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Essinger, lagmannen Ulf Hellbacher, divarande verkstillande di-
rektoren Gosta Jedberger, professor emeritus Henry Johansson,
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Sammanfattning

Uppdraget

Utredningen har haft i uppdrag att gora en allmin éversyn av patient-
skadelagen (1996:799) och likemedelsforsikringen samt att, efter
analys av hur det nuvarande systemet fungerar, vid behov féresld
forbittringar for att 8stadkomma ett tillfredsstillande skydd for
patienter som skadas inom hilso- och sjukvirden, diri inbegripet
tandvirden, och av likemedel.

Bakgrund
Patientforsikringen

Sedan 1997 finns en lag, patientskadelagen (1996:799), som fore-
skriver skyldighet f6r alla vardgivare i Sverige, sdvil offentligt finan-
sierade som privata, att teckna patientférsikring. Dessférinnan, frin
1975, hade det funnits en frivillig férsikring som byggde pd dtagande
av sjukvirdshuvudminnen att under vissa férutsittningar, kallade
Villkoren, utge skadeersittning. Den frivilliga forsikringen giller fort-
farande f6r skador som uppkommit fére 1997.

Allminna forutsittningar for att ersittning skall limnas enligt
patientskadelagen ir att det ror sig om en personskada som upp-
kommit pd patient i samband med hilso- och sjukvird i Sverige. 1
6 § lagen anges de ytterligare forutsittningarna for att ersittning
skall limnas. S& ir fallet om en skada — fysisk eller psykisk — med
dvervigande sannolikhet har uppkommit genom négon av 1 sex punk-
ter nirmare angivna orsaker. Dessa ir i korthet f6ljande: Medicinsk
dtgird som hade kunnat utféras med annan teknik eller metod vari-
genom skadan hade kunnat undvikas, materialfel, felaktig diagnos-
tisering, dverféring av smittimne som lett till infektion, olycksfall
eller felaktig medicinering. Ersittning f6r uppkommen infektion ir
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utesluten om den pd grund av vissa omstindigheter méste accep-
teras. I 7 § gors ytterligare undantag, nimligen om skadan ir en f6l;d
av ett nddvindigt forfarande utan vilket den ursprungliga sjukdomen
eller skadan skulle ha varit livshotande eller lett till svir invaliditet.
Vidare sigs att skador som orsakats av likemedel inte ir ersittnings-
gilla enligt lagen 1 annat fall in som sigs i 6 §. I annat fall kan like-
medelsforsikringen bli tillimplig.

Ersittningen bestims enligt reglerna i skadestindslagen (1972:207),
med den begrinsningen att ett sjilvriskbelopp om en tjugondel av
gillande basbelopp fir dras av frin ersittningen. Vidare finns det
vissa maximibelopp f6r den ersittning som kan utges i det enskilda
fallet.

Till skillnad fr&n vad som giller enligt skadestdndslagen behover
den skadelidande for att f3 ersittning inte visa att nigon har hand-
lat vardslost.

Patientskadelagen innehiller ocksd regler om preskription. An-
sprik pd ersittning miste framstillas inom tre r frin det den skade-
lidande fick kinnedom om att anspriket kunde goras gillande och i
vart fall inom tio &r frin det skadan orsakades.

Patientf6rsikring meddelas av ett fital férsikringsbolag, av vilka
det dominerande pi denna marknad ir Landstingens Omsesidiga
Forsikringsbolag (LOF) som férsikrar den offentligt finansierade
sjukvdrden. De bolag som meddelar patientférsikring bildar till-
sammans Patientforsikringsféreningen (PFF). Medlemskapet ir
obligatoriskt enligt patientskadelagen. Medlemmarna svarar solidariskt
for att ersittning utges dven 1 fall dd vdrdgivaren saknat férsikring.
De bekostar gemensamt Patientskadenimnden, en nimnd vars med-
lemmar utses av regeringen (utom en som utses av bolagen) och till
vilken parterna kan vinda sig f6r att f3 utlitande 6ver forsikrings-
bolagens beslut i ersittningsfrigor. Nimnden yttrar sig dven 6ver
principiellt viktiga frigor. Utlitandena ir rddgivande, men {6ljs sd
gott som alltid av bolagen.

Likemedelsforsikringen

Likemedelsforsikringen tillkom 1978 genom en frivillig 6verens-
kommelse mellan tillverkare och importérer av likemedel. Till skill-
nad frin patientfrsikringen vilar den fortfarande p3 frivillig basis.
De likemedelsforetag som ir anslutna till forsikringen bildar en {6-
rening, Likemedelsforsikringsféreningen (LFF), som har tecknat for-
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sikring f6r samtliga medlemmar i forsikringsbolaget Ziirich. Endast
ett fatal likemedelsforetag star utanfor féreningen.

Forsikringsvillkoren anges i ett dokument, kallat Atagande att
utge ersittning for likemedelsskada.

En grundliggande férutsittning for att ersittning skall limnas ir
att skadan har uppkommit genom anvindning av likemedel som
nigon medlem i LFF har tillhandahillit i Sverige f6r f6rbrukning.
Var medlet har anvints har diremot ingen betydelse. Med likeme-
del avses enligt dtagandet en vara som ir avsedd f6r minniska och
som omfattas av likemedelslagen (1992:859). Atagandet omfattar
dock inte skador som orsakats av naturlikemedel, vissa utvirtes
likemedel eller homeopatiska medel.

Ersittningsbar dr enligt dtagandet fysisk skada — siledes inte psy-
kisk — som med 6vervigande sannolikhet orsakats genom medicine-
ring eller annan medicinsk anvindning av likemedel eller klinisk prév-
ning av sidant; dock inte skada som beror av utebliven eller nedsatt
effekt av likemedlet. Inte heller omfattas sddan likemedelsskada
som kan ersittas enligt patientskadelagen, eller skador som uppkom-
mit pd grund av missbruk eller efter f6rskrivning av icke behorig
person. Vidare finns en bestimmelse om att ersittning inte utgir
om skadan med hinsyn till vissa faktorer, skadans respektive grund-
sjukdomens svarhetsgrad, skiligen hade bort godtas som féljd av
likemedlets anvindning.

Ersittning kan sdledes limnas idven om skadan inte beror pd
bristfillighet hos likemedlet. Ersittningen bestims efter reglerna i
skadestindslagen. Ndgon sjilvriskbestimmelse finns inte, diremot
ett tak for vilken ersittning som maximalt kan utg3.

Preskriptionstiden ir tre &r riknat frin det att den skadade fick
kinnedom om skadan och senast femton &r frin det att han eller
hon upphérde att anvinda likemedlet.

Liksom betriffande patientférsikringen finns en sirskild nimnd
— Likemedelsskadenimnden — som ger utldtande i tvistiga och prin-
cipiella frigor. Ordféranden och fyra av de sju 6vriga ledaméterna
utses av regeringen.

Tvist mellan en skadelidande och férsikringsbolaget skall avgoras
av skiljemin enligt lagen (1999:116) om skiljeférfarande.
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Overviaganden och forslag

Det forsikringssystem for behandlings- och likemedelsskador som
finns i Sverige och de 6vriga nordiska linderna och som inte kriver
att ndgon visas vara ansvarig for uppkommen skada (s.k. no fault-fér-
sikring) har inneburit en stor fordel for patienterna och medfért 6kad
trygghet 1 sjukvirden.

P4 det hela taget har ocksd férsikringarna fungerat vil och utred-
ningen har inte funnit skil att foresld nigra mera omfattande eller
ingripande férindringar. I ndgra hinseenden féreslis dock dndringar
som syftar till f6rbittring av patientskyddet.

Patientforsikringen

Lagens tillimpningsomrdde foreslds utvidgat till att omfatta dven vird
som ges utomlands efter hinvisning av ett landsting och fér vilken
landstinget har dtagit sig kostnadsansvar. Detta innebir en kodifi-
ering av vad som redan giller i praktiken eftersom landstingen har
tecknat en frivillig forsikring for skador som uppstdr vid sddan
vérd.

De medicinska kriterierna for att erhilla ersittning som de bestimts
16§ 1lagen behills 1 stort sett oférindrade. For att underlitta be-
démningen har i en forsta punkt tillagts ett s.k. portalstadgande av
innebord att ersittning skall utgd om den vidtagna itgirden inte
har skett i enlighet med vetenskap och beprévad erfarenhet.

Vidare har det nuvarande betriffande infektionsskador uppstill-
da kravet pd att ett smittimne skall vara dverfort for att ersittning
skall kunna utgd slopats. Med hinsyn till den utveckling av behand-
lingsmojligheterna som skett inom medicinen, ir det inte alltid rim-
ligt eller ens méjligt att gora skillnad mellan éverférda och kropps-
egna bakterier. I stillet skall man utgd frin vad som ir skiligt 1 det
enskilda fallet, varvid bakteriernas natur sjilvfallet kan tas med i be-
démningen.

I 6vrigt har vissa redaktionella indringar och fértydliganden
gjorts 16 §.

Utredningen har funnit att det finns ett behov av att kunna utge
ersittning 1 vissa mycket speciella fall som inte innefattas 1 6 §. Det
giller situationer di en patientskada har uppkommit utan att nigon
av de 1 6 § angivna forutsittningarna for ersittning foreligger, men
dir skadan inte stdr i rimligt férhallande till den sjukdom eller skada
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som foranlett dtgirden eller till det f6rvintade resultatet av denna.
Det foreslis att en s.k. katastrofparagraf, 6 a §, inférs. Avsikten ir att
den skall tillimpas restriktivt.

Skyldigheten att ba patientforsikring har ytterhgare understrukits
genom inférande av en straffbestimmelse {6r privat virdgivare som
ir skyldig att teckna forsikring men som underldter detta.

Utredningen har vidare diskuterat vissa frigor som sirskilt nimnts
i direktiven utan att det lett till indringsférslag.

En sddan friga ir mojligheten till ersitining for personer som smittats
av ndgon som drabbats av smitta i samband med hélso- och sjukvdrd,
t.ex. hepatit eller HIV. Utredningen har funnit att det skulle fora
alltfor langt att utvidga lagen till att avse annan in patient.

En annan viktig friga som tas upp ir bestimmelsen om sjilovrisk.
Utredningen har dir diskuterat olika alternativ och kommit fram till
att det finns goda skil for att ha kvar en sddan bestimmelse i nigon
form. Dels ir det inte orimligt att man som patient fir tla att
lindriga skador inte ersitts, dels och framfor allt stdr kostnaderna
for utredning av sddana skador inte i proportion till de ersittnings-
belopp som ifrdgakommer. Dessa nackdelar skulle undvikas om man
overgick till ett s.k. franchisesystem, vilket tillimpas i Danmark,
Island och Norge. Detta innebir att ersittningar 6ver ett visst
sjilvriskbelopp utbetalas i sin helhet. Den som drabbas av en allvar-
ligare skada behéver di inte vidkinnas nigot avdrag. Overgingen
till ett sddant system skulle emellertid medféra inte obetydliga
kostnader, frimst for landstingen. Med hinsyn till att dessas eko-
nomi i nuliget ir synnerligen anstringd har utredningen avstitt
frdn att ligga fram ndgot forslag med avseende pd sjilvrisken, men
rekommenderat att man pd sikt 6verviger en indring pd denna
punkt.

Preskriptionstiderna ir ytterligare en friga som sirskilt har upp-
mirksammats. Det har, frimst frn patienthdll, hivdats att, efter-
som vissa typer av skador visar sig forst sedan ldng tid forflutit se-
dan de orsakades, preskriptionstiden borde riknas forst frin den tid-
punkt di skadan uppticktes. Saken har aktualiserats frimst i sam-
band med ett antal fall av hepatitsmitta som uppkommit genom
transfusion av smittat blod eller anvindande av sidant blodbaserat
likemedel och som visat sig forst efter utgdngen av den tiodriga
preskriptionstiden. Utredningen har funnit att det i och fér sig kunde
finnas skil att anpassa utgdngspunkten fér den tiodriga preskrip-
tionstiden till vad som giller for bl.a. ersittning enligt trafikskade-
lagen. Enligt den tolkning som gjorts av Hogsta domstolen skall
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preskriptionstiden enligt trafikskadelagen bérja lopa frin den tid
skadan har gett sig tillkinna. En sidan tolkning ir inte férenlig med
ordalydelsen i patientskadelagens preskriptionsbestimmelse dir det
tydligt sigs att tiden riknas frin den tidpunkt d skadan orsakades,
och skulle for att bli tillimplig kriva en lagindring. Den ovan nimn-
da av Hogsta domstolen gjorda tolkningen dr dock inte oomstridd
och det har frin Justitiedepartementet aviserats att man avser att
gora en allmin 6versyn av preskriptionsbestimmelserna 1 olika la-
gar. I avvaktan pd en sddan 6versyn anser utredningen inte att man
nu boér goéra ndgon indring av patientskadelagens preskriptions-
bestimmelse.

Informationen om forsikringen kan forbittras. Utredningen har
limnat vissa forslag till detta. I lagstiftningshinseende foreslds en
bestimmelse om att virdgivare som fir kinnedom om en sjukdom
eller skada som kan tinkas ge ritt till ersittning, skall vara skyldig
att informera patienten om detta och vad han eller hon skall iaktta
for att f3 sitt ersdttningsansprik provat.

Slutligen foresls att skadestindslagens regel 1 6 kap. 3 § om ritt
for efterlevande att fi ideellt skadestind provat skall gilla dven for
patientskadeersittning.

Lagindringarna foreslds trida i kraft den 1 juli 2005.

Likemedelsforsikringen

Utredningen tar upp frigan i vilken min det dr mojligt och i s8 fall
limpligt att lagreglera dven likemedelsforsikringen. Hir har man
att ta hansyn till EG-ritten.

Det s.k. produktansvarsdirektivet (85/374 EEG) utgor hinder
mot en lagstiftning som skulle innebira storre forpliktelser for li-
kemedelsindustrin in vad produktansvarslagen (1992:18), som ir
utformad enligt direktivet, innebir. Alternativet skulle di vara att
staten — sdsom skett i Danmark dir nigon frivillig lsning inte
kommit till stdnd — 8liggs ansvar f6r att de som drabbas av like-
medelsskada erhiller ersittning. Utredningen har inte ansett att det
fér nirvarande finns skil att 6verviga en sidan 16sning, utan har
valt att i stillet rekommendera att dtagandet for likemedelsskador
utvidgas i vissa hinseenden och anpassas till vad som giller och
foreslds gilla enligt patientskadelagen.

Silunda rekommenderas att Likemedelsforsikringsféreningen
(LFF) tar sig ersittningsansvaret iven for skador orsakade av like-
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medel frin tillverkare eller importérer som inte dr medlemmar 1 {6-
reningen och siledes inte omfattas av férsikringen. Vidare rekom-
menderas att forsikringen skall utvidgas till att omfatta dven psy-
kiska skador, dock endast allvarliga sddana.

Aven betriffande likemedelsforsikringen foreslis vissa forbatt-
ringar betriffande informationen.

Kostnader

Den foreslagna dndringen betriffade infektionsskador 1 6 § patient-
skadelagen samt inférandet av en katastrofparagraf skulle medféra
kostnader fér frimst landstingen. Dessa har uppskattats till cirka
10-15 miljoner kr.

Om de foreslagna rekommendationerna till indringar i likemedels-
forsikringen genomfors skulle ocksd vissa kostnadsékningar upp-
komma f6r likemedelsindustrin.

23



Forfattningsforslag

Forslag till

lag om andring i patientskadelagen (1996:799)

Hirigenom foéreskrivs i friga om patientskadelagen (1996:799)
dels att 3, 6, 8, och 12 §§ skall ha féljande lydelse,
dels att det skall inféras tvd nya paragrafer, 6 a och 19 a §§ av

foljande lydelse

Nuvarande lydelse

Lagen giller endast skador som
har uppkommit i samband med
hilso- och sjukvard i Sverige.

Foreslagen lydelse

38

Denna lag omfattar sjukdom
eller skada som har uppkommit i
samband med hilso- och sjuk-
vard 1 Sverige. Lagen giller dven
for sjukdom eller skada som har
uppkommit i samband med hilso-
och sjukvdrd utomlands om ett
landsting eller en kommun som
inte ingdr 1 ett landsting har hin-
visat en patient dit och svarar for
kostnaderna for vdrden.

6§

Patientskadeersittning limnas
for personskada pd patient om
det foreligger vervigande sanno-
likhet for att skadan ir orsakad
av

Patientskadeersittning limnas
for personskada pd patient om
det foreligger vervigande sanno-
likhet for att sjukdomen eller
skadan dr orsakad av

1. undersokning, vdrd, beband-
ling eller liknande dtgird som inte

25



Forfattningsforslag

1. undersékning, vard, behand-
ling eller liknande &tgird under
forutsittning att skadan kunnat
undvikas antingen genom ett
annat utférande av det valda for-
farandet eller genom val av ett
annat tillgingligt férfarande som
enligt en bedémning i efterband
frdn medicinsk synpunkt skulle
ha tillgodosett virdbehovet pd
ett mindre riskfyllt sitt,

2. fel hos medicinteknisk pro-
dukt eller sjukvirdsutrustning
anvind vid undersékning, vird,
behandling eller liknande &tgird
eller felaktig hantering dirav,

3. felaktig diagnostisering,

4. overforing av smittimne som
lett till infektion 1 samband med
undersékning, vird, behandling
eller liknande tgird,

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

6. forordnande eller utlimnan-
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skett 1 enlighet med vetenskap och
beprovad erfarenbet,
2. felaktig eller fordrojd diag-
nostisering pd grund av att
faktiskt iakttagbara symtom har
forbisetts eller inte har tolkats pd
ett sitt som Gverensstimmer med
vedertagen praxis,
3. undersékning, vird, behand-
ling eller liknande &tgird om
sjukdomen eller skadan enligt en
bedomning i efterband kunnat
undvikas
a) genom ett annat utférande
av det valda férfarandet som
tillgodosett vardbehovet, eller

b) genom val av ett annat vid
skadetillfillet tillgingligt for-
farande som fr8n medicinsk
synpunkt skulle ha tillgodo-
sett vardbehovet pi ett
mindre riskfyllt sitt,

4. fel hos medicinteknisk pro-
dukt eller sjukvirdsutrustning
anvind vid undersékning, vird,
behandling eller liknande &tgird
eller felaktig hantering dirav,

5. infektion som har uppkommat
1 samband med undersékning,
vérd, behandling eller liknande
dtgird, om infektionen inte dr en
direkt foljd av patientens tillstind
eller sjukdom,

6. olycksfall 1 samband med
undersékning, vird, behandling
eller liknande &tgird eller under
sjuktransport eller 1 samband
med brand eller annan skada pa
virdlokaler eller utrustning, eller

7. forskrivning, iordningstillan-



SOU 2004:12

de av likemedel i strid med fore-
skrifter eller anvisningar.

Vid prévning av rict till er-
sittning enligt forsta stycket 1
och 3 skall den handlingsnorm
tillimpas som giller f6r en erfaren
specialist eller annan erfaren
yrkesutdvare inom omridet.

Ritt till ersittning enligt frsta
stycket 4 dr utesluten i de fall
omstindigheterna ir sidana att
infektionen skiligen méste tilas.
Hinsyn skall dirvid tas till arten
och svarhetsgraden av den sjuk-
dom eller skada som &tgirden
avsett, patientens hilsotillstind 1
dvrigt samt mojligheten att for-
utse infektionen.

Forfattningsforslag

de, administration eller expedie-
ring av likemedel 1 strid med
foreskrifter eller anvisningar.

Vid prévning av rict till er-
sittning enligt forsta stycket 7,
2 och 3 skall den handlingsnorm
tillimpas som giller f6r en erfaren
specialist eller annan erfaren
yrkesutdvare inom omridet.

Ritt till ersittning enligt forsta
stycket 5 dr utesluten i de fall
omstindigheterna dr sidana att
infektionen skiligen méste tilas.
Hinsyn skall dirvid tas till arten
och svarhetsgraden av den sjuk-
dom eller skada som &tgirden
avsett och det forvintade resultatet
av dtgirden om infektionen inte
uppkommit, patientens hilsotill-
stdnd i 6vrigt samt mojligheten
att forutse infektionen.

6a§

Aven om riitt till ersittning inte
foreligger enligt 6 § kan patient-
skadeersdtning limnas for person-
skada om den

1. med overvigande sannolikbet
har orsakats av diagnostisering,
undersokning, vdrd, bebandling
eller liknande dtgérd,

2. har lett till svdr invaliditet,
annan synnerligen allvarlig komp-
likation eller didsfall, samt

3. inte star i rimligt forhdllande
till den sjukdom eller skada som
har foranlett dtgirden eller till det
forvintade resultatet av denna
dtgdrd.
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8§

Patientskadeersittning bestims
enligt 5 kap. 1-5 §§ och 6 kap.
1 § skadestidndslagen (1972:207)
med de begrinsningar som anges
19-11 §§ denna lag.

