6 Statistiska uppgifter

6.1 Patientforsakringen
6.1.1  Forsdkringsgivare och férsakringstagare

Efter sammanslagningar inom férsikringsbranschen finns det i dags-
laget, dvs. vdren 2004, sju bolag som meddelar patientforsikring;
Landstingens Omsesidiga Forsikringsbolag (LOF), Svenska Kon-
sumentforsikringar AB, Trygg-Hansa, Linsforsikringar, If Skade-
forsikring AB, Moderna Forsikringar AB och Férsikringsbolaget
Ziirich.

LOF ir forsikringsgivare fér merparten av den hilso- och sjuk-
vard, inklusive folktandvird, som bedrivs i landet. Den landstings-
anknutna virden omfattar cirka 95 procent av sjukvirdsutbudet.
For 6vriga forsikringsbolag giller f6r ar 2004 foljande. Svenska
Konsumentférsikringar AB har tecknat avtal med privatpraktise-
rande likare och sjukskoterskor. Trygg-Hansa forsikrar tandlikare
genom ett gruppavtal med Sveriges Privattandlikarférening. Bolaget
har emellertid ocksd avtal med andra yrkesgrupper, bl.a. sjukgym-
naster, likare, naprapater och kiropraktorer. Linsférsikringar for-
sikrar foretridesvis den kommunala dldreomsorgen, sjukgymnaster,
likare och sjukskoterskor. If Skadeférsikring AB har avtal med
foretridesvis privattandlikare genom Praktikertjinst AB. Moderna
Forsikringar AB forsikrar genom gruppforsikringar naprapater,
virdhem och féretagshilsovird. Forsikringsbolaget Ziirich har
patientforsidkringsavtal med Apoteket AB for s.k. medicinerings-
skador och med Praktikertjinst AB for likare.
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6.1.2  Skadeutvecklingen

Frin &r 1975, d& patientf6rsikringen grundades, och t.o.m. dr 2002
har 146 885 skador anmilts. Utvecklingen frin 1990 framgir av
nedanstdende diagram (tabell 1). Aren 1990-1994 avser skador be-
démda enligt den frivilliga patientférsikringen och som anmiilts till
det konsortium av férsikringsbolag som ursprungligen hanterade
patientforsikringen (se avsnitt 2.2). Statistiken for 1995-2002 avser
skador anmilda till LOF. Anmilningarna till LOF avser ersitt-
ningar enligt bide den frivilliga patientférsikringen och patientska-
delagen. Cirka en tredjedel av anmilda skador under ett visst &r av-
ser skador som intriffat det dret. Foljaktligen dr nistan alla eller de
flesta anmilningarna under &ren 1999-2002 att bedéma enligt
patientskadelagen. (Statistiken for 1998-2002 omfattar inte de
hepatit C-fall som ersatts ex gratia enligt ett sirskilt dtagande, se
avsnitt 6.1.3).

Tabell 1. Antalet anmilda skador till LOF enligt den frivilliga
patientforsikringen och enligt patientskadelagen

Antal anmilda skador
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Killa: Ur LOF:s &rsredovisning for 2002

Nigon mer detaljerad statistik som belyser utvecklingen sedan
patientskadelagens tillkomst finns endast att tillgd hos LOF. Ovriga
bolag — for vilka patientférsikringen dr en mycket liten del av verk-
samheten — sirredovisar inte statistik betriffande denna.

Sedan patientskadelagens ikrafttridande &r 1997 och fram till
2002 har cirka 8 000-9 000 drenden om &ret kommit in till LOF.
Motsvarande siffror giller for 2003.

88



SOU 2004:12 Statistiska uppgifter

Antalet av LOF reglerade skador uppgick under dren 1997-2001
till 1 snitt knappt 8 000 &rligen. Denna siffra har liksom antalet
anmilda skador successivt 6kat for att &r 2002 uppgd till drygt
9 300 skador (tabell 2). Av dessa har 4 063 skador ersatts och 5239
avbojts. I genomsnitt f6r dren uppgdr andelen drenden som bedéms
ersittningsbara till cirka 45 procent. I statistiken for ersatta skador
ingdr ocksd ett mindre antal drenden dir ersittningsbeloppet anges
till O kr. For dren 2000-2002 uppgdr dessa till 243, 242 respektive
332 stycken. De hinfér sig till irenden dir annan férsikring varit
aktuell, anspriket dterkallats eller bestimmelsen om sjilvrisk varit
tillimplig. (Statistiken omfattar inte de ex gratiaersatta hepatit C-
fallen, se avsnitt 6.1.3).

