar. Detta vet man mycket vdl och d& man sdtter in
Garamycin rdknar man ocksa med den risken. Vid anvidndning av heparin
ar daremot osteoporos (benskdrhet) en helt ovéntad effekt som visserligen
utgdr en kénd biverkan men som &r av den arten att den i det enskilda fallet
fér betraktas som osannolik.
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Som huvudprincip géller att skada i f6ljd av ett likemedels avsedda
verkningar i allménhet ej 4r erséttningsbar enligt detta dtagande. Har &r det
frigan om ett dvervigt och avsiktligt risktagande. A andra sidan far skador
som orsakats av i det enskilda fallet helt ovintade och oférutsedda
biverkningar av ett lidkemedel i allménhet anses ersdttningsbara om inte
den behandlade sjukdomen é&r svar. Nar det géller kidnda biverkningar
maste dock riskbeddmningen vara mera allsidig enligt anvisningarnai § 5.

I den praktiska skaderegleringen dr de tva viktigaste faktorerna vid
skélighetsbedomningen skadans och grundsjukdomens svérhetsgrad.
Grundsjukdomen 4r en term som ofta anvinds om det tillstind som
behandlingen avser. Termen bor dock anvdndas med forsiktighet eftersom
den i vissa fall avser en risk for sjukdom eller rentav en risk for graviditet.

Om en kéind biverkan leder till skada som medfér en sjukdomsperiod
understigande 1 (en) manad, och patienten dérefter ar fullt aterstdlld, far
skadan normalt anses vara sé ringa att den rimligen bor talas utan rétt till
ersittning. Som exempel kan anforas mattliga hudbesvir av allergisk
karaktir beroende pa behandlingen av en banal infektion. Om en sédan
behandling ger betydande besvér, t.ex. svar virk, eller om livshotande
tillstdnd intrdder, kan dock ersdttning lamnas i undantagsfall dven vid
kortare sjuktid 4n 1 (en) ménad.

Foreligger en allvarligare grundsjukdom, stélls relativt stora krav pa
skadans svarhetsgrad for att erséttning ska kunna limnas. Har en
lakemedelsskada uppkommit vid behandlingen av direkt livshotande
tillstdnd ersétts den inte, &ven om skadan é&r allvarlig.

Vid ldakemedelsanvindning i forebyggande syfte foreligger inte ndgon
grundsjukdom som avses att botas eller lindras genom ldkemedlet. Mot
den bakgrunden &r utgangspunkten i princip, att likemedelsskador som
orsakas genom medicinering i forebyggande syfte dr erséttningsbara. Detta
géller dock inte undantagslost. Hansyn maste tas till nddvandigheten av
den forebyggande behandlingen och dven de &vriga faktorerna i § 5 maste
beaktas vid skilighetsbedomningen. Om den forebyggande likemedels-
anviandningen var befogad, bor sdlunda obetydliga och kortvariga
biverkningar fa talas utan ersittning, sirskilt om de var kénda och relativt
vanliga, sdsom mattliga hudbesvér efter vaccinering mot en allvarlig
sjukdom infor resa till omrdde med stor risk for smitta av den sjukdomen.
Om den forebyggande likemedelsanviandningen var medicinskt mycket
angeldgen kan dock dven mer betydande och langvariga besvér fa talas
utan ersdttning, sdsom nér stor risk finns for livshotande tillstdnd om den
situation intrdder som ldkemedelsanvindningen avser att forebygga och
biverkningarna inte ar helt oférutsedda.

Nér det géller receptfria lakemedel far riskbedomningen goras pa ett
mindre professionellt sitt d4n vad géller vid receptbelagda likemedel.
Utgangspunkten ar hér att ansvaret for riskbedomningen ligger pa
patienten sjdlv. Detta ansvar innebdr att man aldrig kan utga fran att ett
receptfritt lakemedel ar fritt frén biverkningar for alla ménniskor. For att
bilda sig en uppfattning om biverkningsrisken bor patienten ldsa bipack-
sedeln till det receptfria ldkemedlet och om osdkerhet rader be berérd
apotekspersonal om upplysningar — exempelvis om risken for interaktion
med andra ldkemedel och vilka biverkningar som ar vanligast fore-
kommande.



Om en ldkemedelsskada intréffar som foljd av behandling av en tidigare
intrdffad ldkemedelsskada sé dr detta att anse som en ny skada som ska
provas enligt dtagandet, oavsett om den forsta skadan var erséttningsbar
eller ¢j.

§6

Lakemedelsskada ersitts inte om den orsakats genom anvindning av
receptbelagt ldkemedel som inte forskrivits till den skadade av dartill
behorig person och den skadade kint till eller borde ha ként till detta.

Kommentar § 6:

Avsikten med undantaget dr framfor allt att utesluta sadana fall dér den
som skadats anvént receptbelagd medicin som forskrivits till ndgon annan.
Undantaget géller dock dven ett par andra situationer. En sédan situation
ar att det lakemedel som den skadade har anvint 6verhuvudtaget inte har
blivit utskrivet pa recept, trots att det &r receptbelagt - d.v.s. inte far séljas
utan recept. Det kan t.ex. ha tillhandahéllits av ndgon som har kommit &t
det pé olagliga vigar. Ytterligare en situation som tréffas av undantaget ar
att lakemedlet visserligen har skrivits ut pa recept, men av ndgon som inte
var behdrig att gora det.

Den skadade kan dock ha svart for att veta eller misstinka att sddana
situationer foreligger. Han eller hon kan t.ex. ha anvént annans likemedel
i tron att lakemedlet inte alls var receptbelagt, utan kunde kdpas av envar.
For att undantaget ska vara tillimpbart kravs darfor att den skadade har
kant till eller borde ha ként till de forhallanden som undantaget avser. Han
eller hon borde alltsa ha ként till att det var fraga om lakemedel som kravde
recept och att lakemedlet var forskrivet till nagon annan, eller inte hade
blivit forskrivet 6ver huvud taget. Om det var ndgon obehdrig som hade
forskrivit 1dkemedlet, sa krdvs pa motsvarande sétt att den skadade borde
ha kint till det, for att undantaget ska bli tillimpbart.