Patientskadeersittning bestims
enligt 5 kap. 1-5 §§ och 6 kap.
1 och 38§§ skadestindslagen
(1972:207) med de begrinsningar
som anges 1 9-11 §§ denna lag.

12§

Vardgivare skall ha en patient-
forsikring som ticker ersittning
for skador som omfattas av denna
lag. Bedrivs verksamheten av
privat virdgivare efter avtal med
offentlig vardgivare, ir det den
offentlige virdgivaren som skall
ha férsikringen.

Denna lag trider i kraft den
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Vardgivare skall ha en patient-
forsikring som ticker ersittning
for sjukdomar eller skador som
omfattas av denna lag. Bedrivs
verksamheten av privat virdgivare
efter avtal med offentlig vird-
givare, dr det den offentlige vard-
givaren som skall ha f6rsikringen.

Vardgivare som far kinnedom
om sjukdom eller skada som kan
antas ge ritt till ersittning enligt
denna lag skall upplysa patienten
om detta och vad han eller hon
skall iaktta for att fd ett ersitt-
ningsansprdk provat.

19a§

Privat vdrdgivare som enligt
12 § forsta stycket dr skyldig att
teckna patientforsikring och som
uppsdtligen eller av oaktsambet
underldter detta doms till penning-
bater.



1 Inledning

1.1 Uppdraget

Enligt direktiven, bilaga 1, ir utredningens uppgift att géra en gene-
rell och férutsittningslés Gversyn av patientskadelagen (1996:799)
och likemedelsférsikringen. Det primira syftet med &versynen ir
att utréna om de bdda férsikringssystemen ger ett f6r patienterna
tillfredsstillande skydd. Inom ramen fér uppdraget dligger det ut-
redningen sirskilt att se 6ver bestimmelsen om sjilvrisk 1 patient-
forsikringen, att uppmirksamma preskriptionsbestimmelsen 1 bida
forsikringarna och méjligheterna till ersittning nir en person
smittas av ndgon som drabbats av smitta i samband med hilso- och
sjukvird. Vidare skall man 6verviga hur informationen om bida
forsikringssystemen kan forbittras och belysa funktionshindrade
personers behov av tillging till information.

Om 6versynen utmynnar i ett konstaterat behov av férindringar,
skall forslag till dtgirder limnas. Forslagen skall foregds av noggranna
avvigningar mellan eventuella 6kade kostnader f6r forsikringarna
och férbittringen av patientskyddet. Det forutsitts att forsikrings-
systemen for patienter som skadas inom hilso- och sjukvirden
respektive av likemedel skall vara dtskilda dven i fortsittningen. Vid
behov skall grinsdragningen mellan patientskadelagen och likeme-
delsforsikringen klargoras och dtgirder foreslds 1 syfte att férhindra
att enskilda fall hamnar mellan ersittningssystemen. Det 8ligger dven
utredningen att gora de internationella jimforelser som ir befogade.

Till utredningen har 6verlimnats féljande drenden frdn Social-
departementet med angivna diarienummer.

* Dnr S2002/644/HS frin Johan Dromberg angdende skadelidan-
des ritt och méjlighet till 6verprévning av likemedelsskade-
ersittningsbeslut samt angdende skadelidandes brist pa tillgdng
till rittssiker prévning i nimnd med representanter utsedda av
regeringen.
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e Dnr S2002/1030/HS frin Catarina Kronqvist angdende like-
medelslagen och likemedelsférsikringen betriffande seneffekter
f6r barn som behandlats f6r cancer.

* Dnr S2002/3129/HS frin Landstingens Omse51d1ga Forsikrings-
bolag (LOF) angiende frigor som bor tas upp i en éversyn av
patientskadelagen (1996:799), nimligen lagens bestimmelser om
sjilvrisk och preskription, infektionsbegreppet i denna, infor-
mationen om patientférsikringen, sanktionsméjligheterna mot
vardgivare som férsummar att fullgéra sin férsikringsplikt och
inverkan av en 6kad rérlighet f6r patienter i Europa pd forsik-
ringen.

* Dnr S2002/4234/HS frin Anders Wallmark angiende de hepatit-
smittades situation och likemedelsforsikringen.

*  Dnr $2002/2574/HS (delvis) frin Ollegird Segerstrom angiende
onskemal om ersittning for biverkningar av strdlbehandling mot
bréstcancer.

Patientférsikringsforeningen (PFF) har, med anledning av en av
Socialstyrelsen till regeringen gjord framstillning om upphivande
av Socialstyrelsens skyldighet att féra virdgivarregister, till utred-
ningen 6verlimnat en skrivelse med begiran om att utredningen tar
upp frigan om registerféringen.

Utredningen har vidare mottagit skrivelser frdn enskilda personer
angdende formerna f6r provning av tvister enligt likemedelsforsik-
ringen samt skrivelser som rér handliggningen av tandvardsirenden.

1.2 Arbetets bedrivande

Utredningen, som har antagit namnet Patientskadeutredningen
(S 2002:12), har med utgingspunkt i direktiven inhdmtat information
om patientskadelagens och likemedelsférsikringens funktion och
tillimpning pd olika sitt. Ordféranden och sekreteraren har i inled-
ningsskedet besokt foretridare for Personskadereglering Aktiebolag
(PSR), som ombesérjer skaderegleringen av drenden enligt patient-
skadelagen fér nigra férsikringsbolag, bl.a. Landstingens Omse-
sidiga Forsikringsbolag (LOF) samt ytterligare nigot bolag som
tecknar patientférsikring, och det bolag som tecknar likemedelsfor-
sikringen. Utredningen har ocksd inhimtat statistik om bl.a. antalet
ersittningsansprik, andelen beviljade respektive avbojda ansprik
och kostnader frin de olika bolagen. Ordférande och sekreterare
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har 1 studiesyfte nirvarat vid sammantriden hos Patientskadenimn-
den och Likemedelsskadenimnden samt haft diverse kontakter
med ledaméter och sekreterare 1 nimnderna och ocks3 triffat fore-
tridare for Patientférsikringsforeningen (PFF) och Likemedels-
forsikringsforeningen (LFF).

Utredningen har via frigeformulir till samtliga patientnimnder
och till ett urval av virdgivare, yrkestérbund for hilso- och sjuk-
vardspersonal samt handikapp- och patientorganisationer inhimtat
upplysningar om hur informationen kring patient- och likemedels-
forsikringen fungerar.

Sekreteraren har besokt Fortroendenimnden 1 Skdne. Ordféran-
den har 1 samband med en konferens triffat foretridare f6r landets
patientnimnder.

Ordféranden och sekreteraren har vidare sammantriffat med fore-
tridare for Patientforsikringsforeningen och Patientskadeankenzvnet
1 Képenhamn.

Upplysningar om innehdllet 1 utlindsk ritt har inhimtats skrift-
ligen.

1.3 Betdnkandets disposition

En férkortningslista, en sammanfattning och ett férfattningsforslag
inleder betinkandet. I kapitel 1 redovisas innehillet i utredningens
direktiv (dir. 2002:92) och hur utredningen har bedrivit sitt arbete.
Under kapitel 2 tecknas en bakgrund om ersittning fér personskada
allmint, om férhillandena fére och vid tidpunkten fér patientskade-
lagens tillkomst samt om likemedelsférsikringen. Kapitel 3 dgnas
&t en beskrivning av patientskadelagens bestimmelser. Beskrivningen
innehiller dven hinvisningar till irenden frin Patientskadenimnden
som refererats 1 Rittsfall Foérsikring och Skadestind (RFS) och
vissa statistiska uppgifter. En motsvarande beskrivning av like-
medelsforsikringen finns i kapitel 4. Aven detta kapitel dr forsett
med hinvisningar till refererade irenden, nimligen sidana frin
Likemedelsskadenimnden som publicerats 1 Likemedelsskadenimn-
dens yttranden (LY). I kapitel 5 finns en beskrivning av hilso- och
sjukvirden 1 Sverige, forutsittningarna f6r utlandsvird samt tillsyns-
och ansvarsfrigor inom hilso- och sjukvirden. Kapitel 6 innehiller
statistiska uppgifter om patient- och likemedelsférsikringarna
rorande bl.a. forsikringsgivare och férsikringstagare (virdgivare),
skadeutveckling, skadekostnader och andelen ersatta respektive
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avbojda ersittningskrav. Mojligheterna till ersittning for patient-
skador och likemedelsbiverkningar utomlands redovisas 1 kapitel 7.

I kapitlen 8-11 finns utredningens 6éverviganden och forslag. I
kapitel 8 redovisas 6vervigandena och slutsatserna betriffande
patientskadelagens tillimpning och funktion. Kapitel 9 innehéller
dverviganden och rekommendationer betriffande likemedelsfor-
sikringen. I kapitel 10 belyser utredningen grinsdragningen mellan
patientskadelagen och likemedelsfoérsikringen. Under kapitel 11
redovisas 6verviganden och forslag till dtgirder i friga om infor-
mationen kring patientskadelagen och likemedelsforsikringen. I
kapitel 12 behandlas de ekonomiska konsekvenserna av utredningens
forslag. Kapitel 13 slutligen handlar om tidpunkten fér nir utred-
ningens férslag kan trida 1 kraft. En forfattningskommentar finns i
kapitel 14.

Till betinkandet biliggs — férutom utredningens direktiv (dir.
2002:92) — villkoren f6r den frivilliga patientférsikringen, villkoren
for dtagandet f6r den frivilliga likemedelsférsikringen och lagtext-
erna for de danska, finska respektive norska patientskadelagarna.
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2 Bakgrund

2.1 Allmant om erséattning for personskada

De grundliggande reglerna f6r skadeersittning 3terfinns i skade-
stdndslagen (1972:207, SkL). Vid personskada skall enligt 5 kap. 1 §
SkL den skadelidande 3 full ersittning, sdvil ekonomisk som ideell,
for skadan. En férutsittning ir att ndgon har véllat skadan uppsit-
ligen eller av virdsléshet. I propositionen till skadestindslagen
Skadestdndslag m.m. (prop.1972:5 s. 84 ff.) framhélls att skade-
stdndsritten hirigenom var ett ofullkomligt instrument nir det gillde
att dstadkomma ett fullgott ekonomiskt skydd vid personskadefall
och att dirfoér andra l6sningar krivdes for att sikerstilla detta.

Ett grundskydd fér inkomstférlust vid sjukdom och skadefall
tillhandahlls av socialférsikringssystemet. Detta ger emellertid inte
full tickning f6r inkomstforlust och heller inte ersittning for ideell
skada.

Vid tiden fér den ovannimnda propositionen hade tillkommit viss
lagstiftning om objektivt ansvar med ersittning enligt skadestdnds-
rittsliga normer f6r verksamhet som ansdgs vara sirskilt farlig, t.ex.
biltrafiken (lag [1916:312] ang. ansvarighet {6r skada i f6ljd av auto-
mobiltrafik och lag [1929:77] om trafikforsikring & motorfordon,
numera ersatta av trafikskadelagen [1975:1410]) och atomenergi-
verksamheten, (atomansvarighetslagen [1968:45]).

Vidare hade, sdsom framholls i propositionen, privata, enskilda
och kollektiva ansvarsférsikringar till skydd for den skadelidande
vunnit stor utbredning. Men inte heller dessa forsikringar, som ju
forutsatte initiativ frn den enskilde, arbetsgivare eller liknande ansig
man tickte behovet av skydd. I den mén det rorde sig om skade-
risker som var direkt framkallade genom en i organiserade former
bedriven verksamhet, sades det, 18g det nira till hands att kostna-
derna foér behoévliga forsikringsanordningar bestreds av den som
utdvar verksamheten. Som exempel pd sidana verksamheter nimndes

bl.a. medicinsk felbehandling.
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Sedan skadestdndslagens tillkomst har, 1 enlighet med den inrikt-
ning som angavs i forarbetena till lagen, utvecklingen gitt mot
forsikringslosningar, sdvil genom lagstiftning som genom frivilliga
dtaganden.

Under 1970-talet tillkom genom frivilliga dtaganden av respektive
arbetsgivare, sjukvdrdshuvudmin och likemedelsforetag, trygghets-
forsikringen (1974, indrad 1994), patientférsikringen (1975) och
likemedelsforsikringen (1978), vilka samtliga gav den skadelidande
ritt till ersittning f6r personskada oavsett om nigon var ansvarig
enligt vanliga skadestdndsrittsliga regler. 1997 reglerades patient-
forsikringen 1 lag. Likemedelsforsikringen bygger emellertid alltjimt
pa frivillighet.

Sammanfattningsvis kan sigas att utvecklingen i Sverige pd det
skadestdndsrittsliga och forsikringsrittsliga omradet, liksom 1 6vriga
nordiska linder, har priglats av en social reformvilja. Vad EG-
rittens utveckling kommer att innebira {6r framtiden ir oklart. Ett
exempel pd dess inflytande dr produktansvarslagen (1992:18), som
ir grundad pd ett EG-direktiv (Se B. Bengtsson: Ersittningsritt pd
2000-talet, Svensk férsikrings framtid, Svenska Forsikringsfore-
ningen 2000).

2.2 Patientforsakringen
2.2.1 Forhallandena fore patientskadelagens tillkomst

Den nu gillande patientskadelagen (1996:799) bygger i stort pd den
frivilliga forsikringslosning som tidigare fanns. Denna tillkom
genom ett avtal mellan de offentliga sjukvdrdshuvudminnen och
fyra svenska forsikringsbolag. Avtalet innebar att de offentliga sjuk-
virdshuvudminnen, frimst landstingen, dtog sig att limna ersittning
for skador som hade direkt samband med hilso- och sjukvird.
Atagandet tecknades hos och administrerades av ett konsortium med
de fyra bolagen (nedan kallat konsortiet). Aven andra offentliga
och privata virdgivare tecknade patientforsikring och de flesta
dterforsikrades hos konsortiet. Den frivilliga patientférsikringen
gillde frin 1975 och varade i drygt tjugo &r. Konsortiets verksamhet
upphérde 1994 eftersom den ansdgs innebira otilliten konkurrens-
begrinsning enligt konkurrenslagen (1993:20) som tridde i kraft
1993. Direfter bildades Landstingens Omsesidiga Forsikringsbolag
(LOF), som di évertog konsortiets forsikringstekniska skulder.
Bolaget startade sin verksamhet 1995. Garanter i det ir samtliga lands-
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ting, Region Skdne, Vistra Gotalandsregionen, Gotlands kommun
och Landstingsforbundet. LOF forsikrar landstingens, regionernas
och Gotlands kommuns ansvar mot patienter som skadas i samband
med hilso- och sjukvird. Samma 3r bildades Personskadereglering
AB (PSR), som reglerar patientskador fér LOF:s rikning och nu-
mera dven f6r ndgot enstaka annat férsikringsbolag.

For en nirmare redogorelse f6r férhillandena och utvecklingen
fére 1975 hinvisas till Patientférsikringsutredningens betinkande
Patientskadelag (SOU 1994:75). Bakgrunden beskrivs dir i korthet
enligt f6ljande.

I praxis hade det visat sig vara svirt for patienten att {3 ersittning
pd skadestindsrittslig grund. Under 1960-talet och bérjan av
1970-talet framfoérdes onskemal om inférandet av ett objektivt ansvar
for behandlingsskador, i form av ett 8tagande frin det allminna att
utge skadestind for oférutsedda och allvarliga skador vid medicinsk
behandling eller en olycksfallsférsikring for felbehandlade patienter.
Vid tillkomsten av skadestindslagen (1972:207) gjordes emellertid
inte ndgon sirreglering betriffande patientskador. Skadefrekvensen
ansdgs inte vara s hog eller skadorna av sd speciell karaktir att det
var befogat. En hinvisning gjordes ocks3 till det vid den tiden pi-
gdende arbetet med att bygga upp den frivilliga patientférsikringen
(prop. 1972:5 s. 104). Vid riksdagsbehandlingen av lagférslaget for-
utskickades dock att, om den frivilliga forsikringslésningen inte
visade sig vara tillrickligt verksam, lagstiftning kunde bli aktuell
(SOU 1994:75 5. 33-34).

Vid tiden fér patientskadelagens tillkomst hade den frivilliga
patientférsikringen 1 huvudsak féljande omfattning (SOU 1994:75
s. 39 1f.).

Avtalet mellan landstingen (inbegripet de d& landstingsfria kom-
munerna Gotland, Géteborg och Malmé) och konsortiet omfattade,
féorutom den av landstingen bedrivna sjukvirden, dven hilso- och
sjukvdrd som bedrevs av annan virdgivare pd landstingens uppdrag.
Dirutdver omfattade avtalet viss av staten bedriven hilso- och
sjukvird, utlandsvird bekostad av landstingen samt vird bedriven
av privata virdgivare enligt avtal med offentliga virdgivare. Statens
avtal med konsortiet omfattade vird under statens huvudmanna-
skap eller enligt avtal, dock med undantag av den del som ingick i
landstingens avtal eller som bedrevs inom férsvaret. Exempelvis
tickte statens avtal hilso- och sjukvird pd kriminalvirdsanstalter,
rittslikarstationer och universitetens medicinska forskningsinstitu-
tioner. Ocksd huvuddelen av kommunerna hade ett forsikrings-
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avtal med konsortiet. Stockholms stad hade tecknat ett avtal av i
princip samma innehdll som staten medan de andra kommunerna
hade en patientférsikringsklausul i den ordinarie kommunférsik-
ringen. Denna omfattade inte vird som pid kommunernas uppdrag
bedrevs av andra och var begrinsad till i landet bosatta personer.
Flera kommuner hade frin ir 1991 tecknat en form av patient-
forsikring 1 utlindska bolag, i vissa fall utgick patientférsikring endast
enligt sirskilda villkor. De privata sjukhusen hade alla en patient-
forsikring i ett bolag som i sin tur terférsikrat den i konsortiet.
Privata sjukhem som virdade landstingspatienter omfattades av
landstingets f6rsikring medan flertalet av de dvriga tecknade egen
patientférsikring. I samband med avvecklingen av konsortiet kom
vissa sjukhem att sakna férsikring. I frdga om icke landstings-
bedriven eller kommunalt bedriven féretagshilsovird uppskattades
tickningsgraden till 6ver 95 procent. Enstaka féretag, frimst sddana
med egen anstilld sjukvirdspersonal hade, troligen pd grund av
bristande kinnedom om férsikringsmojligheterna, inte tecknat ngon
patientforsikring. Flertalet privatpraktiserande likare samt normalt
iven barnmorskor, sjukskéterskor och sjukgymnaster tecknade
patientforsikring antingen genom sina respektive férbund eller 1
praktikférsikringen. Tickningsgraden var mycket hog for likare och
timligen hog for de 6vriga. Psykologer, psykoterapeuter och logo-
peder hade i mycket ringa utstrickning tecknat patientférsikring.
De privatpraktiserande tandlikarna tecknade f6rsikring genom sitt
forbund via enskilda férsikringsbolag, men anslutningsgraden var
nigot ligre 4n for de privatpraktiserande likarna. Aven legitimerade
tandhygienister, optiker och legitimerade kiropraktorer tecknade
frivilliga patientférsikringar, bl.a. genom gruppavtalsférsikringar
inom ndgot férbund.

2.2.2 Patientskadelagens tillkomst 1997

Efter hand kom forutsittningarna att dndras f6r den frivilliga patient-
forsikringen, frimst genom det 6kade utbudet av privata virdalter-
nativ. Nya yrkesgrupper, sisom kiropraktorer och naprapater, bérjade
ocksd etablera sig inom hilso- och sjukvirden. Utvecklingen med-
forde att det inte lingre kunde garanteras att en patient som drabbats
av en behandlingsskada hade ritt till ersittning enligt den frivilliga
patientforsikringen. Det di férestdende medlemskapet i EU och
redan genomférd anpassning av svensk lagstiftning till EES-avtalet

36



SOU 2004:12

hade ocks3 viss betydelse. Ar 1992 tillsattes Patientférsikrings-
utredningen (S 1992:11).

Utredningen avlimnade i juni 1994 betinkandet Patientskadelag
(SOU 1994:75). I detta féreslogs att ersittningen till patienter som
skadas i samband med behandling inom hilso- och sjukvérden skulle
lagregleras genom inférandet av en obligatorisk férsikring. Skilen
till att man inte valde ett frivilligt alternativ var att det d4 inte skulle
finnas garantier f6r att dven patienter, som skadades 1 hilso- och sjuk-
vard dir vdrdgivaren saknade férsikring, skulle ges ritt till ersittning
samt att en enhetlig behandling av skadefallen skulle férsviras dd
antalet vdrdgivare och forsikringsgivare 6kat genom upplésningen av
konsortiet. For att garantera patienternas behov av ekonomiskt skydd
foreslogs skyldighet for virdgivarna att teckna en patientforsikring.
Med hinsyn till att den dittillsvarande frivilliga patientférsikringen
fungerat 1 stort sett tillfredsstillande byggdes lagforslaget pd denna
forsikring och dess villkor. (SOU 1994:75 s. 15-17).