Tabell 2. Beslut om ersatta respektive avbojda skador 1997-2002
hos LOF

1997 1998 1999 2000 2001 2002

Ersatta 3586 3568 3678 3431 3627 4063
Avbojda 4300 4113 4322 4277 4552 5239
Totalt 7 886 7 681 8 000 7 708 8179 9302

Procent ersatta  45,47% 46,45% 45,98% 44,51% 44,35% 43,67%

Killa: Ur LOF:s rsredovisning for 2002

Av LOF:s statistik framgdr ocks3 orsaken till de anmilda och ersatta
skadorna. Silunda visar statistik for ren 2000-2002 att tandvird,
kirurgiska ingrepp, klinisk diagnostik och intubationsskador vid
narkos svarade for de flesta skadorna. Av det totala antalet skade-
irenden dir ersittning limnats fér &r 2002, cirka 4 000, var drygt
1 800 relaterade till kirurgiska ingrepp, 500 till tandvirden, knappt
400 till klinisk diagnostik och knappt 200 till narkos med intubation.

Betriffande 6vriga bolag som i dag tecknar avtal om patientfér-
sikring har foéljande uppgifter inhimtats om antalet arliga skade-
irenden. Svenska Konsumentférsikringar AB (tidigare genom
Folksam) handligger som mest cirka 200 drenden. Trygg-Hansa
har drygt 300 2 400 irenden, varav nistan alla avser tandvirds-
drenden. If Skadeférsikring AB handligger ungefir 300 irenden,
vilket innebir en stor 6kning jimfért med tidigare. Linsforsik-
ringar hanterar cirka 15 3 20 irenden, Moderna Férsikringar AB
cirka tio och Forsikringsbolaget Ziirich cirka 30 2 40. Ndgon upp-
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gift hur foérdelningen ir mellan ersatta respektive avbgjda ersitt-
ningsansprik finns inte.

6.1.3 Skadekostnader

Under den frivilliga patientférsikringens tid hade t.o.m. 1993 nirmare
800 miljoner kr utbetalats i ersittning. Den totala kostnaden, dvs.
den slutliga kostnaden nir samtliga skador slutreglerats, beriknas
for dessa 4r till cirka 1,5 miljarder kr. De administrativa kostnader-
na uppgick till cirka 19 procent av den utbetalda ersittningen och
13-14 procent av den totala kostnaden (SOU 1994:75 s. 47).

Enligt LOF:s &rsredovisning fér 2002 uppgir den totala skade-
kostnaden for dren 1975-2002 (varvid perioden 1975-1994 avser kon-
sortiet samt 19952002 LOF) till 5 519 miljoner kr exklusive kostnad
for Patientskadenimnden, dvs. 1 genomsnitt 197 miljoner kr per &r.
Avsittningen f6r oreglerade skador beriknas till 3 152 miljoner kr vid
utgdngen av 2002. Till detta kommer en avsittning om 20 miljoner
kr avseende beriknade kostnader fér ex gratiaersittningar till
hepatit C-fall. Denna ex gratiaersittning omfattar patienter som
smittats med hepatit C via blodtransfusion fére 1992 vid svensk
sjukvdrdsinrittning och som inte haft mojlighet att séka ersittning
inom den i den frivilliga patientférsikringen féreskrivna yttersta
preskriptionstiden om tio &r. Av de ovan angivna skadekostnaderna
for dren 1975-2002 beriknas 386 miljoner kr belépa pd &r 2002,
332 miljoner kr pd &r 2001 och 317 miljoner kr p4 ar 2000.

Av den totalt utbetalda ersittningen f6r &r 2002, 273 miljoner kr,
exklusive hepatit C-fallen, hinfér sig 120 miljoner kr till, dvs.
42,7 procent till ersittning f6r ideell skada och 152 miljoner kr, dvs.
54,2 procent till i ersittning for ekonomisk skada. Som framgir av
tabell 3 utgor ersittning for inkomstférlust genomgiende den jim-
forelsevis storsta kostnadsposten {6ljt av ersittningar f6r lyte och
men.
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Tabell 3. Utbetalda ersittningar férdelade efter skadetyp hos LOF
1997-2002

Utbetalda ersittningar fordelade efter skadetyp

1997 1998 1999
Mkr % Mkr % Mkr %
Lyte och men 51,3 50,1 51,9
Sveda och virk 22,4 27,1 26,8
Oldgenheter i dvrigt 11,7 14,5 16,2
S:a ideell ersdttning 85,4 51,0% 91,7 45,0% 94,9 45,0%
Kostnader 25,2 33,0 35,0
Inkomstférlust 439 61,8 65,2
Ersittning vid dodsfall 3,2 3,6 3.4
Drojsmaélsrinta 5,0 6,9 5,5
S:a ekonomisk ersittming 77,3 46,1% 1053  51,6% 109,1 51,5%
Delsumma 162,7 197,0 204,0
Patientskadenimnden 4,7 2,8% 7,0 34% 7.8 3,6%
Summa Totalt 167,4 100,0% 204,0 100,0% 211,8 100,0%

Utbetalda ersittningar (exkl Hepatit C-fall som ersitts ex gratia)
fordelade efter skadetyp:

2000 2001 2002
Mkl‘ 0/0 Mkl' 0/o Mkl‘ 0/0
Lyte och men 472 52,2 59,3
Sveda och virk 24,2 29,2 35,5
Oldgenheter i dvrigt 20,9 23,3 25,8
S:a ideell ersittning 92,3  38,7% 104,7 42,5% 120,6 42,7%
Kostnader 421 40,5 52,2
Inkomstforlust 86,2 84,8 93,1
Ersittning vid dodsfall 1,5 1,3 1,3
Dréjsmélsrinta 8,8 8,5 6,2
S:a ekonomisk ersittning 138,6  58,1% 135,1 54,8% 152,8 54,2%
Delsumma 230,9 239,8 2734
Patientskadenimnden 7,6 32% 6,7 2,7% 87  31%
Summa Totalt 238,5 100,0% 246,5 100,0% 282,1 100,0%

Killa: Statistik for 1997-1999 frin LOF och for 2000-2002 ur LOF:s
drsredovisning f6r 2002
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6.1.4 Premier

Premieintikterna fér LOF sedan patientskadelagens tillkomst
4r 1997 framgir av tabell 4 nedan. De har 6kat efterhand. Premien
for LOF:s forsikringstagare, dvs. virdgivarna inom landstingen,
regionerna och Gotlands kommun, var &r 2003 cirka 36 kr per
invdnare for patientférsikringen. Dirutdver har en extra premie
tagits ut detta ir om cirka 11 kr f6r ex gratiaitagandet avseende
hepatit C-skadorna. Fr.o.m. ir 2004 kommer kostnaden for skade-
regleringsorganisationen, som tidigare fakturerats landstingen sepa-
rat, att ingd i premien, som d& blir totalt cirka 45 kr per invinare.

Premien for forsikringen ir i huvudsak avsedd foér de utbetal-
ningar LOF gor till patienter under &ret. Fér framtida utbetalningar
avseende redan intriffade skador bokfér landstingen en skuld till
LOF i sina bokslut. LOF har dirfér utestiende fordringar p3
landstingen vilka, som tidigare nimnts, for dr 2002 uppgick till
3 152 miljoner kr.

Tabell 4. Premieintikter for LOF 1997-2002

1997 1998 1999 2000 2001 2002
(Mkr) 160,4 176,8 199 270 323 323

Killa: LOF:s drsredovisning f6r 2001 och 2002 samt Patientférsik-
ringsféreningen (PFF)

Premieintikterna fér de bolag som, férutom LOF, tecknar eller
tidigare har tecknat patientférsikring kan redovisas endast i en
klumpsumma (tabell 5).

Tabell 5. Premieintikter {6r 6vriga bolag 1997-2002

1997 1998 1999 2000 2001 2002
(Mkr) 19 19 20 21 26 29

Killa: Patientférsikringsforeningen (PFF)
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6.1.5  Overprovning av beslut

Patientskadenimnden har, som tidigare nimnts (se avsnitt 3.7.1),
till uppgift att avge rddgivande yttranden 1 ersittningsirenden som
hinskjutits till nimnden av patient eller annan skadelidande, vérd-
givare, forsikringsgivare eller domstol.

Tillstrémningen av drenden till nimnden har stindigt ¢kat, under
2002 markant, och denna utveckling férvintas fortgd. Antalet in-
komna drenden under den senaste femirsperioden framgir av f6ljande.
Statistiken nedan omfattar drenden som provas enligt bdde den
frivilliga patientférsikringen och patientskadelagen.

Tabell 6. Antalet inkomna irenden hos Patientskadenimnden
1997-2002

Dirav enligt
Ar  Inkomnairenden patientskadelagen
1997 753 13
1998 790 85
1999 579 163
2000 822 368
2001 759 437
2002 1067 739

Killa: Patientférsikringsféreningens [PFF] drsredovisning fér 2002
samt PFF

Ar 2002 behandlades 847 drenden. Av totalt 824 avslutade drenden
det dret avsig 760 sidana dir LOF var forsikringsgivare. I omkring
nio procent av LOF:s drenden indrades bolagets beslut till patien-
tens fordel. Ndgon motsvarande uppgift for 6vriga bolag foreligger
inte.

Kostnaden fér hanteringen 1 nimnden fordelas pd de forsikrings-
bolag som fir sina drenden prévade.

Av LOF:s arsredovisning for 2002 framgar vidare féljande. Elva
skiljedomar (enligt villkoren for patientforsikringen som gillde fore
patientskadelagens tillkomst) avkunnades. I tv& av dessa fall bifélls
patientens yrkande. Sju domar avkunnades 1 allmin domstol sedan
patienten vickt talan mot LOF eller virdgivaren. I tv4 av dessa fick
patienten bifall. Enligt LOF har ir 2002 talan vickts vid allmin
domstol mot LOF eller virdgivaren i 18 fall, varav sju avser talan
enligt patientskadelagen. Under 2003 (t.o.m. mitten av november)
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har meddelats tolv skiljedomar enligt den frivilliga patientf6rsik-
ringen, fem domar meddelats av allmin domstol och elva stim-
ningsansékningar vickts mot LOF/virdgivare. Endast ett avgor-
ande frin tingsritt har provats enligt patientskadelagen. Nigot
avgorande frin Hogsta domstolen finns inte.