Undantaget &r alltsé tillimpbart endast i mycket speciella fall. I regel
torde det rora sig om situationer dir ersittningen dven kan bortfalla eller
jamkas pa grund av missbruk av likemedel eller vardslos likemedels-
anvindning enligt § 7.

§7

Erséttning for ldkemedelsskada 1&dmnas inte om den som begir erséttning
eller, i fall da skadan har lett till doden, den avlidne har vallat skadan
uppsatligen eller genom uppenbart missbruk av likemedel. Ersittning for
lakemedelsskada kan jimkas om den som begér erséttning eller, i fall da
skadan har lett till doden, den avlidne har medverkat till skadan genom
vérdsloshet.

Kommentar § 7:

Vardsloshet vad avser likemedel kan inte beddomas genom direkta
paralleller med vad som géller i andra legala sammanhang. Sdkerhets-
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lagstiftningen nar det giller expediering av ldkemedel foreskriver
informationsplikt om hur ldkemedel skall anvdndas eller konsumeras.
Lagstiftningen fOrutsdtter att en patient ldser och réttar sig efter de
anvisningar som asatts likemedelsforpackningarna vid expedieringen eller
som intagits i de s k bipacksedlarna. Kraven bor darfor stillas hogt pa
foljsamhet gentemot skriftliga doseringsanvisningar m.m. Om en dkning
av ett ldkemedels dosering &r av den storleksordningen att den leder till
skada, kan det darfor ibland ifrdgaséttas, om forfarandet inte bor betraktas
som missbruk, eller i varje fall vardsloshet. I det forra fallet kan ratten till
ersittning bortfalla, i det senare fallet kan jamkning ske. Den som
anvinder receptbelagda lakemedel i strid med doseringsanvisningar torde
i allminhet kunna anses ha forfarit vardslost. Bland annat patientens
tillstdnd, hog respektive 1ag alder eller andra speciella omsténdigheter, kan
emellertid féranleda en annan beddmning.

Barns vardsloshet bedoms péd samma sétt som giller ifrdga om barns
skadestandsskyldighet i allmédnhet. Séddan vardsloshet skall dock inte
medfora jaimkning av erséttningen om detta dr oskéligt med hansyn till
barnets alder och utveckling samt Ovriga omstidndigheter. Vardnads-
havarens vardsloshet skall aldrig 1aggas barnet till last.

Med uppsét forstés ocksa indirekt uppsat och likgiltighetsuppsat. Sdsom
uppsatlig skada anses bland annat sjdlvmord eller skada till f6ljd av
sjalvmordsforsok.

§8

Erséttning for ldkemedelsskada bestams enligt 5 kap 1 — 5 §§ och 6 kap
3 § i skadestdndslagen (1972:207) i den man inte annat foreskrivs i det
foljande.

8.1 Vid erséttningens bestimmande avrdknas, forutom forman som avses
i 5 kap 3 § skadestadndslagen, ersédttning som uppenbarligen kan erhéllas
fran trygghetsforsékring, trafikforsikring eller patientskadeforsakring.

8.2 Ersittning for lidkemedelskostnad utgér hogst med det belopp som
motsvarar den enskildes egenkostnad inom hogkostnadsskyddet enligt 5 §
lag (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m. Ersdttning ldmnas inte for
sadan merkostnad som beror pa att av staten, landstingskommun eller
kommun tillhandahéllen forman debiteras med hogre belopp eller
bortfaller pa grund av att den skadade har rétt till kostnadsersattning enligt
detta dtagande.

8.3 Ersittning ldmnas inte f6r ombudskostnader i samband med provning
av ersdttningsansprak hos forsékringsgivaren.

8.4 Omprovning enligt 5 kap 5 § skadestandslagen forutsatter att skadan
tidigare bedomts som en ersittningsbar lakemedelsskada.



Kommentar § 8:

8.1:

Med trygghetsforsdkring avses kollektivavtalsgrundad arbetsskade-
forsakring, s& kallad Trygghetsforsakring vid arbetsskada, TFA.
Ersdttning ur TFA utgér oberoende av vallande, men i Ovrigt enligt
skadestandsrittsliga grunder, for inkomstforlust, kostnader och ideell
skada till foljd av olycksfall i arbetet som drabbar arbetsgivare och
anstillda som omfattas av kollektivavtal, samt vissa andra grupper som
anslutit sig till TFA.

8.3:

Den som begér erséttning for skada kan dven ha ratt till viss ersdttning for
sina kostnader for att framfora och bevaka sina krav i enlighet med § 13.
Som framgér av denna punkt 8.3 géller detta dock inte ombudskostnader i
samband med prévning hos forsdkringsgivaren.

8.4:

En forutsittning for omprovning ér att skadan tidigare bedomts som en
ersittningsbar likemedelsskada och att viss erséttning redan ldmnats.
Detta innebér att omprovning exempelvis inte kan ske i fall dir skadan
frén borjan konstaterats vara en likemedelsskada enligt § 3, men dér
lakemedelsskadan inte wvarit ersdttningsbar enligt ndgon annan
bestammelse i atagandet.

§9

Ansvaret enligt detta dtagande ar begrénsat till

— det hogsta av 10 miljoner kronor eller 200 prisbasbelopp enligt 2 kap
7§ socialforsdkringsbalken (2010:110) for varje skadad person,
inrdknat vardet vid faststdllelsetidpunkten av livrdnta kapitaliserad
med en realréntesats uppgaende till 1,5% och i 6vrigt i enlighet med
Trafikforsakringsforeningens Cirkuldr A 01/2016, och

— 250 miljoner kronor for samtliga skador som anméls under ett och
samma kalenderar, varav dock hogst 150 miljoner kronor for samtliga
serieskador som hanfors till ett och samma kalenderar. For samtliga
serieskador orsakade av likemedel som svenska staten eller svenska
myndigheter rekommenderat, pébjudit eller erbjudit och som distri-
bueras via svensk vérdinrdttning eller svenskt apotek for vaccinering
mot av WHO deklarerad pandemi som hénfors till ett och samma
kalenderar &r ansvaret dessutom begrinsat till hogst 20 miljoner
kronor.