Patientférsikringsutredningens férslag utmynnade i en proposition
med forslag till patientskadelag, prop. 1995/96:187 Patientskadelag
m.m. I propositionen (s. 18-22) anges de 6vergripande skilen for
lagregleringen i huvudsak enligt féljande.

Patienterna ir en utsatt grupp och det behévs ett sirskilt, i1 lag
reglerat, ersittningssystem for skador som drabbar dem i hilso- och
sjukvirden. Ersittningsritten bor, i vart fall tills vidare, vara fri-
stdende frén skadestdndsritten. Den skadestdndsrittsliga culparegeln
ar sirskilt svir att hantera inom hilso- och sjukvirden. Kompli-
cerade och svirutredda férhdllanden gor att en patient ofta har
svirt att bevisa att ndgon gjort sig skyldig till fel eller f6rsummelse.
En friga om felbehandling kan ocksd medféra att en konflikt-
situation uppkommer mellan patient och vérdpersonal, vilket 1 sin
tur inverkar negativt pi fortroendet mellan dem. Dirtill kommer
att skador inom hilso- och sjukvirden kan uppstd pd grund av
olyckliga omstindigheter. T sidana fall kan ingen géras ansvarig.
Det skulle vara otillfredsstillande om en patient riskerade att inte
kunna {3 ersittning fér skador som ingen haft anledning att rikna
med. Skilet for att ersittningssystemet inte lingre bor bygga pd ett
frivilligt dtagande frdn virdgivarna, ir att forutsittningarna hirfor
liksom f6r tillimpningen av foérsikringen dndrats. Patientforsikringen
har tidigare administrerats inom ramen fér ett konsortium av i stort
fyra storre forsikringsbolag 1 nira samarbete med den offentligt
finansierade sjukvdrden. Detta har i sin tur inneburit goda férut-
sittningar f6r en samlad uppféljning och utveckling av ersittnings-

37

Bakgrund



Bakgrund

SOU 2004:12

bestimmelserna, for samordnade 16sningar betriffande dndringar
av bestimmelserna och av tillimpningsproblem samt f6r skadefére-
byggande eller skadeuppféljande verksamhet. Med anledning av
inférandet av den nya konkurrenslagen har samarbetet upphért.
Dirtill har handhavandet av virden efter hand utvidgats till andra
huvudmain in landstingen samt nya grupper av legitimerad hilso-
och sjukvardspersonal tillkommit. Denna utveckling bedéms fortga.
Med hinsyn till att sdvil antalet virdgivare som férsikringsgivare
antas 6ka, kar ocksd risken for att vrdgivarna forbiser behovet av
att teckna en patientforsikring eller att férsikringsgivarna inte infor-
merar om behovet eller inte tillimpar enhetliga, jimférbara villkor.
Dessutom méste det finnas ett ersittningsskydd fér de patienter
som skadas 1 hillso- och sjukvird bedriven av en virdgivare som saknar
forsikring. D3 inga garantier kan pdriknas frin vare sig offentliga
eller privata virdgivare att frivilligt ta pd sig ett kostnadsansvar fér
dessa skador, krivs lagstiftning.

Ersittningssystemet skall vara fristiende frin skadestdndsritten.
Under remissbehandlingen av Patientférsikringsutredningens betin-
kande har invints bl.a. att frigan om varfor just patienter bér sirbe-
handlas jimfért med andra som drabbas av personskador, ritts-
politiskt borde ha motiverats mera ingdende av utredningen. Om
ersittningssystemet skall bygga pd skadestindsrittslig grund, krivs
emellertid en mera ingiende utrednlng Med hinsyn till att tiden
inte medger detta och det angelidgna i en snar 16sning av frigan om
patientskadeersittning, foreslds ett fristiende ersittningssystem 1
enlighet med utredningsférslaget. Om detta i en framtid skulle visa sig
innebira visentliga nackdelar eller om utvecklingen inom skadestinds-
eller forsikringsritten, den senare inkluderande socialférsikringen,
ger upphov dirtill, ir regeringen beredd att pd nytt ta upp frigan om
ersittning for patientskador.

Riksdagen antog regeringens forslag och lagen tridde i kraft den
1 januari 1997. For skador som intriffat dessférinnan giller dnnu
dtagandet enligt den frivilliga forsikringen (se Villkoren fér den
frivilliga patientférsikringen, bilaga 2).

2.3 Lakemedelsférsakringen

Likemedelsforsikringen ir, som redan nimnts, en frivillig, kollektiv
forsikring och 1 motsats till patientférsikringen inte reglerad i lag.
Ersittning ur forsikringen limnas enligt ett frivilligt dtagande frén

38



SOU 2004:12

likemedelsindustrins sida att under vissa villkor som anges 1 3ta-
gandet ersitta likemedelsbiverkningar. Atagandet med kommentar
framgdr av bilaga 3. Det omfattar skador orsakade av likemedel som
tillhandahdlls i Sverige av medlemmarna i Likemedelsforsikrings-
foreningen (LFF), dvs. tillverkare eller importér av likemedel. Med-
lemsféretagen 1 LFF omfattar s3 gott som alla sidana tillverkare och
importorer. Atagandet ir genom LFF forsikrat i det schweiziska
forsikringsbolaget Ziirich.

Den nuvarande likemedelsforsikringen har féregitts av ett forslag
till lagstiftning om kollektiv likemedelsférsikring frin Produkt-
ansvarskommittén — Produktansvar I — Ersittning for likemedels-
skada (SOU 1976:23).

Produktansvarskommittén hade i uppdrag att, frimst i friga om
personskador, utreda frigor om ersittning f6r skador orsakade av
industriellt framstillda eller bearbetade produkter, produktskador.
Uppdraget var inriktat pd sirskilt farliga varor. Det féreslagna ersitt-
ningssystemet karakteriserades av kommittén som en sorts obliga-
torisk, kollektiv olycksfallsférsikring. Ersittning skulle betalas direkt
ur en forsikring, grundat pd ett objektivt ansvar, dvs. utan krav pd
oaktsamhet av likemedelsforetaget eller annan och utan krav pd fel
hos likemedlet i objektiv mening. Forslaget innebar dock inte att
alla skadliga effekter av likemedel kunde ersittas, eftersom biverk-
ningar ansgs ofrdnkomliga i vissa fall. Ersittning foreslogs kunna
limnas efter en riskvirdering dir faktorer som den behandlade sjuk-
domens art och svirhetsgrad, den skadades hilsotillstdnd 1 6vrigt,
likemedlets férutsedda verkningar och skadans omfattning beaktades.
Forsikringen var tinkt att omfatta frimst allvarliga och ovintade
skador och inte uteblivna effekter av ett likemedel. Beviskravet for
fysiska skador var utformat s3 att den skadelidande skulle gora det
overvigande sannolikt att ett orsakssamband forelig mellan anvind-
ningen av likemedlet och skadan. Ersittningen skulle bestimmas
utifrin skadestdndsrittsliga principer med en ansvarsbegrinsning om
75 miljoner kr for s.k. serieskador inom en ram om 150 miljoner kr
for likemedelsskador som visat sig under samma kalenderdr. Om
en sddan begrinsning aktualiserades skulle staten under vissa férut-
sittningar ticka forlusten. Forsikringen skulle bekostas av i Sverige
yrkesmissigt verksamma tillverkare och importérer av likemedel.
Staten skulle f3 ett visst inflytande 6ver férsikringssystemet bl.a.
genom att regeringen fick vilja férsikringsgivare, dock efter forslag
frin likemedelsforetagen. Den skadelidande skulle ha ritt, att dven
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om ersittning kunde limnas enligt den foreslagna lagen, foéra skade-
stdndstalan. (SOU 1976:23 5. 7-9).

P& grund av att en 16sning med en frivillig férsikring bedémdes
vara mera fordelaktig, kom nigon lagstiftning dock aldrig till stind.
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3 Patientskadelagen (1996:799)

3.1 Lagens tillampningsomrade

Patientskadelagen innehéller bestimmelser om ritt till patientskade-
ersittning och om skyldighet fér virdgivare att ha en forsikring
som ticker sddan ersittning (patientfdrsikring, 1 §). Lagen ir
tvingande (4 §). Begreppet patient ir liktydigt med vad som avsigs
1 de vid patientskadelagens tillkomst gillande férfattningarna; lagen
(1994:953) om aligganden {6r personal inom hilso- och sjukvirden
och lagen (1994:954) om disciplinpdf6ljd m.m. pd hilso- och sjukvar-
dens omride. Forfattningarna ir numera ersatta av lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvidrdens omride (LYHS),
som inte medfért nigon dndring i detta hinseende. Patient dr den som
etablerat en kontakt med hilso- och sjukvidrden om sitt hilsotill-
stdnd (prop. 1995/96:187 s. 24 och 76). Att dven den som frivilligt del-
tar som forséksperson i medicinsk forskning liksom organdonator
omfattas av patientskadelagens ersittningssystem framgir av 2 §.

Vem som ir att anse som patient enligt lagen har varit féremil
fér bedémning i Patientskadenimnden, som avger yttranden 6ver
ersittningsfall pd begiran av patient eller annan skadelidande, vird-
givare, forsikringsgivare eller domstol (se nirmare om nimnden i
avsnitt 3.7.1). Ett av fallen rérde en kvinna som undergick behand-
ling for infertilitet. Frysta embryon blev infekterade och kunde inte
implanteras. Nimnden ansdg att kvinnan, men inte embryot var att
anse som patient (Rittsfall Forsikring och Skadestind [RFS], del B
[Patientskadenimnden], 2000:21). I ett annat fall hade modern till
tvd barn, vilka var intagna p8 sjukhus f6r undersékning av en irftlig
sjukdom, drabbats av matférgiftning pd det patienthotell hon bodde
pa. Modern ansdgs inte vara patient (RFS 2001:01).

Lagen ir tvingande. Den enda tilldtna inskrinkningen ir sidan
som beror pd omstindighet som intriffat efter skadehindelsen, och
som enligt lagen (1927:77) om férsikringsavtal kan medféra begrins-
ning av férsikringsgivarens skyldighet att betala férsikringsbelop-
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pet (4 §). Som exempel anger forarbetsuttalandena att den skade-
lidande inte tillrickligt begrinsat sin skada (a. prop. s. 77, jfr 17 §
trafikskadelagen [1975:1410]).

Patientforsikringen ticker endast skador som uppkommit i sam-
band med hilso- och sjukvard i Sverige (3 §). Under remissbehand-
lingen av Patientférsikringsutredningens betinkande (SOU 1994:75)
hade ndgra remissinstanser invindningar mot denna begrinsning.
Remissorganen menade att ersittningsritten borde omfatta iven
sddan vird av svenskar utomlands som kan anses ske inom ramen
for svensk hilso- och sjukvird, t.ex. vid anliggningar drivna av
svensk sammanslutning med svensk sjukvérdspersonal. Regering-
en ansdg emellertid att en sddan ordning skulle féra f6r langt och
att en begrinsning borde ske till hilso- och sjukvird som stod
under svensk tillsyn och, féljaktligen, inom landets grinser. Vid ut-
landsvird borde i stillet frivilliga forsikringslésningar komma till
anvindning (a. prop. s.23-24). Saken ir numera betriffande den
offentliga sjukvirden lost s& att landstingen frivilligt tecknar en
tilliggsforsikring hos Landstingens Omsesidiga Férsikringsbolag
(LOF) med vissa villkor f6r utlandspatienter. Den omfattar behand-
lingsskadeersittning for kroppsskada som orsakas patient i samband
med hilso- och sjukvird som bedrivs vid virdinstitution utanfér
Sveriges grinser, férutsatt att férsikringstagaren hinvisat patienten
dit for vird och svarar fér virdkostnaderna.

Innebérden av termen hilso- och sjukvird i1 patientskadelagen
framgdr av 5 §. En grundliggande f6rutsittning dr att verksamheten
utdvas av personal som omfattas av 1 kap. LYHS, dvs. frimst de
som har legitimation eller skyddad titel fér yrke inom hilso- och
sjukvirden och andra som sysslar med patientvird vid vrdinritt-
ningar eller ir verksamma vid apotek (1 kap. 4 § LYHS). Hilso- och
sjukvdrd definieras i 1 § hilso- och sjukvardslagen (1982: 763,HSL)
som dtgirder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla
sjukdomar och skador. Till begreppet riknas ocksd sjuktransporter
och omhindertagandet av avlidna. Silunda omfattas bl.a. forebyg-
gande vird, vaccinering, blodgivning, medicinsk rehabilitering och
motsvarande verksamhet, t.ex. &tgirder vid abort, insemination
och sterilisering av lagen. Endast vird med medicinskt inneh3ll av
enskilda avses och t.ex. inte hilsokampanjer riktade till en storre
krets. Tandvird anses ocks3 vara hilso- och sjukvird men regleras i
en sirskild lag, tandvirdslagen (1985:125). Med ”annan liknande
medicinsk verksamhet” avses bl.a. levandeundersékningar i ritts-
medicinskt syfte och rittspsykiatriska undersokningar samt medicinsk
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forskning p& minniskor (a. prop. s. 24 och 77-78). Enligt paragrafen
innefattas ocksd omskirelse enligt lagen (2001:499) om omskirelse
av pojkar samt verksamhet inom detaljhandeln med likemedel.

I 5 § anges vem som ir att betrakta som virdgivare, nimligen
statlig myndighet, landsting och kommun i friga om sidan hilso-
och sjukvird som dessa har ansvar fér (offentlig verksamhet) samt
enskild som bedriver hilso- och sjukvdrd (privat virdgivare).

Patientskadenimnden har i ndgra fall tagit stillning till vad som
ir hilso- och sjukvérd i patientskadelagens mening. Sdlunda har man
ansett att skada orsakad vid polishimtning efter begird handrickning
fran likare eller skada orsakad av medpatient inte har uppkommit i
samband med hilso- och sjukvird (RFS 2001:9 och 2001:10). Dir-
emot ansdgs preoperativ tvittning, som ir en viktig del 1 férberedel-
serna infér en operation, och massage efter remiss utgéra hilso-
och sjukvird (RFS 1999:8 och 2000:6).

3.2 Villkoren for att fa patientskadeersattning

I 6 och 7 §§ patientskadelagen regleras de nirmare férutsittningar-
na for att erhilla ersittning.

3.2.1 Grundlaggande forutsattningar for ersattning

Bestimmelsen 1 6 § patientskadelagen ir uppbyggd s att 1 forsta
stycket anges vissa grundliggande forutsittningar f6r att ersittning
skall limnas samt under sex punkter vilka dtgirder eller andra fak-
torer som kan berittiga till ersittning fér en patientskada.

Enligt 6 § forsta stycket dr en grundliggande férutsittning att
patienten fitt en personskada. Med personskada forstds bide fysisk
och psykisk skada.

Fysiska skador ir i allminhet littare att konstatera dn psykiska
sddana. Psykiska skador omfattas inte av den frivilliga patientfor-
sikringen utan kom att berittiga till ersittning férst genom patient-
skadelagens tillkomst. Patientférsikringsutredningens forslag att
forsikringen skulle omfatta dven psykisk skada motte kritik frén
olika hill. Det anférdes att sddana skador var svirutredda och
skulle medféra omfattande och kostnadskrivande skaderegleringar.
Regeringen bemotte kritiken med att det inte vore rittvist, rent
utav oacceptabelt, att undanta psykiska skador. Konsekvensen skulle
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1 s8 fall ha blivit att de psykiskt stérda hinvisades till att féra en
skadestdndsprocess (prop. 1995/96:187 s. 28 1.).

For att klassificeras som psykisk skall skadan ha haft en medicinskt
pavisbar effekt (a. prop. s. 80). Psykisk skada utgér ingen stor andel
av skadeirendena. Statistik frin Personskadereglering AB (PSR) av-
seende ersittningsansprik mot Landstingens Omsesidiga Forsikrings-
bolag (LOF) visar att under perioden 1999-2003 (nov)har frigan
varit uppe till bedémning i 130 fall, varav 89 ersatts. Detta skall ses
mot bakgrund av att LOF under nimnda period totalt mottagit
8 000 2 9 000 skadeanmilningar arligen.

Av publicerade fall frén Patientskadenimnden i Rittsfall Forsikring
och Skadestdnd for dren 1998-2002, ror endast tva fall ersittning
for psykisk skada. T RFS 2000:20 led patienten av depressiva besvir
och pastod att hon &samkats psykiskt lidande under onédigt ling
tid pd grund av en diagnosférdréjning och virdkontaktsbyten med
kort varsel. Patientskadenimnden anslét sig till f6rsikringsbolagets
uppfattning och avbéjde ersittningskravet. Man angav som skil att
ndgon diagnosférdrdjning inte forelegat och framholl att patientens
besvir successivt hade utretts, tolkats och behandlats enligt veder-
tagna medicinska principer. Nigon anmirkning kunde heller inte
riktas mot sittet att anvinda befintliga resurser trots stindiga byten
av virdpersonal. Nimnden framholl ocksd att bristande resurser i
sig inte grundar ersdttning. I RFS 2002:01 dir en kvinna begirde
ersittning for psykiskt lidande pd grund av underlitenhet att ge
besked om undersékningsresultat och att ge dterbesokstid, avbojde
nimnden ersittningskravet. Detta motiverades med att de psykiska
besviren inte ansdgs medicinskt pvisbara vilket ir en férutsittning
for att ersittning skall limnas for psykisk skada.

Farhdgorna att en ritt till ersittning for psykisk skada i patient-
skadelagen skulle innebira dyra och svdrutredda drenden med tfol-
jande kostnader har alltsd inte besannats. Nigra sikra slutsatser kan
emellertid dnnu inte dras av detta (se artikel inférd 1 Nordisk
Forsikringstidskrift, nr 3/2000 av U. Hellbacher och C. Espersson,
“Patientskadelagen 1 teori och praktik”, s. 185-199).

For att ersittning skall limnas mdste det finnas ett orsakssamband
mellan skadan och virden. I likhet med vad som gillde for den fri-
villiga patientférsikringen har patienten bevisbérdan. Beviskravet
ir uppfyllt om det "med 6vervigande sannolikhet” foreligger ett
orsakssamband (6 § forsta stycket). Trots viss remisskritik mot
Patientférsikringsutredningens forslag att bevisbérdan skulle liggas
pa patienten, ansig regeringen att en avgorande omstindighet var
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att ingenting framkommit som tydde pi att patienterna generellt
hade 8samkats sidana svirigheter att den dittills tillimpade ord-
ningen borde fringds (a. prop. s. 31). I ett fall (RFS 2001:14) har
beviskravet provats. Frigan rorde en s.k. diagnosskada (6 § forsta
stycket 3, se avsnitt 3.2.4) dir patienten gjorde gillande att han sokt
for larbensbrott vid ett sjukhusbesok. Av likarens utférliga journal-
anteckningar framgick emellertid inte annat dn att det var andra
symtom, ljumskbrick, som varit fé6remél for diskussion. Enligt
anteckningar var patienten smirtfri vid undersékningen. Patienten
ansdgs dirfor inte ha gjort 6vervigande sannolikt att det vid besdket
funnits symtom som tydde pa en lirbensfraktur. Nigon felaktig
diagnostisering ansdg nimnden inte foreligga och avbojde ersitt-
ningsanspriket.

3.2.2  Skador som orsakats av undersékning, vard, behandling
eller liknande atgéarder (s.k. behandlingsskada)

Enligt 6 § forsta stycket 1 patientskadelagen kan skada orsakad av
undersdkning, vard, behandling eller liknande 3tgird ge ritt till ersitt-
ning. Exempel pd liknande &tgirder ir blodprovstagningar. Under
begreppet vardatgird faller ocksd t.ex. att virdpersonalen beslutat
att ordinera hemtransport frin sjukhus eller taxiresa frén dagreha-
bilitering (RFS 2000:3 respektive 2001:03).

Virditgirderna skall vara den direkta orsaken till skadan, vilket
utesluter skador som uppkommer eller utvecklas oberoende av virden.
Detta innebir att direkta féljder av sjukdom eller skada som féreldg
vid vardtillfillet eller som utvecklas oberoende av virden inte om-
fattas av ritten till ersittning (a. prop. s. 81). Som ytterligare villkor
for ersittning giller att skadan kunnat undvikas antingen genom
ett annat utférande av det valda férfarandet (behandlingstekniken)
eller ett val av ett annat tillgingligt forfarande (behandlingsmetoden).