6.2 Liakemedelsforsakringen

Likemedelsférsikringen administreras av det schweiziska forsik-
ringsbolaget Ziirich. Férsikringen ticker 99,3 procent av omsatta
likemedel. Under perioden 1994-2002 har endast sex skadeanmil-
ningar avbojts pd grund av att berért likemedelsforetag inte varit
anslutet till likemedelsforsikringen.

Antalet anmilda skador under &ren 1994-2002 framgér av nedan-
stiende sammanstillning.

Tabell 7. Antalet anmilda skador till likemedelsférsikringen
1994-2002

1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002
376 380 426 502 410 352 610 1108 946

Killa: Likemedelsforsikringsforeningen [LFF]

Av de totalt 5 110 skadeanmilningar som handlagts av Ziirich sedan
1994 har 1 704, dvs. omkring en tredjedel, fitt ersittning. 126 miljo-
ner kr har under denna tid utbetalats, varav 45,5 miljoner kr &r 2002.
Totalt har sedan likemedelsforsikringens tillkomst 1978 utbetalats
318,4 miljoner kr. De vanligaste orsakerna till att ersittningsan-
spriken avbéjs dr — sinsemellan ungefir lika vanliga — att likemedlet
inte bedéms vara orsak till skadan (§ 3 dtagandet) eller att skadan,
med hinsyn tll patientens grundsjukdom eller av andra orsaker,
skiligen har mist godtas (§ 5 tagandet).

En kraftig 6kning har siledes skett under senare dr. Detsamma
giller antalet drenden som prévas hos Likemedelsskadenimnden.
Under &ren 1999-2002 provades respektive 60, 56, 87 och 103 drenden
1 nimnden. I genomsnitt har ungefir tio procent lett till indring.
Endast ett fital drenden har gitt till skiljenimnd.
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7.1 Norden
7.1.1 Danmark

I Danmark finns sedan 1992 en patientférsikringslag, lov om
patientforsikring (patientforsikringsloven). Den omfattade ursprung-
ligen endast patienter pd offentliga sjukhus 1 Danmark eller privata
sjukhus i landet som det offentliga hade driftséverenskommelse med.
Ar 1999 utvidgades lagens tillimpningsomrade till att omfatta dven
skador som uppkommit vid behandling pa privata sjukhus och hos
privata specialistlikare 1 Danmark eller 1 utlandet om behandlingen
utférts efter remiss fran ett offentligt sjukhus och finansierats av den
offentliga virden. Ytterligare dndringar har inférts med ikrafttridande
2004. Fran den 1 januari 2004 giller att dven behandling av auktori-
serad hilso- och sjukvirdspersonal, kommunal och landstingskom-
munal vird samt vird vid privata sjukhus och tandlikarhégskolor
skall innefattas i lagen oavsett om den ir offentligt finansierad eller
inte. Genom indringen 2004 (se L 225, Folketinget 2002-2003,
Forslag til lov om @ndring af lov om patientforsikring og lov om
erstatning for legemiddelskader) har lagen iven kommit att om-
fatta psykiska skador. Tidigare kunde ersittning limnas endast for
fysiska sidana (1 §).

Forutsittningarna f6r att ersittning skall limnas dr enligt 2 §
att skadan med 6vervigande sannolikhet har orsakats pa sitt anges
under fyra punkter. Enligt den férsta punkten utges ersittning om
det kan antas att en erfaren specialist skulle ha handlat annorlunda
vid undersékning, behandling eller liknande och att skadan dir-
igenom skulle ha undvikits. Om si inte ir fallet kan eventuellt
ndgon av de andra punkterna bli tillimpliga. Punkt 2 avser skador som
fororsakats av fel eller brister 1 apparatur eller liknande. Punkt 3
motsvarar 6 § punkt 1 i den svenska lagen och stadgar att ersittning
kan tillerkinnas om skadan utifrdn en efterféljande virdering hade
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kunnat undvikas med hjilp av en annan till buds stdende behand-
lingsteknik eller behandlingsmetod som utifrdn medicinsk synpunkt
hade varit lika effektiv. Punkt 4 har en utformning som liknar 6 §
punkt 4 i den svenska lagen, men den tar sikte pd dven andra kompli-
kationer dn infektion pd grund av smitta. Ersittning enligt denna
punkt kan limnas om det till f6]jd av undersékning, inbegripet
diagnostik, intriffar skador i form av infektioner eller andra kompli-
kationer som dr mera omfattande in vad patienten rimligen m3 tila.
I 3 § foreskrivs en begrinsning i ersittningsskyldigheten sitillvida
att skada pd grund av att det inte stillts riktig diagnos bara ersitts i
de fall som anges i 2§ punkternal och 2. T 3§ sigs ocksd att
olycksfall som inte omfattas av punkten 2 bara ersitts om den skade-
lidande ir under behandling pa sjukhuset och olyckan har intriffat
inom dess omrdde under sddana omstindigheter att sjukhuset miste
antas vara ersittningsskyldigt enligt vanliga skadestindsregler.