Skada ska hénforas till det kalenderar d& anmaélan gors till forsékrings-
givaren. Vid serieskada giller dock att samtliga skador som ingér i en
serieskada ska anses anmélda det kalenderar da den forsta anmélan om
skada i serien gors till forsékringsgivaren.

Med serieskada avses lakemedelsskador som tillfogas flera personer till
foljd av samma slags skadebringande egenskap hos ett eller flera
lakemedel med samma terapeutiska anvéindningsomrade, om
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— ldkemedlet har avregistrerats eller dess anvandande begrénsats till foljd
av skadeverkningarna, eller
— skadeverkningen har foranletts av tillverkningsfel.

En serieskada omfattar dock endast skador genom anvéndning av ldke-
medel som har ldmnats ut for forbrukning innan information om
skadeverkningen har lamnats till den svenska forskrivarkaren.

Kommentar § 9:

Forutom de forsdkringsmissigt betingade begrénsningarna innehaller
denna paragraf en definition av begreppet serieskada. En serieskada, som
enligt definitionen bestar av ett flertal skador med likartade orsaker, ska
anses ha anmalts i sin helhet det 4r da den forsta anmélan gjordes om en
skada som ingdr i serien.

Serieskadedefinitionen har anknutits till "samma slags skadebringande
egenskap hos ett eller flera likemedel". Med detta menas en verknings-
mekanism som ger en odnskad effekt av ett lakemedel, vanligen kallad
biverkan. En skadebringande egenskap kan ockséd leda till flera med
varandra besldktade eller obesliktade biverkningar (skador) av ett
lakemedel. Som exempel skulle vissa ldkemedel kunna tinkas orsaka
antingen hjértinfarkt eller stroke pa grund av samma verkningsmekanism,
beroende pa vilket organ som drabbas. Med “samma terapeutiska
anvindningsomrade” for ett ldkemedel menas en speciell sjukdom och
eller sjukdomssymtom som man vill bota, lindra eller forebygga.

Orsaken till att en begrénsning maste uppstillas vid s.k. serieskada é&r att
ett slags likemedel kan ge upphov till en stor miangd skadefall, som inte
kunnat forutses, dd man borjade marknadsfora likemedlet. Ett lakemedel
eller en grupp likartade likemedel kan orsaka skador, som visar sig forst
efter flera ars anvdndning. Det kan ocksa forhalla sig sa, att lakemedlet ger
upphov till skador, som relativt snart kan konstateras, men dér orsaks-
sambandet klarldggs langt senare. I bada fallen dr det meningen, att
samtliga skadefall for vilket dtagandet giller ska betraktas som en
serieskada, om ldkemedlet avregistreras eller dess anvandande begrinsats
till foljd av dess skadeverkan eller skadeverkan beror pa tillverkningsfel.

Endast skador som uppkommit genom anvéndning av ldkemedel som
lamnats ut for forbrukning innan informationen om skadeverkningen
lamnats till den svenska forskrivarkaren omfattas av dtagandet.

Rapportering av allvarliga, dessforinnan okénda, biverkningar leder
alltid till omprdvning av godkénnandet respektive anvdndningen av pro-
dukten. Det far dirmed anses normalt, att om det intréffar ett stort antal
svarare skadefall genom tidigare okénda biverkningar av ett likemedel, s&
foranleder det indragning av ldkemedlet eller en begrinsning av dess
anvindande. De skadefall som i sadant fall orsakas av likemedlet ska
betraktas som serieskada. Detsamma géller om ldkemedlet inte av-
registreras, men den skadebringande egenskapen beror pa fel i till-
verkningen av likemedlet.



§10

Forslar belopp som anges i § 9 inte till gottgorelse &t dem som har rétt till
ersittning ur beloppen, nedsétts de erséttningar som dnnu inte har erbjudits
de ersittningsberattigade med samma kvotdel for var och en. Kan efter
intraffat skadefall befaras att sddan nedsdttning blir nddvindig, kan
lakemedelsskadendmnden bestdmma att erséttningen tills vidare ska utga
med viss kvotdel.

Kommentar § 10:

Nedsittning av erséttning med en viss kvotdel kan bli aktuell i t.ex.
foljande skadesituation.

En ny typ av biverkan fororsakar ett antal svara skador inom en viss
begrinsad tidsrymd, vars lingd beror pd mdjligheten att upptidcka och
utreda skadornas omfattning. Sedan preparatet har avregistrerats kan
ersittningsbehovet relativt snart utredas och eventuell kvotnedsittning
beslutas.

Kvotering kan enligt svensk praxis inte paverka redan faststidllda
ersittningsbelopp eller livrantor. Nedsattning blir darfor aktuell endast for
belopp, som inte har faststdllts och inte heller erbjudits skadelidande.

Beslut om kvotering av ersittning fattas av ldkemedelsskadendmnden pa
begéran av forsakringsgivaren.

§11

Bolaget tecknar forsdkring for ansvaret enligt detta atagande. Den som
begir ersittning ska rikta sitt krav mot forsikringsgivaren enligt vad som
anges nedan.

Vid drojsmal med betalning av erséttning enligt detta atagande utges
ranta enligt rantelagen (1975:635). Dock giller att drojsmal foreligger
forst 90 dagar efter det att den som begér ersittning har framstéllt krav pa
ersattning och lagt fram utredning som skaligen kan begéras av honom for
att forsdkringsgivaren ska kunna bedoma om det foreligger en
ersittningsbar skada och faststélla erséttningsbeloppet.

Drojsmalsréinta berdknas for ar enligt en rantefot som motsvarar den vid
varje tid gillande referensrdntan enligt § 9 réntelagen med tilldgg av tva
procentenheter.

Erséttning ldmnas inte for fordrojning med utbetalning av erséttning pa
grund av krig, krigs-liknande hindelser, inbordeskrig, revolution eller
uppror eller pa grund av myndighetsatgard, strejk, lockout, blockad eller
liknande héndelse

Kommentar § 11:

Forsdkringen av detta dtagande tecknas av Bolaget som ska handha
deldgarnas gemensamma angeldgenheter i samband med atagandet och
foretrdda dem i forhandlingar med forsakringsgivare.