Bedémningen av limpligt utférande och limplig alternativ be-
handlingsmetod skall ske utifrin en i efterhand gjord specialist-
bedémning inom omridet. Detta framgir av 6 § andra stycket. Det
ir den faktiska kunskapen vid skaderegleringstillfillet om patientens
status vid behandlingstillfillet som ir riktmirket, oavsett om denna
kunskap fanns eller inte vid behandlingstillfillet (a. prop. s. 81).
Utgingspunkten vid denna s.k. facitbedémning ir om en annan
behandlingsteknik respektive behandlingsmetod skulle ha tillgodo-
sett virdbehovet pd ett mindre riskfyllt sitt (a. prop. s. 34 ff.). Ritt
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till ersittning foreligger om ett alternativt forfarande — behandlings-
teknik eller behandlingsmetod — dels skulle ha tillgodosett virdbeho-
vet, dels gett en totalt sett ligre risknivd samt varit tillgingligt vid
behandlingstillfillet (a. prop. s. 81). I likhet med vad som giller enligt
den frivilliga patientférsikringen ir resursbrist skil for ersittning
endast om det i det enskilda drendet varit mojligt att utnyttja befint-
liga resurser pd ett annat sitt eller att utnyttja ytterligare resurser.
Det ir sdledes inte friga om att vid bedémningen av om en skada
kunnat undvikas géra jimférelser med en optimal virdstandard (a.
prop. s. 82, jfr RFS 2000:20 i avsnitt 3.2.1).

Exempel pd en situation dir en annan behandlingsteknik kunde
ha inneburit att skada undvikits ir ett fall d& vid intubationsnarkos
tillrickliga forsiktighetsdtgirder inte vidtagits och patienten fitt en
tandskada i samband med vickning (RFS 2000:22). Nervskada efter
radiovdgsbehandling mot smirtor i halsryggen (cervikal rizopathi)
har av Patientskadenimnden ansetts kunna undvikas om patienten i
vintan pd operation i stillet hade behandlats med smirtstillande
likemedel eller s.k. fasettblockader (smirtstillande injektioner mot
smilederna mellan kotkropparna, RFS 2002:07). Om en patient avstir
fran en tillginglig behandlingsmetod, betraktas denna metod emeller-
tid inte som “annat tillgingligt forfarande” 1 paragrafens mening
(RFS 1999:1).

I forhallande tll den frivilliga patientférsikringen innebar det en
nyhet att facitbeddmning skall goras dven betriffande metodvalet.
Vissa remissinstanser var kritiska mot denna nyordning som féresla-
gits av Patientférsikringsutredningen (SOU 1994:75 s. 138 f., 149
och 181 {.). Man menade att den kunde innebira bedémningssvarig-
heter och medféra 6kade utredningskostnader. Regeringen anforde
som skil f6r sin stdndpunkt att, si som Patientférsikringsutredning-
en framhallit, det inte fanns exakta kriterier f6r en uppdelning mellan
metod och utférande eller mellan undersékning och behandling.
Regeringens slutsats blev dirfér liksom utredningens att en facit-
bedémning borde ske dven betriffande metodvalet. Oavsett att nya
bedémningssvirigheter kunde uppkomma, ansig regeringen det
angeliget att grinsdragningsproblemen undanrdjdes. Sidana problem
borde, menade man, inte gi ut ver patienterna (a. prop. s. 32 ff.). I
den ovan nimnda artikeln 1 NFT nr 3/2000 av U. Hellbacher och
C. Espersson, tar forfattarna upp grinsdragningsproblemen. De
framhiller som en svdrighet att kunna avgora vad som dr det minst
riskfyllda forfarandet nir metoder inom olika specialistomriden
skall vigas mot varandra. Som exempel anges valet av behandling av
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en hjirntumér, vilket kan std mellan att strilbehandla, operera eller
medicinera.

3.2.3  Skador som orsakats av fel hos eller felaktig hantering
av medicintekniska produkter eller sjukvardsutrustning
(s.k. materialskada)

Enligt 6 § forsta stycket 2 patientskadelagen limnas ersittning for
skador orsakade av fel hos eller felaktig hantering av medicintekniska
produkter eller sjukvirdsutrustning. Ersittning fér sddana skador
kan tillerkinnas dven p.g.a. annan lagstiftning.

Ersittning for skador orsakade inom hilso- och sjukvirden av
t.ex. sjukvirdsutrustning kan silunda utges enligt produktansvars-
lagen (1992:18). En forutsittning for att kunna f3 ersittning for
personskada enligt denna lag ir att produkten ir behiftad med en
sikerhetsbrist (1 §). Skadestdndsskyldig enligt huvudregeln ir den
som har tillverkat, frambringat eller insamlat produkten, importér
och marknadsférare (6 §). Lagen ir tvingande (5 §). Tillimpningen
av lagen forutsitter att den skadegérande produkten tillverkas eller
tillhandahills inom ramen fér en niringsverksamhet, dvs. verksam-
het av ekonomisk art som bedrivs yrkesmissigt (a. prop. s. 36-37).
Av intresse ir ocksd produktsikerhetslagen (1988:1604) och lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter. Produktsikerhetslagen
innehiller bestimmelser som syftar till att motverka att varor och
tjinster orsakar skador pd person eller egendom. For det dandamadlet
far en niringsidkare t.ex. 3liggas att limna sikerhetsinformation
eller, i allvarliga fall, siljf6rbud. Enligt 3 § nimnda lag giller att om
1 annan forfattning eller myndighetsbeslut meddelats sirskilda be-
stimmelser om varan eller tjinsten med samma indamél som ett
liggande eller forbud enligt produktsikerhetslagen skulle fylla,
den andra forfattningen giller. Exempel pd en sidan férfattning ir
lagen om medicintekniska produkter. Med en medicinteknisk produkt
avses enligt 2 § forsta stycket lagen om medicintekniska produkter
en produkt som enligt tillverkaren skall anvindas — separat eller i
kombination med annat — {6r att hos minniskor enbart eller 1 huvud-
sak pdvisa, forebygga, dvervaka, behandla eller lindra en sjukdom
(p. 1), pdvisa, dvervaka, behandla, lindra eller kompensera en skada
eller ett funktionshinder (p. 2), underséka, dndra eller ersitta anato-
min eller en fysiologisk process (p. 3), eller kontrollera befruktning
(p. 4). I produktbegreppet ingdr apparater, instrument, redskap och
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andra hjilpmedel i sjukvirden. Undantagna frin produktbegreppet
ir bla. likemedel (2 § andra stycket), som kontrolleras enligt like-
medelslagstiftningen. Utanfér faller ocksd sjukhussingar och annan
liknande utrustning. Sddan utrustning omfattas & andra sidan av
produktsikerhetslagen (a. prop. s. 36).

Skador orsakade av en produkt som ett offentligt organ sjilvt har
tillverkat eller importerat som ett led i sin offentliga verksamhet —
vilken inte utgér niringsverksamhet — faller utanfér produktansvars-
lagen. Lagutskottet riktade invindningar mot detta férhéllande i
samband med utskottsbehandlingen av propositionen till produkt-
ansvarslagen (bet. 1991/92:LU14 s. 12). Med anledning hirav intogs
en bestimmelse om s.k. materialskada i 6 § férsta stycket 2 patient-
skadelagen. Enligt denna ersitts fel hos medicinteknisk produkt
eller sjukvirdsutrusning anvind vid undersékning, vird, behandling
eller liknande &tgird eller felaktig hantering dirav. Syftet ir att skydda
patienter mot att i sjukvirden anvinds medicintekniska produkter
eller sjukvirdsutrustning som inte ir s sikra eller hanteras s& sikert
som man kan ha ritt att férvinta sig. Bestimmelsen ir tinkt att ticka
ett ansvar motsvarande det som giller enligt produktansvarslagen.
Patientskadelagen dr emellertid inte — 1 motsats till produktansvars-
lagen — uppbyggd kring begreppet ”sidkerhetsbrist” for att avgrinsa
de s.k. materialskadorna eller begrinsad till en bedémning av felet
vid tidpunkten f6r nir produkten sattes i omlopp. Det har ansetts
vara ogynnsamt for patienten om en skada orsakad av t.ex. en utsliten
sing eller en &lderdomlig apparat skulle falla utanfér ersittnings-
omridet. Den avgérande tidpunkten for ritten till ersittning enligt
patientskadelagen ir alltsd nir sjukvirdsutrustningen eller den
medicintekniska produkten anvinds och skadan orsakas (a. prop.
s. 38 {f.).

Patientskadenimnden har i ett drende (RFS 1999:9) tillerkint en
patient ersittning enligt 6 § forsta stycket 2 for en hjirnskada,
orsakad vid embolisering av en kirlmissbildning d3 klister slippt frén
en kateter och tippt till kirl som ger blod till vitala delar av hjirnan,
med motiveringen att den &tféljande instruktionen fér katetern varit
bristfillig.

Som medicinteknisk produkt betecknas, férutom apparater och
instrument sdsom peanger, knivar, sprutor, dialysmaskiner, etc., dven
implantat, t.ex. spiraler, plastrér i ronen och konstgjorda leder (a.
prop. s. 82). Enligt Patientskadenimndens praxis ir dven kryckor
att anse som en medicinteknisk produkt (RFS 2000:11).
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I 5§ lagen om medicintekniska produkter ges viss ledning nir
det giller att bedéma om ett fel finns hos en sddan produkt. En
medicinteknisk produkt anses limplig om den vid normal anvind-
ning fér sitt indamal uppndr de prestanda som tillverkaren avsett
och tillgodoser héga krav pd skydd fér liv, personlig sikerhet och
hilsa hos patienter, anvindare och andra.

Om sjukvérdspersonal underldter att {6lja en instruktion ir detta
att bedéma som en felaktig hantering. Samma giller om en patient i
samrdd med personal anvinder t.ex. en apparat i hemmet och skada
uppkommer vid felaktig hantering pd grund av felaktig anvisning
fran sjukvirdspersonalen (a. prop. s. 83).

Enligt statistik frin LOF for ren 1999-2003 (nov) har totalt
130 drenden om materialfel varit féremal fo6r bedémning dir. PSR
har funnit att ersittning skall limnas i 116 av fallen.

3.2.4  Skador orsakade av felaktig diagnostisering (s.k.
diagnosskada)

I 6 § forsta stycket 3 och andra stycket patientskadelagen regleras
ritten till ersittning f6r s.k. diagnosskada. Med detta avses skada
orsakad av att man forbisett ett 1 och for sig faktiskt iakttagbart
sjukdomstecken eller att sjukdomstecknet tolkats pd ett sitt som
avviker frdn den handlingsnorm som giller fér en erfaren specialist
eller annan erfaren yrkesutdvare inom berdrt omrdde. T dessa fall
skall, i motsats till behandlingsskadorna, nigon facitbedémning inte
ske. Detta skulle leda till ett obegrinsat ansvar f6r “oupptickta”
sjukdomar. I stillet sker bedémningen med utgingspunkt i férhallan-
dena vid diagnostillfillet (a. prop. s. 41 {. och 83).

Patientskadenimnden har bedémt diagnosskada i bl.a. RFS 2001:14
(se avsnitt 3.2.1). I RFS 2002:10 avbojdes ett krav pd ersittning frin
en kvinna som fitt skador i samband med férlossning. Nimnden
konstaterade att virdpersonalen varit medveten om att det rérde
sig om ett relativt stort barn men att detta inte indikerade planerat
kejsarsnitt och att det inte heller foreldg tecken pd bickentringsel.
Handliggningen av och bedémningarna fére, under eller efter for-
lossningen ansdg nimnden std i dverensstimmelse med allmint
vedertagna bedémningsprinciper.

RFS 1999:13 och 2000:12 handlar om vem som ir att betrakta
som “erfaren specialist eller annan erfaren yrkesutdvare inom om-
rddet”. I det forst nimnda fallet ans8g nimnden att en ambulans-
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forare, som felbedémt graden av en nackskada och hanterat patienten
fel med foljd att skadan férvirrades, riknas hit. Det andra fallet tar
stillning till frigan vad som skall anses vara ”erfaren specialist inom
omridet”. Nimnden besvarade frigan s3 att man bér utgd frén hur
en erfaren allminlikare skulle ha tolkat symtomen, i detta fall ett
sdrigt fodelsemirke, och de dtgirder denne kunde férvintas vidta.
Att en erfaren hudlikare troligen skulle ha stillt en annan, riktig,
diagnos ansigs sakna betydelse. Stillningstagandet férutsitter dock
att patienten faktiskt skt vird pd en virdcentral. For det fall vird soks
hos en erfaren hudlikare giller de krav som kan stillas pa en sidan.

Enligt statistik frin LOF fér ren 1999-2003 (nov) har totalt
4 094 idrenden som avsig diagnosskador behandlats dir. I 3 099
(76 %) av fallen bedémdes att ersittning skulle limnas.

3.2.5 Skador som orsakats av smittamnen (s.k.
infektionsskada)

Enligt 6 § forsta stycket 4 limnas ersittning for s.k. infektions-
skador, dvs. skador som orsakats av att smittimne 6verforts till en
patient i samband med undersokning, vird, behandling eller liknande
dtgird och som lett till infektion. Av 6 § tredje stycket framgdr att
ersittning emellertid inte limnas om omstindigheterna ir sddana
att patienten skiligen mist tdla infektionen. Vid denna bedémning
skall hiansyn tas till arten och svirhetsgraden av den sjukdom eller
skada 4tgirden avsett, patientens hilsotillstdnd i 6vrigt samt mdjlig-
heten att férutse infektionen.

En utgdngspunkt for lagstiftningen var betriffande infektions-
skador att patienterna inte skulle komma i simre lige dn vad som
gillde enligt den frivilliga patientférsikringen. I den férsikringen
ir villkoret utformat s8 att ersittning limnas om skadan orsakats av
infektion p grund av smittimne som med &vervigande sannolikhet
dverforts genom hilso- och sjukvirdande dtgird. Undantagna ir
ingrepp och behandlingar dir smittan vanligen inte kan anses éver-
férd 1 samband med varden, nimligen ingrepp i “orena” omriden
sdsom matsmiltningssystem och luftvigar, ingrepp i1 vivnader med
patagligt nedsatt vitalitet eller vid behandling som medfér hojd infek-
tionsrisk. Med begreppet "rena” omrdden avses t.ex. 6gon, leder,
muskler och andra mjukdelar (a. prop. s. 43).

Patientf6rsikringsutredningens forslag utgick frin att det dr mojligt
att sld fast om en infektion tillférts utifrdn. Ersittning skulle limnas
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om patienten ftt en skada pd grund av smittimne som tillf6rts
utifrdn vid t.ex. en behandling. For att inte utvidga ersittnings-
omridet till infektioner i “orena” omrdden féreslog utredningen att
ersittning inte borde limnas om infektionen varit en oundviklig
komplikation till en medicinskt motiverad &tgird (SOU 1994:75
s. 145 ff.). Under remissbehandlingen framférdes kritik mot for-
slaget som man ansdg skulle innebira en férsimring av ritten till
ersittning (a. prop. s. 42 ). Bestimmelsen utformades slutligen som
en allmin skadebestimmelse med utrymme f6r skilighetsavvigning
1 enskilda fall. Den motsvarande regleringen i den danska lagstift-
ningen har tjinat som férebild (a. prop. s. 44).

Prévningen skall alltsd for det forsta avse om smittimnet dverforts
vid en virddtgird. Om s3 idr fallet gors direfter en beddmning av
om infektionen skiligen miste tilas. Vid skilighetsbedémningen
skall hiansyn tas till arten och svirhetsgraden av den sjukdom eller
skada som 3tgirden avsett. Med detta avses att ju allvarligare grund-
sjukdom desto mera fir patienten tila. I uttrycket mojligheten att
forutse infektion ligger att ersittning inte ges om infektionen varit
forutsebar. Exempel p& behandlingar med f6rhojd infektionsrisk dir
ersittning normalt inte kan pariknas ir vissa kateterbehandlingar
och transplantationer. Diremot bor infektion efter en enkel injek-
tion normalt medfora ritt till ersittning. En samlad bedémning skall
goras av samtliga i tredje stycket angivna faktorer (a. prop. s. 83 f.).

Patientskadenimnden har i ett antal fall tagit stillning till ersitt-
ning f6r infektionsskador. I ett fall har nimnden ansett att ersitt-
ning bor limnas for allvarlig sirinfektion efter ryggoperation pd grund
av fortringning i ryggraden. Infektionen orsakade svir blodférgift-
ning (sepsis) och krivde intensiv behandling, bl.a. med antibiotika
under tvd manaders sjukhusvistelse (RFS 2001:06). Diremot ansig
nimnden att sdrinfektion och instabilitet 1 bréstbenet efter en by-
passoperation skiligen hade mést tdlas och att ersittning inte skulle
limnas. Nimndens motivering var att efter reoperation och anti-
biotikabehandling hade infektionen likt ut, bréstbenet stabiliserats
och patienten helt terstillts (RFS 2001:15).

I den tidigare nimnda artikeln i NFT nr 3/2000 av U. Hellbacher
och C. Espersson tas infektionsskadorna upp till diskussion. For-
fattarna menar att patientskadelagen betriffande dessa skador inne-
burit en viss férsimring fér patienterna. En konsekvens av skilig-
hetsrekvisitet enligt 6 § tredje stycket patientskadelagen ir sdlunda
att patienter med allvarlig grundsjukdom far tila triviala infektioner.
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Enligt LOF:s statistik har under &ren 1997-2003 (nov) 3 905 infek-
tionsskadefall avgjorts varav 2 754 (70 %) lett till ersittning.

3.2.6  Skador som orsakats av olycksfall (s.k.
olycksfallsskada)

Enligt 6 § forsta stycket 5 patientskadelagen utges ersittning {6r
personskada orsakad av olycksfall i samband med undersékning,
vard, behandling eller liknande 4tgird eller under sjuktransport eller 1
samband med brand eller annan skada p4 virdlokaler eller utrustning.
I forarbetena uttalas viss tveksamhet mot att 1ata patientférsikringen
omfatta dessa skador, eftersom det skulle innebira en sirbehandling
av olycksfallsskador i hilso- och sjukvird i férhdllande till andra
olycksfallsskador. Men med hinsyn till att en motsvarande bestim-
melse redan tidigare funnits i den frivilliga patientférsikringen,
bedémde regeringen det som mest praktiskt att behdlla méjligheten
till ersittning for olycksfallsskador. Det stimde f.6. éverens med
forhillandena i de 6vriga nordiska linderna (a. prop. s. 45).

En forutsittning for att ersittning skall tillerkinnas dr att olycks-
fallet har samband med virden. Patienten skall ha varit i en situation
som inneburit en f6rhojd risk for olycksfall. Exempel pd ersittnings-
gilla skador ir skador orsakade av brister 1 en lokal eller av utrust-
ning som inte faller under 6 § forsta stycket 2. Med sjuktransport
avses ambulanstransport eller liknande till och frin sjukhus eller
annan virdinrittning (a. prop. s. 84).

I RFS 2001:3 ansig Patientskadenimnden att taxiresa, ordinerad
och bestilld av virdpersonal, mellan platsen f6r dagrehabilitering
och hemmet ir sddan transport som avses i 6 § forsta stycket 5.

Enligt tillginglig statistik frin LOF fér dren 1999-2003 (nov)
har av de sammanlagt 1 800 anspriken fér olycksfallsskador 1 151
(64 %) blivit ersatta.

3.2.7  Skador orsakade av felaktig hantering av lakemedel
(s.k. medicineringsskada)

Enligt 6 § forsta stycket 6 patientskadelagen ersitts personskada
som uppstitt genom att likemedel férordnats eller utlimnats i strid
med féreskrifter eller anvisningar. Bestimmelsen avgrinsar tillsam-
mans med 7 § 2, som siger att likemedelsskador inte ersitts i andra
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fall, tillimpningsomridet mot likemedelsforsikringen (se kap. 4).
Denna forsikring tar sikte pd likemedelsbiverkningar, dvs. skador
orsakade av egenskaper hos ett likemedel, medan patientskadelagen
reglerar skador av likemedel pd grund av felaktig hantering. Med
*férordnande” i lagtexten avses forskrivning eller ordination. Bestim-
melsen kan bli tillimplig exempelvis om en likare skriver ut recept
utan att iaktta doseringsanvisningar i FASS, nir sjukvirdspersonal
forvixlar mediciner eller apotekspersonal expedierar medicin pd ett
felaktigt sitt (a. prop. s. 84 f.).

Patientforsikringsutredningen hade foreslagit ett vidare tillimp-
ningsomride for punkten 6 mot bakgrund av att svil likemedels-
forsikringen som produktansvarslagen tog sikte pa likemedel som
omfattas av kommersiell verksamhet. Utredningen menade att
patientférsikringen borde omfatta dven likemedelsbiverkningar om
likemedlet tillverkats av en virdgivare eller direktimporterats av denne
och dirmed inte var féreml f6r kommersiell verksamhet (SOU
1994:75 s. 152 f.). Regeringen utgick emellertid frén att egentill-
verkningen var liten och att egenimport endast 1 begrinsad omfattning
igde rum vid sidan av Apoteksbolagets import samt att berdrda
egentillverkare respektive egenimportérer skulle komma att sjilvmant
teckna likemedelsférsikring. Ndgon reglering i patientskadelagen
for att ticka detta begrinsade omride bedémdes dirfor inte vara
nddvindig (a. prop. s. 46 f.). Tanken var att grinsen mellan patient-
och likemedelsférsikringen skulle dras pd i huvudsak samma sitt
som tidigare nir dven patientférsikringen var frivillig och att ndgra
grinsdragningsproblem dirmed inte var att vinta (a. prop. s. 47 f.).