Ersittningens storlek bestims enligt vanliga skadestindsrittsliga
regler. Ersittning limnas emellertid inte om beloppet understiger
10 000 danska kr. (Fére 1997 20 000 danska kr).

Skyldig att utge ersittning enligt 9 § lagen ir driftsansvarig for
offentligt sjukhus, den landstingskommun dir patienten ir bosatt
eller, om patienten inte ir bosatt i landet, den landstingskommun dir
han vistas, for skador som uppkommit vid medgiven utlandsvérd,
driftsansvarig for linssjukvird och kommunal sjukvird, driftsansvarig
for universitetens tandlikarhdgskolor, samt den landstingskommun
eller vissa storre primirkommuner dir en privatpraktiserande har sin
praktik eller dir ett privat sjukhus dr beliget. Indenrigs- och
sundhedsministeren kan emellertid besluta att handliggning och
ersittningsskyldighet skall 6verféras till en privat institution.
Denna bestimmelse tar nirmast sikte pd privattandlikare som har
ett etablerat forsikringssystem.

Om en kommun vid flera tillfillen har utgett ersittning fér skador
som har villats av privatpraktiserande auktoriserad hilso- eller
sjukvdrdspersonal skall detta anmilas till Sundhedsstyrelsen.

Den som ir ersittningsskyldig dr ocksd skyldig att ha en forsik-
ring. Stat och kommuner dr undantagna frin denna plike (10-11 §§).
Atskilliga kommuner har emellertid valt att teckna férsikring.
Underl3tenhet att teckna forsikring dir det foreligger forsikrings-
plikt dr straffbelagd med béter (20 §), dven for juridiska personer.
Genom ett tilligg till lagen, 4 a §, stadgas frdn ir 2004 skyldighet
for envar auktoriserad hilso- och sjukvirdspersonal, som 1 sin verk-
samhet fir vetskap om skador, vilka kan antas medféra ersittning
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enligt lagen att informera den skadelidande om detta samt att bistd
honom med anmilan.

Den danska lagen skiljer sig betriffande finansieringen frén den
svenska, finska och islindska sdtillvida att f6rsikringen bekostas av
det allminna idven betriffande privatsjukvidrden. Bakgrunden till
detta ir enligt férarbetena att det ror sig om ett “no fault”- system.
Vidare har man ansett att det kommer att vara resurssparande och
enkelt frin administrativ synpunkt. Nigra EU-rittsliga perspektiv
har man diremot inte anlagt. Merkostnaderna har beriknats till for
4r 2004 cirka 10 miljoner danska kr och direfter med &rligen 6kan-
de belopp till 50 miljoner danska kr fér &r 2008.

Patientforsikringen administreras av en forening bestiende av
representanter for de bolag som meddelar patientférsikring samt
representanter for de sjilvforsikrande myndigheterna (12 §). Fore-
ningen handligger dven ersittningskrav mot stat och kommun.
Bolag som har tecknat patientf6rsikring skall underritta Sundhets-
ministern om detta. Denne faststiller arbetsordning fér foreningen
och utser en ledamot av féreningens styrelse. Ovriga utses av for-
sikringsgivarna och de sjilviérsikrande myndigheterna. Om en
vardansvarig inte har férsikring betalas ersittning solidariskt av
de till féreningen anslutna bolagen (10 §). Féreningen ir en privat
organisation men omfattas av forvaltningslagens regler.

Ersittningsbeslut kan 6verklagas till en patientskadenimnd
(patientskadeankenavn) (14-15 §§). Ordféranden och vice ord-
foranden skall vara domare och tillsitts av indenrigs- och sundheds-
ministern. Ovriga utses av Sundhedsstyrelsen, féretridare fér kom-
munerna, Advokatrddet, samt handikapp- och konsumentorganisa-
tionerna. Nimndens beslut dr bindande frin administrativ synpunkt
men kan 6verklagas till landsretten (16 §).

Preskriptionstiden ir fem &r frn det den ersittningsberittade fitt
eller borde ha fitt kinnedom om skadan, dock senast tio ar frin
skadans intriffande (19 §).

Antalet anmilningar enligt lagen uppgick &r 2002 till 3 414, vilket
var en 6kning med 589 i férhillande till féregdende &r. 3 174 drenden
avgjordes. Ar 2001 fick 47 procent bifall. 224,4 miljoner danska kr
utgavs 1 ersittning. Cirka 845 irenden 6verklagades till nimnden.
Av dessa ledde omkring 20 procent till indring. Landsretten med-
delade 31 domar i patientskadeirenden. Av dessa indrades sex fall i
forhllande till patientskadeankenzvnets bedémning. Hejesteret
meddelade fyra domar, varav en innebar dndring.
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Vad giller likemedelsskador har man i1 Danmark valt en annan
vig in Finland och Sverige. Sedan man misslyckats med att dstad-
komma en férsikringslésning genom frivilliga dtaganden tillkom
1995 en lag, lov om erstatning for legemiddelskader. Enligt denna
tillerkinns den som drabbats av likemedelsskada under vissa férut-
sittningar ersittning av statliga medel. Att lagstiftningsvigen alagga
likemedelsbolagen forsakrmgsphkt eller ersittningsskyldighet 1
motsvarande omfattning ansigs stridande mot EG-direktivet om
produktansvar.