Forsékringen dr en ansvarsforsidkring med s.k. direktkravsritt. Det
betyder att forsdkringen géller till skydd for deldgarnas ansvar enligt
atagandet, men med rétt och skyldighet for dem som begér ersittning att
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framfora sina ansprék direkt till forsakringsgivaren pé det sétt som framgar
av efterfoljande paragrafer.

§12

Den som vill ha erséttning enligt detta dtagande ska anméla detta inom tio
ar fran den tidpunkt d& denne upphorde att anvénda ladkemedel som ensamt
eller i forening med annat ldkemedel orsakat skadan eller, om den skade-
lidande begir omprovning enligt 5 kap 5 § skadestdndslagen, inom tre ar
fran tidpunkten ndr det forhallande som ligger till grund for om-
provningsyrkandet intrddde.

Ett ansprak kan provas efter den tid som anges i forsta stycket endast om
det finns synnerliga skdl. Om den som begir ersittning, efter erhallande
av skriftlig information fran forsdkringsgivaren om mdjligheten till
erséttning for skadan enligt detta atagande, inleder eller fortsétter en redan
inledd réttegdng vid domstol om ersittning mot deldgare, forloras ritten
till erséttning for skadan.

Kommentar § 12:

Krav pa erséttning ska framstillas till forsékringsgivaren senast inom 10
ar fran det att den skadade upphdrde att anvinda det lidkemedel som
orsakat skadan. Om den skadelidande begir omprovning enligt 5 kap 5 §
skadestandslagen ska anspraket framfras inom tre &r fran att det for-
hallande som ligger till grund f6r omprovningsyrkandet uppkom.

Synnerliga skél att franga tidsfristerna i § 12 kan endast foreligga i
mycket speciella situationer dé den skadade varit hindrad att framstélla ett
krav i rétt tid. Det racker inte med att ett hinder har forelegat under delar
av tidsperioden utan hindret ska vara den direkta orsaken till att ansprak
inte har kunnat stéllas inom rtt tid.

I den helhetsbedomning som ska goras kan ocksd skadans all-
varlighetsgrad samt om anmélan gjordes skyndsamt nir den vil kunde
gOras vigas in.

Atagandet #r i allménhet betydligt forménligare for den som begir er-
sdttning, dn vad som giller enligt allmén ratt. Forsdkringsgivaren har
utredningsplikt. Erséttning kan utga dven om ldkemedelstillverkaren eller
importdren inte har varit forsumlig. Det rdcker med att skadan med
overviagande sannolikhet har orsakats genom anvidndning av ldkemedel
och att ingen av de sérskilda begransningarna i dtagandet &r tillimpbara.
Att begéra ersittning enligt dtagandet dr ocksd som regel enklare och
mindre kostsamt for bada parter, &n att fora en process vid allmén domstol.
Den som begér ersittning har dock frihet att vilja om atagandets
ersttningsregler ska aberopas, eller om erséttning ska yrkas i réttegang.
Som framgar av paragrafens sista stycke, maste emellertid den som begir
ersittning avsta fran att fora talan i rdttegdng mot tillverkaren eller
importdren, om han eller hon vill fa ersittning enligt atagandets regler.



§13

Tvistiga ersdttningsfall ska pa skriftlig begéran av den som begir
ersittning, forsékringsgivaren eller Bolaget understéllas en sérskilt tillsatt
ndmnd — lakemedelsskadendmnden — for utlatande.

Den som begér erséttning far inte begéra utlatande av liakemedels-
skadendmnden senare &n sex manader fran det att han fick del av
forsakringsgivarens besked med anledning av hans skadeanmélan och
uppgift om vad han ska iaktta om han inte godtar detta besked.

Om ldakemedelsskadendmnden finner att den som begér erséttning enligt
detta atagande har rétt till sddan erséttning i storre utstrackning &n
forsakringsgivaren medgett eller om denne i 6vrigt haft befogad anledning
att begira utlatande av nimnden, har han rétt till ersattning for kostnader
som han har haft for att redovisa sin instéllning infor nimnden. Erséttning
for ombudets arbete utgdr enligt den av regeringen bestimda
timkostnadsnormen for domstolsverkets brottmalstaxa som géller nér
ersittningen bestams.

Kommentar § 13:

Den som begir ersittning kan efter nimndens medgivande nérvara och
yttra sig nir hans drende foredras i namnden.

Om den som begir ersattning inte har begért utldtande fran ldkemedels-
skadendmnden inom sexmaénadersfristen, kan han eller hon sedan inte
pakalla ndmndens bedémning av sitt ersédttningskrav utan forsakrings-
givarens beslut i ersdttningsfragan ar slutgiltigt.

§14

Arbetsordningen for lidkemedelsskadendmnden faststélls av regeringen.

§15

Tvist mellan forsdkringsgivaren och den som begér ersittning avgors av
allmén domstol.

Kommentar § 15:

Om den skadelidande dr missndjd med forsékringsgivarens slutliga beslut
i erséttningsfragan efter att lidkemedelsskadenimnden avgivit utlatande
kan han eller hon vécka talan vid allmén domstol mot forsdkringsgivaren
och pa sa sitt 6verklaga beslutet.

§ 16

Talan enligt § 15 far inte véckas om inte ldkemedelsskadendmnden dess-
forinnan har avgett utlatande i erséttningsirendet enligt § 13.

Den som begér ersdttning far inte viacka talan senare &n sex manader frén
det att han fick del av forsdkringsgivarens slutliga besked med anledning
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av lakemedelsskadendmndens utlatande och uppgift om vad han ska
iakttaga om han inte godtar detta besked.

Kommentar § 16:

Lakemedelsskadendmnden ska ha avgivit utlatande i &rendet innan
domstolsforfarande far inledas.

Om den som begir erséttning inte véicker talan inom angiven tid géller
forsékringsgivarens slutliga besked 1 ersittningsfragan.