Atagandet att ersitta skador p4 grund av likemedelsbiverkningar
var ocksd detta tidigare forsikrat hos det konsortium av férsikrings-
bolag som hade hand om patientférsikringen. Det innebar att det
da var littare att praktiskt hantera skadeirenden dir konsortiet avbojt
ersittningskrav ur en av forsikringarna men samtidigt ansdg att det
fanns grund for att utge ersittning ur den andra férsikringen. Denna
samordningsvinst har numera gitt forlorad eftersom olika férsikrings-
bolag har hand om patient- respektive likemedelsférsikringen. Pa-
tientskadenimnden brukar dock regelmissigt hinvisa till méjlig-
heten att {8 ersittning ur likemedelsférsikringen.

Enligt PSR:s statistik fattades under 1999-2003 (nov) beslut 1
sammanlagt 558 drenden om medicineringsskador, varav 304, eller
54 % ledde till ersittning.
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3.2.8 Undantag fran ratten till patientskadeersittning

Enligt 7 § 1 patientskadelagen limnas ingen ersittning f6r det fall en
skada idr en f6ljd av ett nédvindigt forfarande f6r diagnostisering
eller behandling av en sjukdom eller skada som utan behandling ir
direkt livshotande eller leder till svir invaliditet.

Som svir invaliditet betecknas en mycket allvarlig bestdende funk-
tionsnedsittning som medfor att patienten inte kan dtergd i normal
livstéring. En motsvarande bestimmelse finns fér den frivilliga
patientforsikringen. Den tar sikte, dels pd nédsituationer dir vird-
behovet dr akut och sedvanliga férberedelser inte hinner vidtas, dels
pd situationer dir man miste ta medvetna risker for att férebygga
mycket allvarlig utveckling av patientens skada eller sjukdom. Rege-
ringen menade att en sddan regel borde intas i patientskadelagen med
hinsyn till de sirskilda férhillandena inom sjukvirden och hinvisade
till att motsvarande gillde i 6vriga nordiska linder (a. prop. s. 48 .
och 85 1.).

I RFS 1999:7 gillde drendet en ildre kvinna med 3derférkalkning
1 hjirtats kranskirl som efter tvd infarkter kranskirlsopererades och
d& drabbades av en infektion. I RFS 1999:14 fick patienten — en 6ver-
viktig man med tablettbehandlad abnormt stegrad halt av kolesterol
1 blodet, forhojt blodtryck och sockersjuka — en infektion vid en
bypassoperation. Patientskadenimnden uttalade 1 bigge fallen att
dven om stora risker méste tas for att férebygga en mycket allvarlig
utveckling av patientens grundsjukdom var risken fér en svirartad
infektion av det uppkomna slaget oférutsebar. Risken for en s3 all-
varlig komplikation hade enligt nimnden inte vigts in i riskbedém-
ningen infér operationen. Undantagsregeln 1 7 § 1 patientskadelagen
ansdgs inte tillimplig.

3.3 Ersattningens bestammande
3.3.1 Skadestandslagen (1972:207)

Patientskadeersittning bestims enligt reglerna 1 5 kap. 1-5 §§ och
6 kap. 1 § skadestindslagen (SkL) om ersittning fér personskada.
Detta foljer av 8 § patientskadelagen. Det innebir att en ersittnings-
berittigad patient kan f3 ersittning for dels ekonomisk skada, dvs.
inkomstférlust och andra kostnader sisom sjukvirdskostnad, dels
ideell skada, dvs. sveda och virk, lyte och annat stadigvarande men
samt sirskilda oligenheter till {6]jd av skadan (5 kap. 1 § SkL).
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Dirvid skall de fé6rmdner, bla. socialférsikringsférmaner, som anges
15 kap. 3 § SKL avriknas. For det fall patienten medverkat till skadan
ir bestimmelsen om jimkning i1 6 kap. 1 § SkL ocks3 tillimplig.

3.3.2  Sjélvrisk

Huvudregeln att patientskadeersittningen skall bestimmas enligt
skadestdndslagen inskrinks genom bestimmelsen om sjilvrisk 1 9 §
patientskadelagen. Enligt regeln skall avriknas ett belopp om en
tjugondel av det basbelopp enligt lagen (1962:381) om allmin for-
sikring som giller nir ersittningen bestims. I villkoren fér den fri-
villiga patientférsikringen, i dess senaste utformning frin 1995, vilka
alltjimt giller f6r skador som uppkommit fére 1997, finns ocksd en
bestimmelse om sjilvrisk men 1 form av s.k. franchise. Enligt den
forsikringen skall vissa villkor vara uppfyllda f6r att ersittning skall
kunna ges ut. Kostnader eller inkomstférlust éver 700 kr ersitts dock
alltid, men foérst sedan andra férsikringar avriknats. Om villkoren
ir uppfyllda eller beloppen éverskridna, betalas ersittning for hela
skadan ut. Utformningen av villkoret fér sjilvrisken har emellertid
varierat §ver tiden och tidvis varit utformad som en reell sjilvrisk,
dvs. att ett belopp alltid avriknas frin ersittningen.

Patientforsikringsutredningen férordade att en bestimmelse om
sjilvrisk skulle tas in i patientskadelagen. Ett viktigt skil var att
visentliga utredningskostnader sparades om smirre skador undan-
togs. Dessutom bedémdes behovet av ett ekonomiskt skydd for
sméskador inte vara s& stort med hinsyn till patientférsikringens
funktion som ett komplement till socialférsikringen. Det framhélls
ocks3 att 6vriga nordiska linder hade en bestimmelse om sjilvrisk i
sina patientforsikringar. Patientforsikringsutredningen foreslog att
bestimmelsen skulle utformas som en reell sjilvrisk. For att kunna
hilla patientfoérsikringen inom vissa givna kostnadsramar skulle
sjilvriskbeloppet héjas (SOU 1994:75 s. 154 f.). F.n. (viren 2004)
ir det 1 965 kr.

Vid remissbehandlingen av utredningsférslaget hade minga remiss-
instanser invindningar mot den foreslagna héjningen av sjilvrisk-
beloppet. Flera menade att foérsikringstagaren — och inte patienten
— borde svara f6r sjilvrisken. En remissinstans ansdg att frigan om
sjilvrisk innebar ett avsteg frin skadestdndsrittsliga grundsatser och
dirmed var av principiell karaktir, vilket borde utredas i ett storre
sammanhang. En annan menade att regeln kunde komma att medfora
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en okad benigenhet for skadestdndsprocesser. Regeringen instimde 1
och f6r sig 1 att principiella invindningar kunde anféras mot en
bestimmelse om sjilvrisk och pdpekade ocksd att ett sddant synsitt
kommit till uttryck 1 samband med inférandet av produktansvars-
lagen. Emellertid framholls att patientskadelagen inte innebar en
skadestdndsrittslig reglering av virdgivarens skadestindsansvar.
Vidare anférdes féljande. Ersittningen utges av forsikringsgivaren
direkt ur forsikringen. Patienten har alltid kvar sin ritt att fora
skadestdndstalan mot vardgivaren. Det var dirfor inte friga om att
infora sjilvrisk 1 ett skadestdndsrittsligt system. Dirtill skulle ett
slopande av sjilvrisken innebira 6kade utredningskostnader och
okade utbetalningar i forhallande till vad som férut gillt for den
frivilliga patientférsikringen. For att fortsatt kunna hilla sig inom
givna ekonomiska ramar var det alltsd nédvindigt med en bestim-
melse om sjilvrisk. Den borde utformas 1 enlighet med Patientfér-
sikringsutredningens forslag, dvs. som en reell sjilvrisk, och av de
skil som utredningen angett. For att uppnd det primira syftet med
sjilvrisken, att férhindra betydande kostnader for ansprik f6r smirre
skador, borde den skadelidande betala den genom avdrag pd ersitt-
ningen (prop. 1995/96:187 s. 56 ff.).

I dagsliget tillimpas sjilvriskregeln pd olika sitt hos olika foérsik-
ringsgivare. Vissa férsikringsbolag tillimpar det avdrag som anges i
9 § patientskadelagen, dvs. fem procent av basbeloppet enligt lagen
om allmin férsikring. Andra bolag tillimpar ligre belopp och 1 nigot
fall dras inget belopp av alls. En annan olikhet mellan bolagen ir att
ndgra alltid drar av sjilvriskbeloppet medan nigot betalar ersittning
fullt ut for skadan sd snart det 6verstiger beloppet, dvs. enligt
franchisemodellen.

Ett fall som ror regeln om sjilvrisk finns refererat i RFS 1999:16.
Det rorde en kvinna som i samband med en tarmréntgen skadades i
underlivet. Patienten begirde pd grund hirav ersittning for sveda
och virk bestdende av akut smirta vid ingreppet samt fér att hon
direfter haft ont och besvir med sveda, svullnad, virk och ibland
svarigheter med att kasta vatten. Av journalanteckningar frin senare
likarbesok framgick bl.a. att ndgra slemhinneskador eller andra be-
stdende men inte kunde konstateras och att vissa besvir sannolikt
var betingade av fértvinade slemhinnor. Patientskadenimnden ansig
visserligen att skadan var ersittningsbar men att endast kortvariga,
overgdende besvir kunde relateras till hindelsen. Skadans omfatt-
ning ansdgs dirfor inte dverstiga vad som skall avriknas enligt 9 §
patientskadelagen.
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3.3.3  Begrdnsning av ersattningsbeloppet

I 10 § forsta stycket patientskadelagen finns i likhet med vad som
giller enligt den frivilliga patientférsikringen angivet ett hogsta
belopp som betalas i ersittning for varje skadehindelse. Det uppgir
till hégst 1 000 gdnger basbeloppet enligt lagen om allmin forsik-
ring totalt, men till hégst 200 gdnger nimnda belopp for varje skadad
person. Ersittningsnivan i den frivilliga férsikringen 13g pa 25 respek-
tive 5 miljoner kronor. Det senare beloppet bedémdes vara for 1agt.
For att undvika regelbundna dndringar inférdes nuvarande bestim-
melse med knytning till basbeloppet. Bestimmelsen har sin férebild
1 14 § trafikskadelagen. I likhet med denna bestimmelse ingr inte
rinta och ersittning for rittegdngskostnader i begrinsningsbeloppet
(10 § andra stycket patientskadelagen; a. prop. s. 58 1.).

For det fall en skadehindelse skulle vara s§ omfattande att ersitt-
ningen 6verstiger beloppen 1 10 §, finns en regel 1 11 § patientskade-
lagen om nedsittning efter kvotdel.

Enligt uppgift frin férsikringsbolagen har begrinsningsregeln inte
behovt tillimpas vid nigot tillfille efter patientskadelagens tillkomst.
Under tiden desstérinnan kom regeln till anvindning i nigra fall
nir personer med mycket hoga inkomster skadats.

3.4 Preskription

I 23 § forsta stycket patientskadelagen finns en regel om preskrip-
tion. Den innebir att talan om patientskadeersittning méaste vickas
senast inom tre dr frin det att den som vill ha ersittning fick kinne-
dom om att anspriket kunde goras gillande och i varje fall inom tio
ir fr8n den tidpunkt skadan orsakades. Motsvarande regel finns i
den frivilliga patientférsidkringen. Tredrsfristen riknas alltsd frén
faktisk kinnedom, dvs. frin det att den som vill ha ersittning insett
att han eller hon skadats och att skadan kan ha samband med en
dtgird inom hilso- och sjukvirden. Regeln har utformats efter mén-
ster 1 forsikringsavtalslagen och trafikskadelagen (prop. 1995/96:187
s. 69 £.). Tre forutsittningar méste vara uppfyllda for att patienten
skall anses ha haft kinnedom om att anspriket kan goras gillande.
Skadan miste vara mirkbar, den skadelidande miste ha fitt klart
for sig att det dr en ersittningsgill skada enligt patientskadelagen och
veta mot vem han eller hon skall rikta sitt ansprik, dvs. ha tillgdng
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till uppgift om vilken eller vilka foérsikringsgivare som meddelat
forsikring for den aktuelle virdgivaren (a. prop. s. 92).

Patientférsikringsutredningen tog upp frdgan om att preskrip-
tionsfristen borde férlingas till tio ir generellt. Skilet for en dnd-
ring angavs vara risken for att i annat fall patienterna i stillet skulle
komma att fora skadestdndsprocesser dir den allminna preskrip-
tionstiden om tio dr giller. Utredningen kom emellertid fram till
att ndgon forlingning inte borde ske. Regeringen instimde i detta
och angav som skil att skaderegleringen skulle férsviras och att de
skadelidande torde {4 svart att visa orsakssamband mellan behandling
och skada efter s3 ling tid (a. prop. s. 69, jfr SOU 1994:75 s. 164).

Om talan inte vicks inom ritt tid idr ritten att fora talan om
patientskadeersittning férlorad. Forsikringsgivaren méste dock gora
invindning om preskription (a. prop. s. 92). Preskriptionsavbrott
sker genom att talan vicks. I 23 § andra stycket patientskadelagen
finns en bestimmelse till skydd for rittsférlust. Om en skade-
lidande anmilt skadan till virdgivaren eller férsikringsgivaren inom
de frister som anges i férsta stycket men besked i ersittningsfrigan
ges forst efter att nimnda frister 16pt ut, har den skadelidande alltid
ritt att vicka talan inom sex manader sedan han eller hon fatt del
av forsikringsgivarens slutliga stillningstagande. En motsvarande
bestimmelse finns i tredje stycket for det fall anmilan har mist ske
till Patientf6rsikringsforeningen (PFF) enligt 14 § forsta stycket
(se om féreningen under avsnitt 3.6).

I ett drende enligt den frivilliga patientférsikringen (RFS 2001:8)
har Patientskadenimnden tagit upp frigan om patienten vid en viss
tidpunkt kunde anses ha haft sddan kinnedom om skadan att ritten
till ersittning blivit preskriberad. En person hade i samband med
frivilligt deltagande i en forskningsstudie &r 1993 (muskelbiopsier i
lokalbed6vning i 1ar) drabbats av dels mera 6vergdende besvir i form
av smirta och svullnad, dels kvarvarande besvir i form av stickningar,
kraftigt stramande kinsla och stundtals émhet i benet. Skadeanmi-
lan inkom &r 1999. Nimnden gjorde i sin bedédmning en &tskillnad
mellan kraven pi ersittning for akuta besvir (sveda och virk)
respektive bestiende men. Patienten ansdgs redan i anslutning till
provtagningen ha haft kinnedom om sambandet mellan biopsin och
de akuta besviren. Dirigenom bedémdes hon ocks3 ha férstdtt sin
ritt att kriva ersittning fér sveda och virk. Kravet pd ersittning for
sveda och virk ansdgs dirfor preskriberat. Diremot ansg nimnden
att patienten inte kunde anses ha haft kinnedom om att det kunde
réra sig om en mera bestdende skada férrin i samband med ett likar-
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besok &r 1998. Ersittningskravet for annat dn sveda och virk 1 an-
slutning till biopsin var dirfér inte preskriberat.

3.5 Skyldighet att teckna patientforsakring, solidariskt
ersattningsansvar och patientforsakringsavgift

I 12 § patientskadelagen stadgas skyldighet for alla virdgivare att ha
en patientforsikring for att ticka ersittning for skador som omfattas
av lagen. I 12 § sigs ocksd att om en offentlig virdgivare, t.ex. ett
landsting, ger uppdrag it en privat virdgivare att svara for viss hilso-
och sjukvérd, ir det landstinget som skall teckna férsikringen.

Det finns ingen straffsanktion mot férsumliga virdgivare som
underldter att betala sin férsikring. Patientforsikringsféreningen
(PFF) som ir en sammanslutning av férsikringsgivare som meddelar
patientforsikring (se avsnitt 3.6) har dock ritt att ta ut en patient-
forsikringsavgift som gottgorelse for den tid en vdrdgivare saknat
patientférsikring (16 § forsta stycket samma lag). Avgiften dr tinkt
bl.a. som en sanktion (prop. 1995/96:187 s. 63). Enligt andra stycket
samma paragraf ir, enligt huvudregeln, den avgift som hégst far tas
ut maximerad till 15 procent av basbeloppet enligt lagen om allmin
forsikring for dret. Om det belopp som motsvarar tvd gdnger den
drliga forsikringspremien for virdgivare 1 motsvarande kategori ir
hégre, utgoér det beloppet berikningsgrund.

Under remissbehandlingen av Patientférsikringsutredningens be-
tinkande féreslog en instans att en férsumlig virdgivare borde kunna
foreliggas att vid vite fullgdra sin férsikringsskyldighet och dven
ddémas penningbéter. Patientforsikringsutredningen évervigde en
vitesbestimmelse men avstod eftersom man ansdg att en avgift jimte
mdjligheterna till dterkrav mot en férsumlig virdgivare av utbetald
ersittning var tillrickliga sanktionsmedel (SOU 1994:75 s. 165).
Regeringen anslét sig till denna uppfattning (a. prop. s. 63).

Enligt 13 § patientskadelagen ir det forsikringsgivaren som utger
patientskadeersittningen. Om en skada skulle tickas av flera patient-
forsikringar, svarar forsikringsgivarna solidariskt gentemot patienten.
Om ett solidariskt ansvar kommer i friga skall férsikringsgivarna
vid en slutlig férdelning dem emellan ta lika del 1 ansvaret (13 § sista
meningen, jfr 23 § trafikskadelagen).

Aven om en virdgivare inte har tecknat patientférsikring har
patienten ritt till ersittning enligt lagen (jfr a. prop. s. 21 f.). Enligt
14 § forsta stycket patientskadelagen skall de 1 PFF ingiende med-
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lemmarna, f6rsikringsgivarna, svara solidariskt i de fall virdgivaren
ir oforsikrad. Patienten kan d& vinda sig till féreningen med sitt
skadeansprdk (a. prop. s. 88). 1 14 § andra stycket samma lag regleras
fordelningsprincipen for de solidariskt ansvariga férsikringsgivarna.
Den sker efter férhillandet mellan de inbetalda premiebelopp som
beldper pd envar forsikringsgivare under nirmast féregdende kalen-
derdr.

Enligt 21 § patientskadelagen foreligger ritt till terkrav frin en
oférsikrad virdgivare for utbetald ersittning. PFF ir d& legal still-
foretridare f6r de dterkrivande (21 § sista meningen). Dirigenom
tillgodoses kravet pd att skétsamma virdgivare inte skall fi svara
for de forsumligas skulder.

3.6 Patientférsikringsforeningen (PFF)

Som redan nimnts finns inom ramen for patientférsikringen en
Patientforsikringstérening (15 § patientskadelagen). Foreningen,
som ir en ideell férening tillskapad efter ménster av Trafikforsik-
ringsféreningen, har hand om vissa administrativa uppgifter som
ir gemensamma for medlemmarna, f6rsikringsgivarna, t.ex. admini-
stration av skadeirenden dir virdgivaren saknar patientforsikring
eller av skador som berér flera forsikringsgivare. Patientforsik-
ringsféreningen dr garant fér den obligatoriska férsikringen. Med-
lemskap fér de forsikringsgivare som meddelar patientférsikring ir
obligatoriskt. D3 féreningen har uppgifter som till sin karaktir pa-
minner om en forsikringsgivares utdvar staten viss tillsyn och kon-
troll 6ver den. Regeringen faststiller féreningens stadgar. Tillsy-
nen utdvas av Finansinspektionen. (prop. 1995/96:187 s. 59 ff.).

3.7 Formerna for tvistlésning inom
patientférsakringen, m.m.

3.7.1 Patientskadendmnden

Bestimmelse om Patientskadenimnden finns 1 17 § patientskade-
lagen. Redan under den frivilliga patientférsikringens tid fanns en
sddan nimnd. D3 den ansigs ha framgingsrikt verkat fér en enhetlig
praxis, underlittat skadehanteringen, medverkat till att patienterna
snabbt och sikert ftt sin ersittning och fér patienten inneburit en
kostnadsfri, sakkunnig prévning av ersittningsanspriken fore en
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eventuell domstolsprocess, fann regeringen att nimnden borde
fortsitta sin verksamhet inom ramen fér patientskadelagen (prop.
1995/96:187 s. 64).