Ersittning enligt lagen limnas endast f6r fysiska skador. Ersitt-
ning for psykisk skada kan emellertid utg3 till tidigare friska perso-
ner som drabbas av skada som en {6ljd av att de deltagit i biomedi-
cinska f6rsék eller donerat organ eller vivnad (1 §). Ersittningsgill
skada skall med 6vervigande sannolikhet ha férorsakats av likeme-
del (7 §). Det skall yrkesmissigt ha utlimnats i Danmark samt vara
godkint f6r marknadsféring dir (utom om det giller produkter
som anvints vid klinisk prévning). Likemedlet skall ha utlimnats
genom apotek, sjukhus likare eller tandlikare (2-3 §§). Naturlike-
medel, homeopatiska medel och vitamin- och mineralpreparat om-
fattas inte av lagen (3 §). Som likemedelsskada anses inte sjukdom
eller annan skada p& grund av utebliven effekt av likemedlet eller fel
som begdtts 1 samband med ordination eller utlimnande (58§). I
sistnimnda fall kan i stillet patientforsikringsloven bli aktuell.
Ersittning for biverkningar ges endast om dessa ir virre dn vad man
rimligen bor acceptera 1 férhdllande till sjukdomens allvar,
patientens hilsotillstdnd och méjligheten att férutse skadan (6 §).

Ersittning limnas enligt vanliga skadestidndsrittsliga regler under
forutsittning att skadan dverstiger 3 000 danska kr (9 §).

Aven likemedelsskadeforsikringen handliggs av patientfor-
sikringsforeningen. Om det giller likemedel som utlimnats frin
offentligt sjukhus bedémer nimnden forst om skadan kan omfattas
av patientfrsikringslagen. Ar 2002 inkom 132 anmilningar om
likemedelsskada. Sedan 1996, di lagen tridde 1 kraft, och t.o.m.
2002 har totalt 564 anmilningar gjorts. 471 drenden har avgjorts. Av
dessa har nidrmare 27 procent lett till bifall. 21,9 miljoner danska kr
har utbetalts i ersittning, varav 11 miljoner &r 2002. Patientfor-
sikringsforeningens avgoranden kan 6verklagas till en likemedels-
skadenimnd, Legemiddelsskadeankenavn (19-20 §§). Denna tillsitts
av sundhedsministeren och skall bestd av en domare som ordfs-
rande, ytterligare tvd personer som utses av ministern, tvd per-
soner med medicinsk och farmaceutisk kunskap, tvd personer som
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utses av landsting och kommun, en person som utses av handi-
kapporganisationerna samt en medlem av konsumentridet. Nimn-
dens beslut kan 6verklagas till landsretten.

Preskriptionstiden ir tre dr frin det den ersittningsberittigade
har fitt eller borde ha fitt kinnedom om skadan och senast tio &r
fran det likemedlet utlimnats till den skadelidande (22 §).

Frin den 1 januari 2004 giller dven en informationsplikt av sam-
ma inneb6rd som den som inférts i patientférsikringslagen (7 a §).

7.1.2 Finland

Finland har sedan 1987 en patientskadelag. Den har indrats genom
lagstiftning 1999, d& framfor allt kriterierna for ersittning fortyd-
ligades, och 2000, d4 vissa dndringar inférdes rorande patientskade-
nimnden.

Den finska lagen liknar mycket den svenska. Den omfattar sdvil
offentlig som privat sjukvdrd som bedrivs i Finland, d.v.s. dels verk-
samhet som utdvas av yrkesutbildade personer inom hilso- och
sjukvdrden och dels verksamhet vid hilso- och sjukvirdsinritt-
ningar. I vissa fall kan lagen dven bli tillimplig i andra fall, t.ex. vid
sjuktransporter dven om de inte utférs av yrkesutbildad personal.
Lagen omfattar ocksd uttryckligen distribution av receptforskriven
medicin. Begreppet patient skall enligt férarbetena tolkas vidstrickt.
Enligt vad som direkt sigs i lagen anses som patient ocksd den som
donerar blod, vivnader eller organ samt frisk person som underscks
1 samband med forskning (1 §).

Forutsittning for ersittning dr att skadan sannolikt orsakats av
undersdkning, behandling och vird eller nigon annan motsvarande
dtgird. Dit riknas t.ex. vaccination, estetisk kirurgi och sterilisering.
Enligt huvudregeln limnas ersittning om en erfaren yrkesutbildad
person skulle ha handlat pd nigot annat sitt och dirigenom sanno-
likt undvikit skadan. Enligt uttalanden i f6érarbetena skall bedém-
ningen alltid géras med beaktande av vilka resurser som funnits vid
tillfillet samt hiansyn tas till patientens sjilvbestimmanderitt och i
samband dirmed vilken information patienten fitt (2§ p. 1, RP
91/1998 rd. s. 24).