§17

Den som accepterar erséttning enligt detta atagande &dr skyldig att till
forsékringsgivaren overlata sin rétt till skadestand av den som kan goras
ansvarig for skadan. Om erséttningen reducerats till f61jd av de begrins-
ningar av ansvaret som enligt § 9 forsta stycket géller for samtliga skador
som anmaéls under ett och samma kalenderar och for samtliga serieskador
som hénfors till ett och samma kalenderar ska overlatelsen begrénsas till
att gélla intill utgivet erséttningsbelopp. Innan overlatelsen skett ar
forsakringsgivaren inte skyldig att betala ut ersittning eller drojsmélsranta
pa denna.

Om den som begir erséttning inte accepterar erbjuden erséttning inom
sex manader efter att han fatt del av erbjudandet och uppgift om vad han
ska iakttaga om han inte godtar detta och dessutom inte begér utldtande av
ladkemedelsskadendmnden under denna tid, forlorar han sin ratt till
ersittning for skadan enligt detta atagande. Ifall sddant utlatande begarts i
rétt tid géller en ny acceptfrist om sex ménader ridknat fran det att den som
begér erséttning fatt del av forsdkringsgivarens slutliga besked med
anledning av ldkemedelsskadendmndens utlatande och uppgift om vad han
ska iakttaga om han inte godtar detta. Om den som begér erséttning i
sadant fall inte accepterar detta besked i rétt tid och inte heller vacker talan
enligt § 16 ovan, forlorar han sin rétt till ersittning for skadan enligt detta
atagande.

Kommentar § 17:

Den som har ersittningsansprak pa grund av ldkemedelsskada har frihet
att vélja mellan att krdva ersittning enligt atagandets regler eller att fora
talan vid allmén domstol. Eftersom &tagandets erséttningsvillkor oftast
innebédr formanligare regler for den ersdttningsberittigade &n vad som
allmén skadestandsritt innebdr, dr det emellertid inte alldeles sikert att det
ens finns ndgon som ar skadestandsskyldig i de fall ersittning kan lamnas
enligt dtagandet. Nar det & andra sidan finns skadestdndsskyldighet, &r
avsikten med atagandets ersattningsvillkor att den skadade ska kunna
erhélla ersittning pa ett enklare sétt, &n vad som i regel &r fallet vid en
rattegang. Detta ligger normalt i bada parters intressen. Som framgar av §
12, sista stycket, och kommentarerna ovan till den bestimmelsen, &dr det
dérfor ett villkor for rtt till erséttning enligt atagandets ersittningsvillkor,
att den som begér erséttningen avstar fran att fora talan om saken i
rattegdng mot tillverkaren eller importdren av likemedlet.



Av samma skél far inte heller sddan talan foras efter det att ersittning
for skadan har mottagits enligt dtagandets erséttningsvillkor.

1 § 17 anges darfor att den som accepterar erséttning enligt dtagandet dr
skyldig att Overldta sin ratt till skadestdnd till fOrsdkringsgivaren.
Skyldigheten att 6verlata sin rétt till skadestédnd intrdder sa fort ndgon form
av ersdttning accepteras, t.ex. forskott pa ersittning eller slutlig erséttning.
Sker inte det inom sex manader fran det att forsékringsgivaren har upplyst
den ersattningsberéttigade om Overlatelseskyldigheten, s forloras rétten
till ersittning for skadan enligt atagandet. Overlételseskyldigheten giller
all ratt till skadestand pé grund av skadan, bortsett naturligtvis frén den rétt
till erséttning som kan finnas frén trygghetsforsékring, trafikforsakring
eller patientskadeforsakring, eftersom sédan erséttning avriknas enligt § 8
punkt 8.1 vid bestimmande av erséttning enligt dtagandet.

Som framgatt av §§ 11-16 har den som begir ersdttning mdjlighet att fa
sin sak provad av flera olika instanser. Normalt ska saken kunna avgoras
enbart av forsékringsgivaren pa grund av den praxis som har utvecklats
genom aren, men i vissa fall kan det vara nédvéndigt att drendet provas av
lakemedelsskadendmnden och som sista instans av allmén domstol. Det &r
emellertid viktigt, av utredningsskél och administrativa skél, att drendena
inte drar ut pa tiden mer &dn nddviandigt. I sista stycket av § 17 anges dérfor
att den som begér ersittning méste antingen acceptera forsiakringsgivarens
beslut inom sex manader eller inom samma tid begéra ldkemedels-
skadendmndens utldtande. Nér forsdkringsgivaren har beslutat om
ersittning efter yttrande fran likemedelsskadendmnden, giller pd mot-
svarande sitt att det beslutet maste accepteras eller domstolsforfarande
inledas inom sex ménader. Den som begér erséttning har alltsé i varje
instans sex manaders betianketid for bedomning av om han eller hon vill
acceptera erbjuden ersdttning. Han eller hon maste dock meddela sitt
beslut inom sexméanadersfristen, annars forloras hela ritten till ersittning
for skadan enligt atagandet.

§18

Erséttning ldmnas enligt tillimpliga bestimmelser i detta dtagande dven
for annan personskada som har orsakats av lakemedel, &n likemedelsskada
enligt § 3, i den mén en deldgare i Bolaget dr ansvarig enligt svensk rétt
for skadan och har tillhandahallit 1ikemedlet i Sverige for forbrukning.
Om den som begir ersittning i sddant fall motsatter sig tillimpning av
nagon bestdmmelse enligt §§ 11-17, ska dock de bestimmelserna till-
dampas endast i den utstrickning parterna dr dverens om det.

Kommentar § 18:

I nagra, mycket ovanliga fall, kan skadan vara sadan att den inte kan er-
sittas enligt atagandets erséttningsvillkor, trots att det kan finnas
ersittningsansvar for tillverkaren eller importdren enligt allmén rétt. Det
giller framst skador som beror av utebliven effekt hos ldkemedel eller
lakemedelsberoende, men dven skador som inte beror pd likemedlets
verkan som ldkemedel.