Nimndens uppgift ir att avge ridgivande yttranden over ersitt-
ningsfall som patient, virdgivare, f6rsikringsgivare, annan skade-
lidande eller domstol understiller den. Den ir en privat organisation,
som uppritthdlls och bekostas av medlemmarna i PFF. Dess arbets-
ordning skall emellertid faststillas av regeringen. Patient eller annan
skadelidande har tillférsikrats insyn i handliggningen genom 11 § i
arbetsordningen som stadgar att patient eller annan skadelidande
har ritt att ta del av det material som ligger till grund fér bedém-
ningen 1 irendet. Foérfarandet 1 nimnden ir skriftligt men patient
eller annan skadelidande fir héras muntligen om nimnden anser
det vara till férdel f6r utredningen (7 § arbetsordningen).

Nimnden bestir av ordférande, som skall vara eller ha varit ordi-
narie domare, och sex andra ledaméter (17 § patientskadelagen och
1 § forsta stycket férordningen [1996:992] om Patientskadenimnden).
Av dessa skall tre foretrida patienternas intressen, en vara medicinskt
sakkunnig, en vara vil fortrogen med personskadereglering hos for-
sikringsgivare (forsikringsgivarledamot) och en skall ha sirskild
kunskap om verksamhet som rér hilso- och sjukvird. Ordféranden
och de 6vriga jimte ersittare, utom forsikringsgivarledamoten, utses
av regeringen for tre ir. PFF utser forsikringsgivarledamoten och
dennes ersittare for samma tid (1 § tredje stycket férordningen).

3.7.2  Skadestand och aterkrav

Patient eller annan skadelidande kan alltid vilja att féra skade-
stindstalan enligt vanliga regler iven om férutsittningarna for att
{4 patientskadeersittning foreligger (18 § patientskadelagen). Skade-
stdndsprocesser ir emellertid inte s vanliga. Enligt upplysningar
frin Landstingens Omsesidiga Férsikringsbolag (LOF) pigick vid
drsskiftet 2002/2003 i allmidn domstol 26 mal dir patienter vickt
talan mot virdgivarna eller LOF. Under 2002 gavs 18 stimnings-
ansdkningar in, varav i elva 8beropades allmin skadestdndsritt.
Under samma &r meddelades sju domar. Ar 2003 anhingiggjordes
elva stimningsansokningar och fem domar meddelades vid allmin
domstol. Av domarna avsdg fyra prévning enligt skadestdndslagen
och en prévning enligt patientskadelagen. En talan om skadestind
kan vickas enligt bdde skadestindslagen och, i férekommande fall,
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produktansvarslagen (a. prop. s. 90). Den virdgivare som betalat
skadestind f6r patientskada intrider i den skadelidandes ritt till
patientskadeersittning. Detta giller dock inte om skadan orsakats
genom uppsit eller grov vardsloshet (19 §, jir 20 § forsta stycket).
En forsidkringsgivare som utgett patientskadeersittning intrider i
sin tur i den skadelidandes ritt till skadestind for det fall skadan
orsakats uppsitligen eller av grov vardslgshet (20 § forsta stycket).
Omfattas en patientskada av produktansvarslagen (1992:18) eller
trafikskadelagen (1975:1410) intrider den forsikringsgivare som be-
talat ut patientskadeersittning i den skadelidandes ritt till ersittning
enligt dessa lagar (20 § andra och tredje stycket patientskadelagen).
En sddan ritt har ocksd en virdgivare som krivts pd patientskade-
ersittning enligt 21 § med anledning av obetald patientférsikring

(22).

3.8 Skadeforebyggande atgarder
3.8.1 Den offentligt bedrivna halso- och sjukvarden

Ett viktigt led i den landstingsbedrivna sjukvirden ir att férebygga
uppkomsten av patientskador. Till detta bidrar det landstingsigda
forsikringsbolaget LOF genom att till sjukvirden limna information
som underlag f6r landstingens och sjukhusens eget skadeférebyg-
gande arbete. LOF:s databas har successivt utvecklats. De senaste
sex drens beslut hos Personskadereglering AB (PSR) finns nu till-
gingliga f6r landstingen i s6kbar form. Vidare har man forsett patient-
nimnderna med sddan information som kan vara av betydelse for
deras verksamhet. Vid ingingen av ir 2002 fick nimnderna ett &ver-
siktligt och bearbetningsbart material med uppgifter om bl.a. antalet
anmilningar frin respektive landsting de senaste tio dren fordelat
pd virdinrittning och verksamhetsomrdde samt beslut hos PSR de
senaste fem dren.

Varje sjukhus fick samma material som patientnimnderna samt
dessutom en mera detaljerad medicinsk information om anmailningar
och beslut som rérde det egna sjukhuset.

LOF har ocks4 vid besok hos patientnimnder, cheflikargrupper
och enskilda cheflikare diskuterat hur LOF:s statistiska material kan
anvindas i skadeférebyggande syfte. Dirutéver medverkar LOF i
utbildningar i patientsikerhet i landstingen och samverkar med
Landstingsférbundets utvecklingsavdelning 1 patientsikerhetsarbetet.
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LOF och Landstingsférbundet har dven inlett ett samarbete med
Karolinska Institutets centrum fér Medical Management i syfte att
stddja landstingen 1 deras patientsikerhetsarbete. I september 2003
anordnades av LOF, Landstingsférbundet, Svenska Kommunfér-
bundet, Socialstyrelsen, nigra yrkessammanslutningar f6r hilso- och
sjukvirdspersonal och en fackférening en nationell konferens om
patientsikerhet. Syftet med konferensen var bl.a. att 6ka forstdelsen
for orsaken till misstag, ge exempel pd férbittringsarbete och sti-
mulera till fortsatt utveckling av patientsikerhetsarbetet.

3.8.2  Den privata hélso- och sjukvarden

Aven inom den privata hilso- och sjukvirden bedrivs ett skadefore-
byggande arbete. De privata virdgivarna ir 1 hég utstrickning anstillda
av Praktikertjinst AB. Inom alla verksamheter i detta bolag bedrivs
ett dokumenterat kvalitetsarbete. Socialstyrelsens féreskrifter och
allminna r&d (SOSFS 1996:24) om kvalitetssystem 1 hilso- och sjuk-
varden ligger till grund for kvalitetsdiplomering enligt bolagets interna
kvalitetssystem. Kvalitetssystemet innefattar dven systematiskt arbets-
miljSarbete enligt arbetsmiljlagen. En irlig uppféljning skall siker-
stilla kontinuitet i kvalitetsarbetet och kvalitetsdiplomet férnyas
dirfor varje &r.

3.9 Reformkrav

Efter patientskadelagens tillkomst har det vid ndgra tillfillen fram-
forts krav pd dndringar i lagen. Onskemalen har avsett bla. bestim-
melsen om karensbelopp, dvs. sjilvrisken 1 9 § patientskadelagen
(motion 1999/2000:L605). Invindningar mot denna restes £.6. redan
vid utskottsbehandlingen av lagférslaget (se motion 1995/96: 1.40).
Kritiken den gingen gick ut pd att det borde 8ligga foérsikringsgivare
eller forsikringstagare att svara for sjilvrisken, och inte patienterna.
Utskottet, som avslog motionen, hinférde sig bla. till propositions-
uttalandena att den féreslagna regeln var nédvindig for att rymma
forsikringen inom de for lagstiftningen givna kostnadsramarna.
Utskottet framholl ocksd att virdgivarens ansvar inte vilade pd
skadestdndsrittlig grund och att ersittningssystemet var fristdende
frin skadestindsritten, (bet.1995/96:LU27, rskr 280). En annan
motion hinfér sig till preskriptionsregeln 1 23 § samma lag (se
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motion 2000/01:1L603 och 2001/02:1.238). Motioniren ifrigasitter
sdvil den tredriga som den tiodriga preskriptionstiden. Som exempel
anger han att personer som fitt skador av smittat blod inom sjuk-
virden upptickt skadan f6rst efter fristernas utging.

I en motion till riksdagen (se 2000/01:1.602) patalas att ersittningen
ur patientférsikringen inte alltid ticker de faktiska kostnaderna.
Motioniren menar att den skadelidande infor risken att {8 svara for
rittegdngskostnaderna avstdr frin att féra skadestdndstalan och att
dirfor allt firre anmilningar om felbehandling gors till allmin dom-
stol. Enligt motioniren giller detsamma betriffande anmilningar
till patientférsikringen pd grund av att sidana inte tas vil upp inom
sjukvirden. I motionen 2001/02:1.320 pistds att patientskadelagen
inneburit férsimringar i férhillande till den frivilliga patientf6rsik-
ringen, bla. 1 friga om forutsittningarna for att fi ersittning nir
det kan antas att en behandling utlést en latent sjukdom. I en inter-
pellation 2001/02:376 patalades att patientfrsikringen inte ticker
ersittning for skador som uppstitt till £6ljd av epiduralbedévning.

Vidare har ett antal drenden som anknyter till patientskadelagen
och likemedelsférsikringen i olika hinseenden (se avsnitt 1.1) éver-
limnats till Socialdepartementet.

Den framférda kritiken har alltsd nu lett till att regeringen, efter
begiran av Lagutskottet, beslutat om en generell Gversyn av patient-
skadelagen och likemedelsforsikringen.

I bet. 2002/03:LU 12 har Lagutskottet avslagit motioner om, dels
att kvinnor som under 1960-, 1970- och 1980-talen fitt skador av
for hoga strildoser vid behandling for brostcancer bor 3 ersittning
samt fri vird och rehabilitering (motion 2002/03:L 252), dels en
indring av preskriptionsbestimmelsen i 23 § patientskadelagen s
att patienter som fitt blodsmitta kan hivda sin ritt till ersittning
(motion 2002/03:L 215), med hinvisning till den pdgdende Patient-
skadeutredningen.
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4 Lakemedelsforsakringen

Under avsnitt 2.3 har tecknats bakgrunden till likemedelsforsik-
ringens tillkomst i slutet av 1970-talet. Som framgdr dir ir likemedels-
forsikringen en frivillig, oreglerad kollektiv férsikring, enligt vilken
tillverkare och importorer av likemedel som dr medlemmar i Like-
medelsforsikringsforeningen (LFF) har 4tagit sig att under vissa for-
utsittningar ersitta likemedelsskador. En redogorelse for dtagandet
(bilaga 3) enligt den senaste lydelsen frdn &r 2001 foljer nedan.
Redogorelsen hinfor sig forutom till texten 1 dtagandet huvudsakligen
till den av LFF utarbetade kommentaren till detta.

4.1 Avgransningar

De grundliggande forutsittningarna for att erhdlla ersittning for
likemedelsskada ur férsikringen framgdr av § 1 dtagandet: Tillverka-
ren eller importéren av det skadebringande likemedlet skall vara
medlem 1 LFF och likemedlet skall ha tillhandahllits i Sverige f6r
férbrukning.

S4 gott som samtliga likemedelsféretag som tillverkar eller impor-
terar likemedel till Sverige dr medlemmar i féreningen. Tidcknings-
graden ir f.n. 99,3 procent beriknat pd andelen omsatta likemedel.
Ett tiotal likemedelsbolag ir inte anslutna. Enligt ett avgorande frin
Likemedelsskadenimnden (se nirmare om nimndens uppgift i av-
snitt 4.7.1) dr den 1 § 1 gjorda begrinsningen, att ersittning limnas
endast for skador orsakade av likemedel som tillhandahillits av
medlemmar, 1 praktiken tillimplig endast om det star klart att ett
likemedel som inte omfattas av f6rsikringen ensamt orsakat skadan
(Yttranden av Likemedelsskadenimnden, LY 1997:5). Det ir ytterst
ovanligt att det framstills ersittningsansprdk fo6r skador av likemedel
som tillhandahillits av andra in medlemmar. I den mén det fére-
kommer har ofta dven andra likemedel anvints.
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I §2 &tagandet definieras likemedel som en vara avsedd for
minniska pd vilken likemedelslagen (1992:859) ir tillimplig. Enligt
1 § forsta stycket likemedelslagen ir likemedel en vara som ér avsedd
att tillféras minniskor eller djur for att férebygga, pavisa, lindra eller
bota sjukdom eller symtom pd sjukdom eller att anvindas i likartat
syfte. I samma paragrafs andra stycke definieras radioaktiva likemedel
som likemedel som avger joniserande strilning. Till dessa riknas
dock inte slutna strilkillor. Likemedelsforsikringen omfattar ocksd
likemedel som anvinds i klinisk likemedelsprévning. Skador orsakade
av naturlikemedel, vissa utvirtes likemedel (s.k. fria likemedel) eller
homeopatiska medel undantas frn forsikringsdtagandet. Enligt sta-
tistik frin forsikringsbolaget Ziirich avbéjs en mycket liten del —
under &ren 1994-2002 cirka 0,3 procent av alla anmailda drenden — av
ersittningskraven pd grund av att skadan orsakats av sddana medel.

4.2 Liakemedelsskada
4.2.1 Begreppet lakemedelsskada

I §3 dtagandet ges den grundliggande definitionen av begreppet
likemedelsskada enligt forsikringen. Som likemedelsskada betecknas
”sjukdom eller annan skada av kroppslig art som med 6vervigande
sannolikhet har orsakats genom medicinering eller annan anvind-
ning av likemedel i sjuk- och hilsovirdande syfte eller i klinisk
prévning av nya likemedel.”

Ersittning for likemedelsskada kan, i motsats till vad som giller
enligt patientskadelagen (1996:799), endast avse skada eller sjukdom
av kroppslig art. Sjukdomar av uteslutande psykisk art omfattas inte
av forsikringen. Diremot anses psykiska symtom som orsakats av
eller som ir en f6ljd av pdvisbara anatomiska skador eller patofysio-
logiska rubbningar vara ersittningsbara. Med patofysiologisk rubb-
ning avses en objektivt pdvisbar rubbning av kroppens funktioner
som leder till sjukdom. Enligt kommentaren till dtagandet ir det sll-
synt att bestdende mentala symtom verkligen orsakats av ett anvint
likemedel; sddana symtom ir ofta av rent subjektiv art och har i
allminhet uppkommit, fortgdtt eller utvecklats oavsett anvindningen
av likemedlet.

I ett refererat drende frin Likemedelsskadenimnden (LY 1997:3)
behandlas ersittning f6r skador av psykisk art. Patienten hade be-
handlats med bensodiazepinpreparat och gjorde gillande att hon av
detta drabbats av medicinberoende, besvir och personlighetsfor-
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indring, det senare som en f6ljd av onormalt stor férskrivning och
utan hinsyn till de problem detta medfért. Nimnden uttalade att
likemedelsberoende av bensodiazepiner far betecknas som ett rent
psykiskt beroende och inte utgér en skada av kroppslig art. Besvir i
form av bla. njurproblem samt muskel- och ledvirk, ansdg nimnden
dock vara skador av kroppslig art. Akuta kroppsliga besvir kan,
enligt vad nimnden uttalade, under vissa férutsittningar anses ha
samband med medicineringen och dirmed berittiga till ersittning.
En forutsittning ir dock att de debuterar inom en viss tidsperiod
frin det att likemedlet tagits 1 bruk. (Férsikringsbolaget dlades att
nirmare utreda frdgan). Personlighetsstdrning i form av ekonomisk
omdoémesloshet betraktade nimnden inte som en ersittningsgill
likemedelsskada. Nimnden hinvisade till att inget tyder pd att
bensodiazepiner ger upphov till patofysiologiska rubbningar. I LY
1998:10 menade nimnden diremot att medicinering med ett anti-
depressivt likemedel, Anafranil, orsakat ett maniskt tillstdnd hos en
patient med depression. Patientens grundsjukdom ansigs samman-
hinga med en bristande funktion 1 vissa av hjirnans ledningssystem,
som beror pd f6r lag halt av ndgra viktiga signalsubstanser, och att
medicinering med Anafranil ogynnsamt paverkat en stérd dverforing
av impulser mellan nervceller i hjirnan. Likemedlet hade enligt
nimndens mening férorsakat en patofysiologisk rubbning. Med
hinsyn tll dels det nira tidssambandet mellan likemedelsanvind-
ningen och manin, dels att andra tinkbara férklaringar inte fanns,
ansdg nimnden 6vervigande sannolikhet foreligga f6r att likemedels-
anvindningen orsakat skadan. (Ersittning utgick emellertid inte pd
grund av att nimnden ansdg att patienten skiligen fick tdla biverk-
ningen, se § 5 dtagandet). Likemedelsskadenimnden har i ett annat
drende, LY 2000:12, rérande samma patient avbdjt ersittningsansprik
for bestiende psykiska besvir med motiveringen att Anafranil-
behandlingen inte med &vervigande sannolikhet orsakat andra
psykiska besvir in maniska tillstdnd under enstaka perioder och att
det var mera sannolikt att de bestdende psykiska besviren hade sin
grund 1 patientens grundsjukdom.

Enligt § 3 forsta stycket dr det tillrickligt att det bedéms 6ver-
vigande sannolikt att en likemedelsskada orsakats av ett eller flera
likemedel. Det krivs allts inte, d& det rér sig om en patient som
anvint flera olika likemedel, att det klarliggs vilket likemedel som
orsakat skadan. Om bevisning foreligger att en viss skada generellt
sett kan orsakas av ett visst likemedel, tillmits denna omstindighet
betydelse vid bevisvirderingen i det enskilda drendet. Foreligger ingen
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annan faktor eller disposition som med minst lika stor sannolikhet
kan ha orsakat skadan, godtas ett orsakssamband.

Ett exempel pd en sambandsbedémning med ett sidant resone-
mang finns 1 LY 2000:11. Fallet rérde en yngre kvinna — tidigare
fullt frisk, icke rokare och med normalt blodtryck — som tre r efter
det att hon bérjat anvinda p-pillret Desolett drabbats av blodpropp
1 en artir 1 hjirnan med &tfoljande hogersidig svaghet och dysfasi.
Likemedelsskadenimnden avbéjde ersittningskravet och uttalade
bla. foljande. For att likemedelsskada skall anses foreligga ricker
det inte med att skadan kan ha orsakats av likemedlet utan denna
orsak skall vara mera sannolik dn annan tinkbar forklaring till skadan.
Det kan inte generellt presumeras — 1 motsats till blodpropp 1 en
ven — att det finns ett orsakssamband mellan blodpropp i en artir 1
hjirnan och anvindning av moderna p-piller med 13g mingd 6strogen.
For att det 1 ett enskilt fall skall kunna antas att ett sddant samband
ir vervigande sannolikt krivs att antagandet har std i andra om-
stindigheter. Nimnden konstaterade att det, bortsett frin tidssam-
bandet, hir inte férelegat nigon annan sidan omstindighet.

En ytterligare forutsittning for att f& ersittning ir att skadan
skall ha orsakats av medicinering eller annan anvindning av like-
medlet 1 sjuk- eller hilsovirdande syfte eller i klinisk prévning av
nya likemedel. Patienten fir alltsi t.ex. inte ha anvint likemedlet i
syfte att berusa sig.

Enligt § 3 andra stycket dtagandet dr sjukdom eller skada som ir
en f6ljd av utebliven eller nedsatt effekt av ett likemedel inte att
anse som en likemedelsskada. Inte heller sjukdom eller skada som
ir en effekt av olimplig sysselsittning med hinsyn till likemedlets
dsyftade eller férutsedda verkan dr att betrakta som likemedels-
skada. Exempel pé olimplig sysselsittning dr bilk6rning efter intag
av medicin som orsakar yrsel eller sitter ned omdomet.

Likemedelsskador uppkommer vanligen av kemisk verkan. Men
dven fysikalisk verkan, t.ex. 6ronskada vid bruk av lustgas, kan vara
att anse som likemedelsskada.

4.2.2 Undantag fran ratten till ersattning for lakemedelsskada

I §§ 4-7 4tagandet finns bestimmelser som undantar ritten till
ersittning ur likemedelsforsikringen.

I §4 stadgas att f6r det fall en likemedelsskada ir orsakad av
forordnande eller utlimnande av likemedel i strid med foreskrifter
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eller anvisningar, nigon ersittning inte utges. Undantaget motive-
ras med att ersittning dd kan erhillas ur patientférsikringen for s.k.
medicineringsskada enligt 6 § férsta stycket 6 patientskadelagen
(avsnitt 3.2.7).

Enligt § 5 gors en skilighetsbeddmning nir det vil faststillts att
hinder fér ersittning enligt §§ 1-4 och 6 inte foreligger. Sdlunda
ersitts enligt § 5 inte en likemedelsskada om skadan med hinsyn
till arten och svirhetsgraden av det som behandlingen avsett, den
skadades hilsotillstdnd i 6vrigt, skadans omfattning eller anled-
ningen for fackmannen att rikna med likemedlets verkningar och
mojligheten fér honom att férutse dessas foljder, skiligen bort
godtas som {6ljd av likemedlets anvindning.