Betriffande infektioner finns, liksom i den svenska lagen, en
specialbestimmelse av innebérd att ersittning kan limnas om infek-
tionen dr svdrare dn vad patienten objektivt sett kan férvintas tila.
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Bedémningen skall grundas pd svirhetsgraden av infektionen och
infektionsrisken (2 § p. 3).

Skadans oskilighet ir ocksd ett kriterium som kan ge ersittning,
men bara vid skador som leder till bestdende men eller har dédlig
utging. Faktorer som talar for oskilighet dr en betydande dispro-
portion mellan skadan och patientens hilsotillstdnd i 6vrigt, skadans
sillsynthet 6ver lag och skadans plotsliga tillstétande 1 ett enskilt
fall (RP 91/1998 rd s. 12). Denna bestimmelse dverensstimmer i
stort med den s.k. katastrofparagrafen i § 2.2. villkoren i den svenska
frivilliga forsikringen (2 § p. 7).

Utdver de angivna kriterierna finns bestimmelser om ritt till
ersittning vid fel hos sjukvirdsinstrument, olycksfall, brand eller
annan skada p3 virdlokalen och vid tillhandahillande av likemedel i
strid med bestimmelserna (2 § p. 2, 4-6).

Ersittningen bestims i enlighet med reglerna i den finska skade-
stdndslagen, 1 realiteten den finska trafikskadenimndens praxis och
anvisningar. Ersittning betalas inte f6r en obetydlig skada. Vid be-
démning av vad som ir obetydlig skada skall man enligt férarbe-
tena ta hinsyn till sdvil skadans svirhetsgrad som den ekonomiska
forlusten (3 §).

Varje utdvare av hilso- och sjukvird skall vara forsikrad enligt
lagen. Den som underldter att f6rsikra sig dr skyldig att under tiden
for underlitenheten betala hogst tiodubbel forsikringspremie (4 §).
Samtliga forsikringsbolag som bedriver patientférsikringsrorelse i
Finland skall vara medlemmar i Patientf6rsikringscentralen (5 §).
Centralen handligger ans6kningar om ersittning och kan bevilja f6r-
sikring for medlemsbolagens rikning. Centralen ir skyldig att bevilja
en patientforsikring om ett bolag som har ritt att bedriva férsikrings-
rorelse vigrar att bevilja sddan (7 §). Centralen betalar ut ersittning
i fall d3 forsikring saknas. Centralen har ritt att av myndigheter,
vardgivare m.fl. 3 de upplysningar som behévs for att bestimma
ersittningsgrunden och omfattningen av ersittningsskyldigheten
(5d5).

Preskription intrider inom tre 4r efter det att patienten fick kiinne-
dom om skadan eller borde ha kint till den. Av sirskilda skil kan
ersittning krivas senare, dock senast inom tio ir efter skadetillfillet
(10°§). Fore lagindringen 1999 var den yttersta preskriptionstiden
20 ér.

Ar 2002 inkom 7085 patientskadeanmilningar. 7 402 drenden
avgjordes. Knappt 30 procent ledde till bifall. Cirka 17 miljoner euro
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utgavs i ersittning. Ovriga kostnader uppgick till cirka 4,1 miljoner
euro.

Liksom 1 Sverige finns en Patientskadenimnd. I Finland tillsitts den
av regermgen (11 §). Den bestar av itta personer, varav ordféranden
och vice ordféranden skall vara jurister. Nimnden och andra som
skoter nimndens uppgifter handlar under tjinsteansvar. Nimndens
uppgift ir att pd begiran ge rekommendationer om hur ett drende
skall avgoras eller ge utldtande 1 ett drende som behandlas i dom-
stol. Inhimtande av nimndens yttrande ir obligatoriskt innan beslut
fattas 1 drende om ersittning pd grund av bestdende arbetsoférméiga
eller underhéllsbidragsersittning pd grund av dédsfall. Patientskade-
nimnden har ritt att himta upplysningar frin myndigheter m.fl.
Medlemmar och andra som arbetar hos nimnden och centralen har
tystnadsplikt. Nimnden avgav vid tidpunkten fér lagstiftningen
1999 ca 1 300-1 500 utldtanden per ar.

Talan om ersittning enligt patientskadelagen kan dven féras vid
domstol.

Liksom i Sverige finns en frivillig likemedelsskadeforsikring.
Denna tillkom 1984 genom en éverenskommelse mellan bolag som
importerar, siljer, tillverkar och forskar i likemedel och som tillhor
Finska Andelslaget for Ersittning av Likemedelsskador. Férsikrings-
givare ir Likemedelsskadeforsikringspoolen som bildats av tre for-
sikringsbolag. Poolen beviljar férsikringar, uppbir premier, tecknar
dterforsikringar och skoter skaderegleringen. De nu gillande for-
sikringsvillkoren ir frdn den 1 januari 2002.

De finska forsikringsvillkoren éverensstimmer i stort sett med
de svenska. Till skillnad frin vad som giller i Sverige omfattas
emellertid dven psykiska skador. Det skall d3 vara friga om allvarlig
psykisk sjukdom som ir jimstillbar med kroppssjukdom eller
kroppsskada.