Sadana skador dr undantagna genom § 3 i atagandet.
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Enligt produktansvarslagen kan det dock finnas ett ansvar for den typen
av skador, om de beror pé en s.k. sdkerhetsbrist. En produkt kan ha en
sdkerhetsbrist om den inte dr s& sdker som konsumenten bor kunna
forvanta sig med hénsyn till bl.a. bruksanvisningar. Néstan alla produkt-
ansvarsskador pad grund av ldkemedel &r dock erséttningsbara enligt
atagandets ersittningsvillkor.

Skulle ett fall uppstd, dir ersdttning inte kan ldmnas enligt atagandets
ersittningsvillkor trots ansvar enligt t.ex. produktansvarslagen, s& ldmnas
emellertid &ndé ersittning enligt dtagandet. Som framgar av § 18 &r i ett
sadant fall formellt sett bara bestimmelserna i § 2 om vad som ska anses
vara lakemedel, §§ 9 och 10 om hogsta erséttningsbelopp och § 19 om
atagandets omfattning i tiden tillimpbara.

Forfarandereglerna enligt §§ 11-17, d.v.s. yttrande fran lakemedels-
skadendmnden m.m., &r alltsa formellt inte tillimpliga i de fall som avses
hir. Det hindrar dock inte att parterna anvinder sig av Atagande om
erséttning for lakemedelsskada 2021-01-01 15 (15) atagandets forfarande-
regler 4nda, om de dr dverens om det.

Inte heller lattnaden i beviskravet i § 3 ar direkt tillimplig i de fall som
avses 1 § 18. I stéllet gdller allminna regler om beviskrav och, i frdga om
produktansvarsskada, forutsittningen att produkten har en konstaterad
sdkerhetsbrist.

Aven ansvaret enligt § 18 omfattas dock av likemedelsforsikringen. I
den delen ar forsdkringen emellertid en vanlig ansvarsforsékring. Det finns
formellt inte ndgon direktkravsritt mot forsékringsgivaren for dem som
begér erséttning med stéd av § 18, men det dr naturligtvis lampligt att
forsékringsgivaren underréttas dven vid sadant krav.

§19

Detta atagande trdder i kraft den 1 januari 2021 och ersétter da de
ataganden som gillt dessforinnan.

Atagandet tillimpas pa skador som enligt § 9 ska anses anmilda efter
utgéngen av &r 2020. Atagandet tillimpas dock inte pa skador som enligt
tidigare ataganden ska hanforas till tid fore den 1 januari 2021.

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

En likemedelsskada anses ha intraffat ndr den skadade forsta géngen
sokte behandling for sin skada eller, om han avlidit utan att ha sokt
behandling, nér han avled. Det &r dock en forutsittning for ersittning
enligt Atagandet att likemedlet omfattades av Atagandet vid inkdps-
tillféllet eller, om inkdpstillfalle inte kan faststéllas, den dag da lakemedlet
intogs forsta gangen.

Kommentar § 19:

Atagandet trider i kraft den 1 januari 2021 och omfattar i princip alla
skador som anmails efter ikrafttradandet. Nér det géller serieskador enligt
§ 9 blir det avgdrande nér den forsta anmélan gors om skada som ingér i
serien; alla skador i serien ska anses anmailda vid det tillfdllet.



De tidigare atagandena géller saledes fortsatt enligt sina respektive Prop.2020/21:221
bestimmelser for skador som antingen anmélts fére den 1 januari 2021 Bilaga 4
eller som ingar i en serieskada dir den forsta skadan i serien anmalts fore
den 1 januari 2021.

Skada for person som forsta gangen sokte behandling for sin skada, eller
avled, fore den 1 juli 1978, omfattas dock inte. Detta beror pa att det forsta
atagandet om ersittning for lakemedelsskada, som gjordes av Lakemedels-
forsakringsforeningens medlemmar, tridde i kraft den 1 juli 1978.
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Lagradsremissens lagforslag

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

Harigenom foreskrivs foljande.

Lagens innehall och syfte

1§ Denna lag innehéller bestimmelser om statlig erséttning for person-
skada orsakad av vaccin mot covid-19. Syftet med lagen &r att tillforsdkra
den som drabbas av personskada orsakad av vaccin mot covid-19 en er-
sittning som é&r likvédrdig med annan ersittning for godkédnda skador som
orsakas av ldkemedel.

Uttryck i lagen

2§ Idenna lag avses med

— forsdkringen: ldkemedelsforsakringen,

— forsdkringsgivaren: Svenska Likemedelsforsékringen AB,

— serieskada: skador som tillfogas flera personer till f6ljd av samma
slags skadebringande egenskap hos ett eller flera vaccin mot covid-19, om
vaccinet har avregistrerats eller dess anvindande begrénsats till foljd av
skadeverkningarna, eller skadeverkningen har orsakats av tillverkningsfel.

Lagens forhallande till forsidkringen

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

For skador som omfattas av forsékringen ska lagen tillampas endast om
forsékringsgivaren har bedomt att skadan &r en del av en serieskada.

Forutsittningar for ersittning

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

5§ Ersittning betalas endast om skadan star i missforhallande till den
forviantade nyttan av behandlingen samt till sin art eller svarhetsgrad ar
sadan att den inte rimligen kunnat forutses.

6 § Ersittning enligt denna lag betalas inte for skada som

1. beror pé utebliven eller nedsatt effekt hos vaccinet,

2. med 6vervigande sannolikhet har orsakats av att ett vaccin mot covid-
19 har ordinerats eller lamnats ut i strid med foreskrifter eller anvisningar,
eller

3. har orsakats av ett vaccin mot covid-19 som inte har ordinerats till den
skadade av en behdrig person, och den skadade kénde till eller borde ha
ként till det.