Enligt kommentaren forutsitts det vid medicinering att likaren i
det enskilda fallet gér en medveten avvigning mellan risken for
biverkningar och svirighetsgraden av patientens sjukdom eller hilso-
tillstdnd i 6vrigt. Det anses inte rimligt att likemedelsf6rsikringen
far bira foljderna av behandlingskomplikationer, som man vid en
skilighetsprovning finner att patienten bor bira sjilv. Exempel pd
det sist nimnda ir behandling av en allvarlig grundsjukdom med
medicin som ir kind fér att kunna ge svira biverkningar. Principen
ir att ju allvarligare grundsjukdom desto storre risk — dven risk for
dédsfall — miste en patient godta utan ritt till ersittning ur for-
sikringen. Omvint innebir detta att ju mer bagatellartad sjuk-
domen ir desto storre dr utsikterna till ersittning dven for ringa
skada. Grundsjukdomens och likemedelsskadans svirighetsgrad ir
de viktigaste faktorerna vid skilighetsbedémningen. Av betydelse
féor bedomningen ir ocksi sannolikheten fér att en viss typ av
likemedelsskada skall intriffa, dvs. om den ir férutsebar eller inte.

Man brukar skilja pd ett likemedels avsedda verkan och dess bi-
verkningar. Avsedda verkningar av ett likemedel 4r som huvudregel
inte ersittningsbara. Aven biverkningar som framstir som sanno-
lika eller i princip férutsebara miste som regel accepteras. Som
exempel nimns i kommentaren invirtes blédningar vid anvindandet
av Heparin (ett blodfértunnande medel), hiravfall vid behandling
med cytostatika, illam3ende vid behandling med Furadantin (medel
for behandling av urinvigsinfektion) samt hérsel- eller balansrubb-
ningar vid anvindandet av Garamycin (medel f6r behandling av
allvarliga infektioner). Som ett exempel pd ersittningsbar biverknings-
skada nimns benskorhet till f61jd av Heparinbehandling. Detta ir
visserligen en kind biverkan, men si ovintad att den 1 det enskilda
fallet miste betraktas som osannolik.
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I praxis anses att en kind och relativt frekvent biverkan som
leder till sjukdomsperiod understigande tre mdnader med &tféljande
tillfrisknande, ir si ringa att den bor tdlas (se LY 1996:13). Som
exempel anges hudutslag som en bieffekt av behandling mot infek-
tion. Dock ersitts dven kortare sjukdomsperioder i fall d& biverk-
ningen av infektionsbehandlingen medfér ett allvarligt tillstind.
Biverkningar efter behandling av livshotande tillstdnd ersitts 1 regel
inte dven om biverkan ir allvarlig.

Likemedelsskador som uppkommit vid férebyggande likemedels-
anvindning, t.ex. vaccinering, ersitts i regel. Hir gérs nimligen inte
ndgon jimforelse med en grundsjukdom. Dock anses att besvir efter
en befogad, forebyggande likemedelsanvindning fir tdlas samt att
dven allvarligare biverkningar fir tilas om den férebyggande medi-
cineringen var mycket angelidgen.

Referaten i LY 1999:11, LY 2000:4 och LY 2002:7 utgdr exempel
pd skilighetsbeddmningar enligt § 5. Det forsta fallet avser biverk-
ningar hos ett barn i form av epilepsi, utvecklingsstérning och
minnesproblem till {6]jd av cytostatikabehandling f6r en livshotande
sjukdom, lymfoblastleukemi. Likemedelsskadenimnden avbojde
ersittningskravet och uttalade att patientens grundsjukdom var av
mycket allvarligt slag, som ovillkorligen krivt behandling for 6ver-
levnad, att ndgon alternativ behandling inte funnits och att dirmed
forelegat ett nédvindigt risktagande. Nimnden menade att biverk-
ningarna, trots sin allvarliga karaktir, och dven om de till stérre delen
berott pd likemedlet — vilket nimnden ansig mindre sannolikt —
skiligen méste tdlas med hinsyn till den livshotande sjukdom som
behandlingen tagit sikte pd. Ersittningsbar likemedelsskada ansigs
alltsd inte foreligga. I det andra fallet led patienten av en allvarlig
lungsjukdom och behandlades med antibiotika for att férebygga
livshotande infektioner. Han fick ostridigt en hérselnedsittning av
likemedlet. Nimnden uttalade att grundsjukdomen, medfédd cystisk
fibros, ovillkorligen hade krivt den genomgingna antibiotika-
behandlingen for att en livshotande infektion i luftvigarna skulle
foérhindras. Ndgot annat lika verksamt likemedel dn det anvinda
hade inte funnits. Horselskadan hade dirfér utgjort en kalkylerad
risk. Den i och for sig allvarliga biverkan som den férebyggande
behandlingen orsakat méste dirfér enligt nimnden skiligen tdlas
och ndgon ersittning inte limnas. I det sist nimnda fallet
behandlades patienten fér en halsinfektion med antibiotikamedlet
Doryx, som orsakade en toxisk leverreaktion. Besviren varade under
en kortare tid dn tre manader, vilket normalt inte ger ritt till ersitt-
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ning ur forsikringen. Nimnden ansig emellertid att ersittningsbar
skada forelig med motiveringen att man inte haft anledning att rikna
med en sidan biverkan, att leverreaktionen varit allvarligare in grund-
sjukdomen och att den leverbiopsi patienten fitt genomgs var férenad
med vissa risker.

Ersittning limnas inte 1 fall d ndgon anvinder receptbelagt like-
medel som inte forskrivits till honom av behérig person och han
kinner till eller bort kinna till detta (§ 6). Enligt kommentaren avses
en rad olika situationer, bl.a. den att ndgon anvinder likemedel
som férskrivits till annan eller som 6ver huvud taget inte f6rskrivits
trots att det dr receptbelagt, t.ex. tillhandahillits pd olaglig vig. D3
det dr tinkbart att den som brukat ett likemedel inte forstitt att
det var receptbelagt, krivs att den skadade insett eller bort inse att
s& var fallet.

Om likemedelsskadan orsakats av uppsét eller uppenbart missbruk
bortfaller ritten till ersittning. Vid virdslés medverkan kan jimkning
ske (§7). Bestimmelsen skall ses mot bakgrund av den sikerhets-
lagstiftning som kringgirdar expediering av likemedel. Denna stadgar
informationsplikt och foérutsitter att anvisningar om dosering f6ljs.
Det bér enligt kommentaren i regel anses virdslost att inte ritta sig
efter foreskrivna doseringar. Overdosering i sddan storleksordning
att den leder till skada bér anses som missbruk eller i vart fall
bedémas som virdslost.

4.2.3  Ersattning ur lakemedelsforsakringen fér annat an sa-
dan lakemedelsskada som avses enligt § 3 atagandet

I § 18 &tagandet finns bestimmelser om att ersittning kan tiller-
kinnas ur férsikringen iven fér annan personskada in likemedels-
skada som avses i § 3. Bestimmelsen avser skador for vilka det finns
ersittningsansvar for tillverkare eller importér enligt allminna
rittsregler. Det forutsitter att en medlem 1 LFF ir ansvarig enligt
svensk ritt for skadan och har tillhandahillit likemedlet i Sverige
for forbrukning. Villkoret tar sikte p vissa ovanliga situationer t.ex.
psykisk skada eller skada i form av utebliven effekt av ett like-
medel. T ett fital fall kan skadan vara sidan att den inte ticks av § 3
men produktansvarslagens (1992:18) bestimmelser ger ritt till
skadestind pd grund av att likemedlet befinns vara behiftat med en
sikerhetsbrist. Ersittning limnas di enligt dtagandet. Som framgir
av § 18 dr det endast vissa bestimmelser enligt dtagandet som d3 blir
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tillimpliga, bl.a. blir férfarandereglerna 1 §§ 11-17 inte formellt
tillimpliga.

4.3 Sattet att bestdmma ersattningen

I likhet med patientférsikringen (8 § patientskadelagen) limnas
enligt § 8 dtagandet ersittning ur likemedelsforsikringen i enlighet
med bestimmelserna 1 5 kap. 1-5 §§ skadestindslagen (1972:207,
SkL). Jimkning av ersittningen kan ske med stod av §7. Till
skillnad frin patientférsikringen (9 § patientskadelagen) giller
ingen sjilvrisk 1 likemedelsférsikringen. Andra olikheter ir att i
likemedelsforsikringen avriknas, férutom férmanerna som anges i
5 kap. 3 § SKL, dessutom ersittning som uppenbarligen kan erhllas
frén trygghetsforsikring eller trafikforsikring (§ 8.2). Ersittning
for lyte eller annat stadigvarande men beriknas enligt normer som
faststills av LFF (§ 8.1). Merkostnader pd grund av hégre debitering
for allmidnna férmaner med anledning av utbetald kostnadsersittning
ur likemedelsforsikringen ersitts inte (§ 8.3).

4.4 Begransning av ersattningsbeloppet

Enligt § 9 dtagandet ir ansvaret begrinsat till dels 10 miljoner kronor
for varje skadad person, inriknat virdet av livrinta kapitaliserad
enligt forsikringsmissiga grunder, dels 200 miljoner for samtliga
skador som anmils under ett och samma kalenderdr. For s.k. serie-
skador giller sirskilda férutsittningar. Med serieskada avses like-
medelsskador som drabbar flera personer till f6ljd av samma slags
skadebringande egenskap hos ett eller flera likemedel med samma
terapeutiska anvindningsomride, om likemedlet avregistrerats till
foljd av skadeverkan eller skadeverkan har féranletts av tillverknings-
fel. Enligt kommentaren ir bakgrunden till begrinsningsvillkoret
betriffande det storre beloppet just risken for serieskador di ett
likemedel ger upphov till en stor mingd skadefall som inte kunnat
forutses vid marknadsforingen. Samtliga skador i en serieskada anses
anmilda det kalenderir di den férsta anmilan om skada i serien
gors till forsikringsgivaren. En serieskada omfattar endast skador
av likemedel som limnats ut f6r férbrukning innan information
om skadeverkningarna har limnats till den svenska likark3ren.
Denna paragraf har hittills aldrig aktualiserats.
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Om § 9 tillimpas skall de ersittningar som dnnu inte faststillts
sittas ned med samma kvotdel fér var och en, se § 10. (Jfr motsva-
rande regel i 11 § patientskadelagen). Beslut om nedsittning fattas av
Likemedelsskadenimnden p ansckan av f6rsikringsgivaren.

4.5 Preskription

En bestimmelse om preskription finns i § 12 dtagandet. Den fore-
skriver att den som vill begira ersittning ur likemedelsf6rsikringen
skall gora en skriftlig anmilan i saken inom tre ir frin det att han
fick kinnedom om skadan och 1 vart fall senast 15 ar efter det att
han upphérde att anvinda det likemedel, som ensamt eller i férening
med annat likemedel har orsakat skadan. Gérs inte anmilan inom
den foreskrivna tiden forloras ritten att f ersittning for skadan ur
forsikringen. Den yttersta preskriptionstiden ir sdledes lingre in
vad som giller enligt patientskadelagen, dir grinsen ir tio ar.

Enligt § 12 andra stycket férloras ritten till skadeersittning
enligt férsikringen ocksd om den skadade fullféljer eller inleder en
rittegdng vid domstol mot tillverkaren eller importéren av det
ifrdgavarande likemedlet.

Enligt kommentaren bérjar tredrsfristen att [6pa forst nir det ir
klarlagt att anvindningen av likemedlet med évervigande sanno-
likhet orsakat skadan och att den skadade bér ha férstitt detta, se
LY 1997:14. Det kan i vissa fall dréja ling tid innan likemedels-
skadan visar sig eller orsakssambandet blir klart.

Preskriptionsfrigan har prévats 1 ndgra drenden hos Likemedels-
skadenimnden. I LY 1997:14 hade en patient som medicinerade med
Lithionit mot en psykossjukdom fitt utslag, psoriasis. Av referatet
framgir bla. féljande. Vid tiden fér likemedlets insittande var
sambandet mellan detta och biverkan i form av psoriasis inte kint.
Forst ett &r senare anges ndgra fall i FASS, men sambandet var di
inte lika kiint som 1 dag. Patientens likare hade heller inte kint till
forhallandet. Trots patientens eventuella misstanke om att utslagen
orsakats av likemedlet ansdg Likemedelsskadenimnden inte att
den var objektivt grundad vid denna tidpunkt. Ett uttalande ett antal
ir senare av en hudlikare att valet fick std mellan medicineringen
mot grundsjukdomen eller psoriasis, borde enligt Likemedelsskade-
nimnden diremot av patienten ha uppfattats som om ett orsakssam-
band forelegat mellan likemedlet och psoriasisbesviren. Nir en
lakare en kortare tid senare beslutade att behandlingen med Lithionit
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skulle upphéra, méste slutsatsen ha forstirkts och senast di bor
patienten ha forstdtt att hon tillfogats en skada som med 6vervigan-
de sannolikhet orsakats genom likemedelsanvindningen. D3 patienten
inte anmilt skadan inom tredrsfristen ansdg nimnden kravet vara
preskriberat.

I LY 1999:10 hade en patient fitt ersittning for inkomstforlust,
kostnader och sveda och virk under den akuta sjukdomstiden ur
forsikringen for en likemedelsskada. Patienten underrittades i sam-
band hirmed om att hon, om den intriffade hindelsen 1 framtiden
skulle medféra nigon form av kvarstdende besvir, hade ritt att
terkomma. Arendet hade avslutats hos Likemedelsférsikringen
1982 utan att patienten hérts av. Ar 1998 dterkom patienten an-
gdende besvir som hon haft under alla &r men som hon hade trott
skulle férsvinna. Hon sade sig inte ha fitt besked om att drendet
var avslutat och framhéll att hon inte blivit upplyst om att en
preskriptionstid gillde. Likemedelsskadenimnden yttrade bl.a. att
innebérden av forbehillet om ritten for patienten att dterkomma i
hindelse av framtida, kvarstdende besvir inte kan ges tolkningen av
en 1 tiden obegrinsad ritt att begira ersittning, eftersom pre-
skriptionstiden inte kan avtalas bort (se 12 § preskriptionslagen
[1981:130]). Nimnden konstaterade att frigan om vilken preskrip-
tionstid som boér gilla 1 de fall nigon i samband med en skade-
reglering forbehallits ritten att dterkomma med eventuella framtida
ytterligare skadeverkningar, inte stillts pd sin spets. Enligt nimnden
framgick det av utredningen att patienten alltsedan skadan reglerats
hela tiden haft de besvir fér vilka ersittning begirdes. Kravet var
dirfér preskriberat. Nimnden framhéll dock det angeligna 1 att
patienterna upplyses om att preskriptionstid giller ocksa fér framtida
ersittningskrav.

Enligt LY 2001:11 har okunnighet om likemedelsférsikringens
existens inte ndgon betydelse f6r bedémningen av om preskription
intritt.

4.6 Lakemedelsforsakringsforeningen (LFF), m.m.

Av § 11 dtagandet framgir att LFF tecknar férsikring fér ansvaret
enligt dtagandet. LFF:s medlemmar ir likemedelstillverkare och
importorer verksamma i Sverige. Foreningen handhar medlemmarnas
gemensamma angeligenheter i samband med &tagandet. Den fore-
trider ocksd medlemmarna vid férhandlingar med forsikringsgivare.
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Likemedelsforsikringen ir enligt kommentaren en ansvarsforsik-
ring med s.k. direktkravsritt. Det betyder att den giller till skydd
for likemedelstillverkarnas och importérernas ansvar enligt dtagandet
men med ritt och skyldighet for den som vill ha ersittning att fram-
stilla sina ansprdk direkt hos forsikringsgivaren.

Ritt till dréjsmélsrinta foreligger vid dréjsmal med betalning efter
90 dagar frdn det att forsikringsgivaren kunnat faststilla om ersitt-
ningsbar skada foreligger. Att ersittning inte limnas f6r ombuds-
kostnader 1 samband med prévning hos férsikringsgivaren fram-
gdr ocksd av paragrafen.

4.7 Formerna for tvistlésning inom ldkemedels-
forsakringen, m.m.

4.7.1 Lakemedelsskadenamnden

Likemedelsskadenimnden ir motsvarigheten till Patientskadenimn-
den inom patientférsikringen. Enligt § 13 i dtagandet prévas dir
principiella eller tvistiga ersittningsfall pd begiran av den skadelidan-
de, forsikringsgivaren eller LFF . Den som har ansprik p3 ersittning
och vill {3 sin sak prévad av nimnden méste begira utlitande frin
nimnden inom sex minader riknat frdn det han delgetts besked
frn forsikringsgivaren med anledning av skadeanmilan och vad han
skall iaktta om beskedet inte godtas. Likemedelsskadenimnden kan
bestimma att den som begir ersittning har ritt att 3 sina kostnader
for att redovisa sin instillning i nimnden ersatta. Det f6rutsitter
dock att nimnden finner att den skadade har ritt till ersittning eller 1
ovrigt haft befogad anledning att begira utldtande av nimnden.

I § 14 finns nirmare bestimmelser om Likemedelsskadenimnden.
Den ir sammansatt av tta ledaméter. Av dessa utser regeringen
ordférande och fyra ledaméter, varav tvd foretrider medicinsk sak-
kunskap och tvi patientintressen. Ovriga ledaméter utses av forsik-
ringsgivaren (en) och LFF (tv3). Suppleanter utses {6r ledaméterna
enligt samma princip som fér de ordinarie. Nimndens arbetsordning
skall faststillas av regeringen. Den nu gillande arbetsordningen ir
faststilld av regeringen 1978 samt dndrad 1980 och 1999. Enligt 1 §
arbetsordningen ir Likemedelsskadenimndens uppgift att i drenden
som hinskjutits till nimnden av den skadelidande, férsikrings-
tagaren eller forsikringsgivaren avge utlitande 6ver tolkningen och
tillimpningen av det dtagande att utge ersittning for likemedels-
skada som medlemmarna i LFF gjort. Likemedelsskadenimnden
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skall enligt 2 § verka f6r en enhetlig och rittvis tillimpning av
ersittningsdtagandet. Sammansittningen i nimnden framgir av 3 §.
Ledaméterna utses for tre ir. Enligt paragrafen kan Likemedels-
skadenimnden tillkalla adjungerad ledamot att som sakkunnig delta
1 nimndens 6verliggningar, dock inte i beslut. Nimnden ir besluts-
for med fem ledaméter, varav tre skall vara utsedda av regeringen
(4 §). Forsikringsgivaren ger forslag till sekreterare som utses av
nimnden (5 §). En part har nirvaro- och yttranderitt vid nimndens
sammantriden om nimnden medger det (6 §). Nimnden skall
inhimta yttranden frdn medicinsk, juridisk eller annan sakkunskap
1 erforderlig omfattning (7 §). Nimndens ledaméter och andra nir-
varande har skyldighet att iaktta tystnad i friga om bl.a. enskildas
personliga forhillanden, sdsom sjukdomstillstind samt likemedels-
foretagens affirs- och driftsférhillanden (8 §). Forsikringsgivaren
ansvarar for att fullstindig utredning i ett skadeirende foreligger
hos Likemedelsskadenimnden (9 §). Nimndens utldtande skall vara
skriftligt och tillhandahdllas utan kostnad till den skadelidande.
Nimnden skall senast inom tre minader, riknat frin anmilan till
nimnden, ta upp ett drende (10 §). Beslutet skall ¢versindas till
parterna efter protokollsjustering och protokollet delges forsikrings-
tagaren och férsikringsgivaren (11-12 §§).

4.7.2  Skiljeforfarande

Enligt § 15 &tagandet skall tvist mellan forsikringsgivaren och den
som begir ersittning avgoras av skiljemin enligt lagen (1999:116)
om skiljeférfarande. Om ndgon av de partsutsedda skiljeminnen s3
onskar utses den tredje skiljemannen av regeringen. Forfarandet hos
skiljenimnden ir skriftligt. Skiljeminnen avgér om det behévs munt-
lig férhandling for sakens ritta belysning. Skiljenimnden kan ocksd
tillkalla sakkunnig. Enligt huvudregeln ir det f6rsikringsgivaren som
stdr for kostnaderna i nimnden. Om den som begir ersittning for-
lorar mélet och inte haft skilig anledning att fi tvisten prévad,
svarar forsikringsgivaren dock inte f6r kostnaderna. Detta innebir
enligt kommentaren att férsikringsgivaren, som tillsammans med
motparten ir solidariskt betalningsskyldig f6r skiljedomskostnader-
na (37 § forsta stycket lagen om skiljeférfarande), har ritt till dterkrav
mot den senare for vad han eventuellt mést betala av skiljedoms-
kostnaderna. Det ir i sista hand skiljemidnnen som avgér om det
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finns skilig anledning f6r en provning av tvisten. Tvister om skade-
ersittningsbeloppens storlek utgér normalt inte sidan anledning.
Likemedelsskadenimnden maste ha avgett yttrande fére en skilje-
namndsprovnmg Avgorande av skiljemin méste pakallas av den som
begir ersittning inom sex manader, riknat frin det han fitt del av
forsikringsgivarens slutliga besked med anledning av Likemedels-
skadenimndens utlitande och uppgift om vad som skall iakttas (§ 16).