7 § Ersdttning 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 réttegang eller fortsatt en redan inledd réttegang vid dom-
stol om erséttning mot lakemedelsforetaget efter att ha tagit del av forsak-
ringsgivarens beslut om rétt till ersittning for skadan,

2. inte har overlatit sin rétt till skadestand till forsdkringsgivaren inom
sex ménader efter att ha tagit del av forsékringsgivarens beslut om ersétt-
ning och uppgift om dverlatelseskyldigheten,

3. inte har accepterat forsdkringsgivarens beslut om ersittning inom sex
manader efter att ha tagit del av beslutet och av uppgift om vad som ska
iakttas eller inom samma tid har begart utlatande av Lakemedelsskade-
ndamnden, eller

4. inte har accepterat forsdkringsgivarens beslut om ersittning efter
Lakemedelsskadendmndens utladtande inom sex manader efter att ha tagit
del av beslutet och av uppgift om vad som ska iakttas eller inom samma
tid har vackt talan i domstol mot forsdkringsgivaren.

Anmilan och begéiran om omprovning

8§ Den som vill ha ersittning enligt denna lag ska anmala sin skada till
forsdkringsgivaren inom tio ar fran tidpunkten for vaccineringen. Om den
skadelidande begidr omprovning enligt 5 kap. 5§ skadestindslagen
(1972:207) far dock anspraket framforas inom tre ar fran att det for-
hallande som ligger till grund f6r omprovningsyrkandet uppkom.

Om forsékringsgivaren beddmer att en anmélan avser ett vaccin som inte
omfattas av forsdkringen ska anmélan dverlimnas till Kammarkollegiet,
om den som begér erséttning samtycker till det. Anmaélan ska i sé fall anses
ha kommit in till Kammarkollegiet samma dag som den kom in till forsék-
ringsgivaren.

9§ Om det finns synnerliga skél, far den skadelidande anmala sin skada
eller begdra omprovning dven efter den tid som anges i 8 § forsta stycket.
Vid bedomningen av om det finns synnerliga skil ska det sirskilt beaktas
om den skadelidande har varit forhindrad att géra anméilan i tid.

10 § Om anmilan eller begéran om omprdévning inte gors enligt 8 eller
9 § gér ritten till ersittning forlorad.

Provning av drenden

11§ Arenden enligt denna lag provas av Kammarkollegiet, efter under-
rattelse eller 6verlamning fran forsékringsgivaren.

Om en anmélan avser ett vaccin som omfattas av forsidkringen, ska for-
sékringsgivaren underrdtta Kammarkollegiet dels nér forsékringsgivaren
har tagit emot en anmélan, dels nér det star klart att forhallandena &r sdidana
att forsdkringsgivaren inte betalar full ersattning. Underréttelse ska dock
ske endast om den som begir erséttning samtycker till det.
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Ersittning

12 § Ersattning enligt denna lag bestams enligt 5 kap. 1-5 §§ och 6 kap.
3 § skadesténdslagen (1972:207).

Erséttningen, inklusive vérdet av en utfastelse om framtida ersittning
for inkomstforlust, far per person inte dverstiga det hogsta av 10 miljoner
kronor eller 200 prisbasbelopp enligt 2 kap. 6 och 7 §§ socialforsékrings-
balken. I summan ingér det som har betalats av forsdkringsgivaren.

Overklagande

13 § Kammarkollegiets beslut enligt denna lag far 6verklagas till Statens
skaderegleringsnamnd.

14 § Nir Statens skaderegleringsnamnd prévar drenden enligt denna lag,
ska ndmndens ordférande vara eller ha varit ordinarie domare.
Néamndens beslut far inte 6verklagas.

Muntlig forhandling

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

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

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

1. det kan antas att det vid en férhandling kommer att 1imnas nadgon upp-
gift for vilken det hos nimnden géller sekretess som avses i 25 kap. 17 £ §
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), eller

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

17§ Niamnden féar besluta om forhor med vittnen och sakkunniga. Ett
sadant forhor dger rum vid muntlig forhandling och fér héllas under ed. I
fraga om forhor med vittnen géller 36 kap. 1, 2, 46 och 9 §§, 10 § forsta
och tredje styckena samt 11-18 §§ rittegangsbalken i tillimpliga delar. I
fraga om forhor med sakkunniga géller 36 kap. 9 § andra stycket, 15 och
18 §§ och 40 kap. 9 och 10 §§ rittegangsbalken i tillimpliga delar.

18 § Klaganden, vittnen och sakkunniga far delta i muntlig férhandling
genom ljuddverforing eller ljud- och bildéverforing under samma forut-
sittningar som géller enligt 5 kap. 10 § réittegangsbalken.

19 § En klagande som har instillt sig till en muntlig férhandling far av
ndmnden beviljas ersittning av allmidnna medel for kostnader for resa och
uppehille i samband med klagandens instillelse, om ndmnden bedomer att
sadana kostnader skéligen bor ersittas. Vittnen och sakkunniga har rtt till
ersittning av allménna medel for kostnader for sin instillelse.

Néamnden far bevilja forskott pé erséttning for resa och uppehalle.

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



Regress Prop. 2020/21:221

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

Forbud mot overlatelse

21§ Ansprak pé ersittning enligt denna lag fir inte Gverlatas innan er-
sattningen ar tillgédnglig for lyftning.

Undantag fran utmitning

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

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

2. Forsakringsgivaren ska snarast efter ikrafttraidandet underritta Kam-
markollegiet om anmaélningar som omfattas av lagen och som forsékrings-
givaren har tagit emot fore ikrafttrdidandet, om den som begir ersittning
samtycker till det.
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Forslag till lag om dndring 1 offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

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

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

25 kap.

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

17f§

Sekretess gdller i verksamhet enligt
lagen (2021:000) om statlig ersdtt-
ning 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 ndgon ndrstdende till
denne lider men om uppgiften rojs.

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

Denna lag trader i kraft den 1 december 2021.



Lagradets yttrande
Utdrag ur protokoll vid sammantrdde 2021-07-02

Nirvarande: F.d. justitieradet Eskil Nord samt justitierdden
Inga-Lill Askersjo och Petter Asp

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

Enligt en lagrddsremiss den 17 juni 2021 har regeringen (Socialdeparte-
mentet) beslutat inhdmta Lagradets yttrande 6ver forslag till

1. lag om statlig ersittning for personskada orsakad av vaccin mot sjuk-
domen covid-19,

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

Forslagen har infor Lagradet foredragits av kanslirdden Sara Asp och
Alica Selmanovic.

Forslagen foranleder foljande yttrande.

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

1§

I paragrafen anges lagens innehall och syfte. Syftet med lagen ar att till-
forsdkra den som drabbas av personskada orsakad av vaccin mot sjuk-
domen covid-19 en ersittning som r likvardig med annan erséttning for
godkénda skador som orsakas av lakemedel. Varken av denna paragraf
eller ndgon annan bestdimmelse i lagen anges vad som avses med vaccin
mot covid-19”. Av lagradsremissen framgar dock att det endast ar god-
kinda vaccin som avses (jfr exempelvis s. 11 och 20). Det synes klart att
avsikten inte dr att ersittning ska kunna utgé till ndgon som vaccinerats
med ett vaccin som pastatts vara verksamt mot covid-19, utan att vara god-
kiant. Denna avsikt bor framgd direkt av lagtexten. Dessutom bor i
forfattningskommentaren anges vad som avses med ett godként vaccin.

Lagradet foreslér att paragrafen ges foljande lydelse.

Denna lag innehaller bestimmelser om statlig erséttning for personskada
orsakad av godként vaccin mot covid-19. Syftet med lagen ar att tillfor-
sdkra den som har drabbats av sddan skada en erséttning som ér likvérdig
med annan erséttning for godkdnda skador som orsakas av ldkemedel.

Om Lagradets forslag genomfors i denna paragraf bor ordet ”godkénd”
foras in fore ordet “vaccin” dven i 2, 4 och 8 §§.
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3 § andra stycket

I 3 § andra stycket anges att lagen, for skador som omfattas av forsak-
ringen, ska tillimpas endast om forsdkringsgivaren har bedomt att skadan
ar en del av en serieskada. Avgransningen till serieskador finns eftersom
det bara dr for sddana skador som det finns en beloppsbegransning i
forsékringen.

Den beddmning som det hénvisas till i stycket kommer forsakringsgivaren
att gora enligt forsékringens villkor. Det betyder att forsiakringsgivaren,
vid den bedomningen inte kommer att tillimpa den definition av serie-
skada som ges i2 §, utan i stéllet den — som villkoren nu &r utformade — i
princip likalydande definitionen av serieskada i villkoren. Inte heller
anvands det 1 2 § definierade begreppet (’serieskada”) pa annat hall i den
foreslagna lagen. Det skulle mot den bakgrunden kunna ifrdgaséttas om
inte definitionen av serieskada &dr overflodig eller — eftersom forsékrings-
givaren kommer att gora sin provning enligt forsakringens villkor — rent
av missvisande.

Vid foredragningen har upplysts att definitionen av serieskada finns for att
inte statens ersittningsansvar ska bli helt beroende av hur serieskada
definieras i forsékringens villkor. Sdsom lagen nu &r konstruerad kommer
emellertid denna funktion hos begreppet serieskada till uttryck endast pa
ett mycket indirekt sétt. Lagradet foreslar mot denna bakgrund att lag-
texten i andra stycket ges foljande lydelse.

For skador som omfattas av forsédkringen ska lagen tillimpas endast om
1. forsdkringsgivaren vid sin provning har beddomt att skadan &r en
del av en serieskada enligt forsdkringens villkor, och
2. villkoren i denna del i huvudsak overensstimmer med definitionen i

2§.

10 §

I paragrafen foreskrivs att rétten till ersittning gar forlorad om inte en
anmélan eller begéran om omprovning gors enligt 8 och 9 §§.
Forstnimnda paragraf reglerar huvudsakligen tidsgrinser for nédr en
anmdilan eller begdran om omprévning maste ske for att ratten till
erséttning inte ska ga forlorad. I 9 § regleras dock inte ndgot som tar sikte
pa hur eller nér en anmélan eller begiran ska goras for att ersittning ska
utgd. Dér anges tvartom att ndgon tidsgréns inte giller om det finns synner-
liga skl for en senare inkommen anmalan eller begéran.

Lagradet foreslar att paragrafen omformuleras och ges foljande lydelse.

Om anmilan eller begidran om omprévning inte gors inom de tidsfrister
som anges i 8 § och det inte finns synnerliga skil for en senare anmélan
eller begidran om omprévning enligt 9 §, gér ritten till ersittning
forlorad.



Ikrafttridande- och 6vergangsbestimmelser

Avsikten dr att lagen ska trdda i kraft den 1 december 2021. Som framgétt
ar lagens tillimpningsomrade bestdmt s att lagen géller personskada som
har orsakats av vaccin mot covid-19. Det anges i remissen att det ”darmed
ar klart att lagen ska tillimpas &ven om skadehdndelsen intréffar fore
ikrafttrddandet” och att regeringen har bedomt att det inte behdvs nagon
sarskild reglering om detta (avsnitt 8 i lagradsremissen).

Aven om det i och for sig skulle kunna anses framg3 att fven skador som
intrdffat fore ikrafttradandet omfattas &r denna frdga s& viktig for den
enskilde — och central for lagens tillimpning — att det dr dnskvért att det
uttryckligen anges i en overgangsbestimmelse att lagen géller dven for
dessa skador. Overgangsbestimmelserna bor dirfor kompletteras med en
bestaimmelse som anger detta, som en ny punkt 2 och att nuvarande punkt
2 blir punkt 3.

Lagradet foreslar att punkt 2 i Gvergéngsbestimmelserna ges foljande
lydelse.

2. Lagen tillimpas dven pa skador som har intréffat fore ikrafttradandet.

Ovrigt lagférslag

Lagradet l1dmnar forslaget utan erinran.
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Utdrag ur protokoll vid regeringssammantriade den 9 september 2021

Niérvarande: statsminister Lofven, ordforande, och statsraden Bolund,
Johansson, Baylan, Hultqvist, Andersson, Damberg, Shekarabi, Ygeman,
Ekstrom, Eneroth, Dahlgren, Lind, Hallberg, Nordmark, Micko, Stenevi,
Olsson Fridh

Foredragande: statsradet Shekarabi

Regeringen beslutar proposition Statlig erséttning for personskada
orsakad av vaccin mot sjukdomen covid-19
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