4.8 Skadestand enligt allmdnna regler, m.m.

Den som har ersittningsansprak pd grund av en likemedelsskada har
frihet att vilja mellan att kriva ersittning enligt dtagandet eller att
foéra en talan vid allmin domstol. Den som begir ersittning enligt
dtagandet miste emellertid avstd frin att fora talan i ritteging om
ersittning mot tillverkare eller importér (§ 12 andra stycket &tagan-
det) och den som accepterar erbjuden ersittning enligt dtagandet ir
skyldig att till forsikringsgivaren dverldta ritten till skadestdnd frén
den som kan goras ansvarig for skadan. Sist nimnda skyldighet giller
dock inte for ersittningar ur trygghets- eller trafikférsikring som
avriknats (§ 8.2 dtagandet). Overlitelse skall ha skett inom en sex-
ménadersperiod fér att den ersittningsberittigade skall ha bibehillen
ritt till ersdttningen (§ 17 dtagandet).

I §17 anges ocksd de frister — sex ménader — inom vilka den
ersittningsberittigade efter en prévning i varje instans, férsikrings-
bolaget respektive Likemedelsskadenimnden, skall ha accepterat
erbjuden ersittning for att inte f6rlora ritten dirtill.

4.9 Ovriga villkor

Enligt § 19 dtagandet tillimpas bestimmelserna som redogjorts for
ovan frin och med den 1 januari 2000. De ersitter de tidigare gillande
motsvarande itagandena. Dessa giller enligt sina respektive bestim-
melser f6r skador som anmiilts fére den 1 januari 2000.

4.10 Skadeférebyggande atgirder

Utgdngspunkten for sikerhetsovervakning och skadeférebyggande
tgirder nir det giller likemedel ir 4 § likemedelslagen (1992:859).
I forsta stycket nimnda bestimmelse anges: ”Ett likemedel skall
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vara av god kvalitet och vara indamailsenligt. Ett likemedel ir
indamilsenligt om det dr verksamt for sitt indamal och vid normal
anvindning inte har skadeverkningar som stir 1 missférhéllande till
den avsedda effekten.”

Det tar lng tid, cirka tio a femton ir, att utveckla ett nytt like-
medel frin idé till en av myndigheterna godkind produkt och det
kriver stora ekonomiska dtaganden. Det skadeférebyggande arbetet
utgor en integrerad del av hela utvecklingsprocessen for ett nytt
likemedel. Omfattande system och rutiner fér detta arbete finns
utarbetade och dokumenterade inom likemedelsféretagen. Systemen
och rutinerna omfattar hela utvecklingsprocessen frin prekliniska
studier vid utvecklingen av limpliga beredningsformer {6r det nya
likemedlet, 1 den kliniska utvirderingen av det nya likemedlet och i
det detaljerade sikerhetssystem som ligger till grund fér den kon-
tinuerliga produktionen av ett nytt likemedel. Stora delar av det
skadeférebyggande arbetet styrs av f6r likemedelsindustrin gemen-
samma regelsystem av s&vil nationellt som internationellt slag samt
riktlinjer utarbetade av vetenskapliga organisationer och av like-
medelsindustrin.

Sedan ett likemedel blivit godkint, i Sverige av Likemedelsverket
och inom EU av en gemensam likemedelsmyndighet (EMEA), sker
en kontinuerlig sikerhetsévervakning av likemedlet f6r att férebygga
skaderisker. Bl.a. skall féretagen inhimta och registrera detaljerade
uppgifter 6ver samtliga misstinkta biverkningar som anmilts av
hilso- och sjukvirdspersonal. Nir ett likemedel godkints for for-
siljning genomférs fortsatta sikerhetsutvirderingar, t.ex. genom
ytterligare kliniska studier, for att férebygga skaderisker. Uppgifter
om ett godkint likemedels sikerhet, risker och effekter verlimnas
till Likemedelsverket. Samtliga misstinkta allvarliga biverkningar
som intriffar 1 Sverige och som féretaget fir kinnedom om skall
rapporteras till Likemedelsverket utan dréjsmél. Rapportering sker
ocksd av alla misstinkta biverkningar av allvarligt och oférutsett
slag som intriffar utanfér EU.
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5 Halso- och sjukvardens
organisation m.m.

5.1 Halso- och sjukvard i Sverige

Enligt 5 § patientskadelagen (1996:799) avses, som nidmnts 1 kapitel 3,
med vdrdgivare statlig myndighet, landsting eller kommun som har
ansvar for hilso- och sjukvird (offentlig verksamhet) samt enskild
som bedriver hilso- och sjukvird (privat virdgivare)

Huvudmannaskapet f6r hilso- och sjukvirden ligger, med undan-
tag for vissa begrinsade statliga verksamheter sdsom t.ex. sjukvird
inom kriminalvirden, hos landsting och kommuner. Virden bedrivs,
med undantag f6r tandvirden, som har en stor andel privata vird-
givare, huvudsakligen 1 offentlig regi. Den privatdrivna vird som
har avtal med landstingen har emellertid vuxit under senare ir.
Ar2001 stod privatdrivna mottagningar fér 27 procent av likar-
besoken i primirvarden.

De grundliggande bestimmelserna om hilso- och sjukvird finns
1 hilso- och sjukvérdslagen (1982:763, HSL). For tandvarden finns
en sirskild lag, tandvardslagen (1985:125).

Vad giller sjuk- och hilsovird som inte ir tandvird sigs 1 hilso-
och sjukvirdslagen att varje landsting skall erbjuda en god hilso-
och sjukvird it dem som ir bosatta inom landstinget och f6r dem
som genom Sveriges medlemskap 1 EU ir berittigade till sjukvird i
Sverige samt vid akuta behov dven 4t dvriga som vistas inom lands-
tingets omrdde (3,3 ¢ och 4§§ HSL). Landstingens planering av
virden skall avse dven hilso- och sjukvird som erbjuds av privata
och andra virdgivare (7 § HSL). Motsvarande bestimmelser finns
betriffande tandvird i 5, 5 a, 6 och 8 §§ tandvardslagen.

Aven den privatdrivna virden ir nistan helt offentligt finansierad.
Den férekommer, som ovan nimnts, frimst inom 6ppenvérden.
Landstingen kan silunda ingd virdavtal med privata virdgivare,
genom vilket man kommer éverens om inriktning och utformning
av verksamheten 1 olika hinseenden. Sddant avtal kan ingds med si-
vil en enskild yrkesutévare som med juridiska personer. Ett typiskt
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exempel pd det senare ir di en virdcentral drivs 1 privat regi men
med offentlig finansiering. En annan avtalsform ir samverkansavtal
genom vilket landstinget triffar avtal med en enskild yrkesutévare
och dir avtalens innehdll och ersittning bestims av de s.k. ersitt-
ningslagarna (lagen [1993:1651] om likarvirdsersittning och lagen
[1993:1652] om ersittning f6r sjukgymnastik).

Barn- och ungdomstandvirden finansieras av landstingen/regioner-
na och utférs av bdde folktandvirden och de privata tandlikarna.
Vid tandvird fér vuxna limnas viss begrinsad ersittning frin staten
till savil folktandvirden som privattandlikarna.

Hilso- och sjukvird bedrivs som sluten vird om patientens till-
stind kriver inliggning pa sjukhus och annars i 6ppen vird. Landet
ir indelat 1 sex sjukvardsregioner. Sjukhus finns pa tre nivier, region-
(9 stycken), lins- (22 stycken) och linsdelssjukhus (43 stycken).
Nigra sjukhus bedrivs 1 privat regi och nigra drivs som landstings-
igda bolag. Antalet virdcentraler uppgick ar 2001 till 1 052, varav
224 1 privat regi med virdavtal. Antalet yrkesverksamma likare
uppgick &r 2000 till 26 400, varav cirka 4 700 inom den privata
sektorn. 1261 privata specialistlikare uppbar ersittning enligt de
nationella taxorna. Ar 2000 fanns det inom folktandvirden 864
tandkliniker. 4 391 tandlikare var landstingsanstillda inom folk-
tandvirden och 3313 (43 %) bedrev privat verksamhet. (Upp-
gifterna dr huvudsakligen himtade ur Hilso- och sjukvirds-
statistisk drsbok 2002).

5.2 Utlandsvard

Genom Sveriges anslutning till EU har svenska medborgares ritt
till vird utomlands utvidgats visentligt. Hirutdver har Sverige ingitt
bilaterala konventioner och sjukvirdsavtal med ett antal linder.

Gemenskapsrittens syfte vad giller sjukférméner r framfor allt
att bidra till att underlitta arbetskraftens fria rorlighet enligt Rom-
fordraget. En medborgare i ett EU-anslutet land som ir bosatt i ett
annat land inom gemenskapen har ritt till de sjukférminer som
giller 1 bosittningslandet. Den som mera tillfilligt vistas 1 ett sddant
land har ritt till nédvindig akutsjukvird i vistelselandet.

Enligt gemenskapsritten skall varje land utforma sina egna trygg-
hetssystem. Bestimmelser om vird utanfér hemlandet 1 EU-anslutna
linder finns i Rddets férordning (EEG) nr 1408/71. Virdkostnad
som uppstitt 1 annat land dn dir den vdrdsékande dr forsikrad
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skall, om den sker enligt férordningen, 3terbetalas av respektive
institution i hemlandet, 1 Sverige av Forsikringskassan. Konven-
tioner och avtal bygger diremot pd principen att virdkostnaden
kvittas mellan linderna.

Av storst intresse 1 detta sammanhang dr emellertid vad som giller
for planerad utlandsvard, dvs. d& en 1 Sverige bosatt person soker
vard utomlands utan att ndgon av de ovan angivna situationerna ir
fér handen. Enligt artikel 22 1.c) i Ridets férordning kan en for-
sikrad som fitt tillstdnd av behorig institution i hemlandet i annat
medlemsland fi den vird som hans hilsotillstdnd kriver. I artikel
22 2. sigs att sddant tillstdnd inte far vigras om vdrden ir en f6rmédn
som utges enligt lagstiftningen 1 hemlandet och den férsikrade inte
dir kan f vdrden inom den tid som med beaktande av hans aktuella
hilsotillstdnd och sjukdomens sannolika férlopp ir normal for
varden i friga. I férordningen (1994:2053) om vissa ersittningar 1
internationella férhillanden till landsting och kommuner frin sjuk-
forsikringen enligt lagen (1962:381) om allmin forsikring sigs i
3 § att sjukforsikringen svarar for kostnader for virdférmaner i
annat land for personer bosatta i Sverige vilka efter tillstdnd av
behorig forsikringskassa fr vardférman i annat land inom EES.
Forsikringskassan skall infér beslutet samrdda med landstinget.

EG-domstolen har i nigra domar behandlat frdgan om férhands-
tillstdnd enligt artikel 22.

I milet Kohll (C-158/96) fastslogs att ett nationellt krav p for-
handstillstdnd, oaktat att det hinfor sig till omrddet foér social
trygghet, kan provas enligt bestimmelserna, artiklarna 59 och 60, i
Romférdraget om fri rorlighet for tjinster, numera nr 49 och 50 EG.

I mélet Smits och Peerbooms (C 157/99) fastslogs att artiklarna
1 Romférdraget inte utgjorde hinder for en nationell lagstiftning
om forhandstillstind under férutsittning att det grundas pa objek-
tiva kriterier som inte ir diskriminerande och som ir kinda pd for-
hand. T det aktuella fallet hade i den nationella lagstiftningen som
villkor for att tillstdnd skulle beviljas krivts att behandlingen skulle
vara att betrakta som sedvanlig i de berdrda kretsarna och att den
medicinska behandlingen krivde den begirda virden. Detta ansdgs
godtagbart under foérutsittning att tillstdnd inte fick avslds pa den
foérsta grunden om den ifrigavarande behandlingen var tillrickligt
beprévad och erkind av den internationella medicinska vetenskapen
och att den fick avslis pd den andra grunden endast om identisk
behandling som var lika effektiv kunde erhallas ”i tid” vid en inritt-
ning med vilken den férsikrades forsikringskassa hade avtal. I
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malet Vanbraekel m.fl (C-368/98) fastslogs att om en férsikrings-
tagares ansdkan om tillstdnd pd grundval av artikel 22 1. ¢ hade av-
slagits av den behériga institutionen, och det senare faststillts att
avslaget inte var vilgrundat, den berdrde hade ritt att dterfd ett be-
lopp motsvarande det som skulle ha ersatts om tillstdndet hade ut-
firdats korrekt frdn borjan.

Genom en dom av EG-domstolen i maj 2003 (mil nr C 385/99
Miiller Fauré och van Riet) har fastslagits att artiklarna 59 och 60 i
Romférdraget (numera 49 och 50 EG) inte utgor hinder for ett
medlemsland att som villkor for att ersitta kostnaderna fér icke
avtalad sjukhusvdrd i ett annat medlemsland kriva forhandstillstdnd
av den forsikringskassa som patienten tillhér och att féreskriva att
sddant tillstind fir ges endast om den aktuella virden ir nédvindig.
Tillstdnd fir emellertid, sigs det vidare, endast vigras om en identisk
behandling eller en lika effektiv sddan kan erhillas i tid vid en inritt-
ning som slutit avtal med férsikringskassan. Av domen framgdr att
det sagda inte giller annan vird dn sjukhusvird. Fér annan vard skall
medlemslinderna silunda inte kunna kriva férhandstillstdnd fér att
patienten skall {4 sina kostnader ersatta av den forsikringskassa han
eller hon tillhér; dock kan ersittning inte limnas med hégre belopp
in vad som garanteras av sjukvirdssystemet i det land dir patienten
ir forsikrad. Som skil f6r sina stillningstaganden anfér domstolen
bl.a. att sjukhusvird kriver s§ omfattande planering av kostnader,
personal m.m. att det dr rimligt att kriva férhandstillstdnd for
utlandsvird for att sikerstilla att det nationella systemet har till-
rickliga resurser. Vad giller annan vird finns det emellertid, menar
domstolen, inte skil att tro att patienter skulle séka vird utomlands i
sddan omfattning att hemlandets — i det aktuella fallet Neder-
lindernas — socialférsikringssystem skulle vara hotat.

Domen innehéller vissa principiella uttalanden, men giller 1 och
for sig endast Nederlinderna. Det dr dnnu oklart hur pass lingt-
giende generella slutsatser man kan dra av den, i vart fall nir det
giller annan vard in sjukhusvard.

Linsritten 1 Blekinge har 1 en dom den 27 november 2002 (mail
nr 152-99) prévat frdgan om ritt till ersittning for utlandsvard av
en 6-3rig pojke, V, med hérselproblem. Landstinget Blekinge hade
vid tvd dllfillen avslagit begiran om tillstind f6r sidan vird. Trots
detta 3kte V till Tyskland dir han opererades. Han begirde direfter
att f3 ersittning for sina kostnader i samband med operationen.
Forsikringskassan avslog hans begiran med hinvisning till att han
inte s6kt férhandstillstdnd hos Forsikringskassan, och att, dven om
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ans6kan till landstinget skulle godtas, han hade kunnat erbjudas
adekvat vdrd 1 Sverige inom normal tid och att tillstdnd dirfor inte
kunde ges. Sedan V o6verklagat Forsikringskassans beslut bestred
Riksforsikringsverket hans talan pd samma grunder. Linsritten
fann att V inte hade sokt tillstdnd hos behérig myndighet, men att
detta, med hinsyn till utgingen av Vanbraekel-milet inte uteslot
att han hade ritt till dterbetalning av vrdkostnaderna samt att han
inte erbjudits operation inom normal tid i Sverige. Forsikrings-
kassan hade enligt linsrittens mening inte haft ritt att avsl3 ansé-
kan och pojkens ritt till dterbetalning skulle dirfér provas som om
han hade haft tillstdnd frdn behérig institution nir virden utférdes.
Malet dterforvisades till Forsikringskassan.

Riksforsikringsverket har éverklagat domen.

Utlandsvird kan ocksd férekomma efter remiss frin ett landsting.
Det giller fall di virden inte har kunnat ges i1 Sverige och lands-
tinget har bedémt att patienten bér ha virden. Enligt en rekom-
mendation av Landstingsférbundet skall landstingen innan beslut
om utlandsvdrd fattas inhimta yttrande frin férbundet. I dessa fall
har landstinget kostnadsansvaret f6r virden. En del landsting
remitterar emellertid direkt sina patienter fér planerad specialist-
vard utomlands utan att férst komplettera beslutet med underlag
frin forbundet.

5.3 Tillsyns- och ansvarsfragor

Tillsynen éver hilso- och sjukvirden samt dess personal utévas av
Socialstyrelsen. Bestimmelser om detta finns i lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvirdens omride (LYHS), se 6 kap.
1 §. Socialstyrelsen utfirdar legitimationer samt har hand om frigor
om sirskilt férordnande att utéva yrke samt av kompetens som
Europalikare och som specialist (3 kap. 10 §). Den som avser att
bedriva verksamhet som stdr under Socialstyrelsens tillsyn skall an-
mila detta till styrelsen (6 kap. 6 §). Anmailan skall bl.a. innehilla
uppgift om patientforsikring (6 kap. 7 § 6). Over de anmilda verk-
samheterna skall foras ett automatiserat register. Socialstyrelsen fir
infordra upplysningar och rekvirera material som rér verksamhet
under tillsynen. Den har ocksd ritt att gora inspektion av sddan
verksamhet (6 kap. 9-10 §§).

Virdgivare skall rapportera till Socialstyrelsen om en patient i
samband med hilso- och sjukvird drabbats av eller utsatts for risk
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att drabbas av allvarlig skada eller sjukdom (6 kap. 4 §, Lex-Maria-
anmilan). Nir missforhillanden uppdagas kan Socialstyrelsen in-
gripa med féreligganden och férbud av olika slag (6 kap. 12-17 §§).
Styrelsen kan ocksé yrka pd &liggande av disciplinpdfsljd — varning
eller erinran — eller, i allvarligare fall, dterkallelse av legitimation,
begrinsning av férskrivningsritten eller féreskrift om provotid for
den som gjort sig skyldig till fel eller f6rsummelse eller pd annat
sitt visat sig olimplig (6 kap. 18 §). I vissa fall ir man ocks? skyldig
att anmila till dtal.

Anmilningar med yrkande om disciplinpdfsljd, &terkallelse av
legitimation m.m. prévas av Hilso- och sjukvdrdens ansvarsnimnd
(HSAN), 7 kap. 1 § LYHS. Nimnden ir en sjilvstindig forvaltnings-
myndighet som arbetar i domstolsliknande former och vars leda-
moter utses av regeringen. Yrkande om disciplinpdféljd kan ocksd
framstillas av patient. Ar 2002 inkom 3 227 anmilningar till ndmnden,
varav 141 frin Socialstyrelsen och 6vriga frin patienter. Antalet
Lex-Mariaanmilningar till Socialstyrelsen var omkring 1 000. Av dessa
anmildes endast omkring 5 procent vidare till HSAN. 294 personer
3lades disciplinpdféljd. Av dessa hade 88 anmilts av Socialstyrelsen.
Aterkallelse av legitimationen skedde i 19 fall. De fall d3 en individ
efter anmilan fills till ansvar av HSAN ir siledes mycket litet
jimfort med antalet skadeanmailningar enligt patientskadelagen
som leder till ersittning (3 500-4 000 &rligen). Detta illustrerar
patientférsikringens karaktir av ”no-fault”- férsikring.

Inom varje landsting eller kommun skall enligt lagen (1998:1656)
om patientnimndsverksamhet m.m. finnas en patientnimnd, i vissa
landsting kallad fértroendenimnd, dit patienter eller anhoriga som
ir missndjda med vdrden kan vinda sig. Nimnderna har endast
rddgivande och stddjande uppgifter. De skall enligt lagen pd olika
sitt frimja kontakter mellan patienter och virdpersonal, t.ex. genom
att se till att patienten fir erforderlig information, hjilpa honom
eller henne att vinda sig till ritt myndighet etc. (2 §). Nimnderna
skall ocksd, d& si befinns limpligt, rapportera sina iakttagelser till
virdgivaren (2 § 4). De kan emellertid inte ingripa i vdrden och har
inga disciplinira befogenheter. Deras arbetsomride omfattar all
offentligt finansierad sjukvird samt den offentliga tandvirden,
dvs. folktandvérden (1 §). Ar 2002 hade man registrerat omkring
22 500 drenden vid nimnderna for det dret.

Foér den privat bedrivna tandvirden finns sirskilda fértroende-
nimnder dit missndjda patienter kan vinda sig. Dessa nimnder ger
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ocks3 rekommendationer om att arbeten som man finner vara otill-
fredsstillande utforda, skall géras om.
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