For att ersittning skall limnas giller generellt att sjukdomen
eller skadan sannolikt skall ha férorsakats av likemedel Vidare krivs
for att ersittning skall limnas att den skadelidande varit arbetsofor-
mogen 1 minst 14 dagar, ddragit sig bestdende kroppsskada eller
sjukdom eller avlidit. Om kostnaderna 6verstiger 85 euro ersitts de
dock allud.

Likemedelsskadeforsikringspoolen tillsitter en likemedelsskade-
nimnd bestdende av sex personer. Av dessa skall ordféranden och
vice ordféranden vara jurister med domarerfarenhet. Av de 6vriga
fyra skall en vara specialist pd farmakologi och en pd invirtes-
medicin. Tvd foreslds av likemedelstillverkarna och importérerna.
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Nimnden avger utlitanden pd begiran av skadelidande, f6rsikrings-
tagare eller forsikringsgivare.

Vid oenighet mellan parterna kan tvisten avgoras genom skilje-
forfarande. Den skadelidande kan emellertid ocks, om han ir miss-
ndjd med ersittningsbeslutet, vicka tala mot férsikringsgivare vid
allmin domstol, vilket 4r en olikhet mot vad som giller i Sverige.

Preskriptionsreglerna 6verensstimmer med de svenska.

Perioden 1998-2002 anmildes knappt 200 skador &rligen. Av de
avgjorda irendena har 1 bérjan av perioden cirka 50 procent ersatts,
en andel som de senaste &ren 6kat till drygt 60 procent. (Killa: Den
finska Likemedelsskadeforsikringspoolens webbplats).

7.1.3 Island

Island har en patientférsikringslag som tridde i kraft den 1 januari
2001. Den ir i stora stycken utformad efter ménster av den danska
lagen. Den omfattar bide fysiska och psykiska skador som upp-
kommit i samband med undersékning eller behandling inom den
offentliga eller privata hilso- och sjukvirden i Island eller vid sjuk-
dom som har krivt akut vird utomlands (artikel 1).

Forutsittningarna for att kunna f8 ersittning anges i artikel 2,
som helt 6verensstimmer med 2 § i den danska patientférsikrings-
lagen. De begrinsningar betriffande diagnos- och olycksfallsskador
som stadgas i 3 § i den danska lagen har sin motsvarighet i artikel 3
i den islindska lagen.

Ersdttning bestims enligt reglerna i skadestdndslagen, dock med
den begrinsningen att ersittning endast utbetalas om beloppet upp-
gr till minst 50 000 islindska kr(ca 5000 svenska kr). Maximi-
belopp per skada dr 5 miljoner islindska kr (artikel 5).

Skyldiga att ha férsikring ir alla som bedriver hilso- och sjukvird
enligt en upprikning i artikel 9. Dessa ir ocksd, med undantag for
statliga institutioner, skyldiga att vara férsikrade (artiklarna 10-11).
Underlatenhet att vara férsikrad straffas med boter (artikel 20).

Ersittningsansprik skall riktas mot respektive férsikringsbolag,
eller om det rér sig om en institution som inte ir skyldig att vara
forsikrad, mot det islindska riksforsikringsverket. Denna myndighet
ir skyldig att informera allminheten om férsikringen, dven vad
giller de privata férsikringarna.
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Preskriptionstiden ir fyra ar frin det den skadelidande fick kinne-
dom om eller borde ha fitt kinnedom om skadan, dock lingst 10 ar
frdn det skadan intriffade (artikel 19).

Nigon sirskild likemedelsskadeférsikring finns inte. Betriffande
likemedelsskador tillimpas allminna produktskaderegler.

7.1.4 Norge

Norges patientskadelag: Lov om erstatning ved pasientskader mwo.
(pasientskadeloven) tridde 1 kraft s& sent som den 1 januari 2003.
Sedan 1985 hade man haft en temporir ordning fér patientskade-
ersittning som gillde for fysiska skador som uppkommit inom den
offentliga virden. Den grundade sig pd ett avtal mellan staten och
fylkeskommunerna.

Den nuvarande lagen omfattar den offentliga hilso- och sjuk-
varden och avser patientskador som uppkommit p3 institution inom
specialisthilsovird eller kommunal vird, under ambulanstransport
eller som orsakats av hilso- och sjukvirdspersonal som utfér behand-
ling med stéd av auktorisation eller liknande och personer som
bitrider eller handlar pa delegation fér sddan personal (1 § pasient-
skadeloven). Lagens geografiska tillimpningsomride omfattar Norge
inklusive Svalbard (19 §). Enligt samma bestimmelse ersitts dven
skador uppkomna vid utlandsvird under férutsittning att det
allminna helt eller delvis bekostar virden dir.

Med patientskada forstds sdvil fysisk som psykisk skada (Odels-
tingets proposisjon, Ot. prp. nr. 31, 1998-99, s. 53-55). Férutom
patienten sjilv kan dven andra vara berittigade till ersittning (jfr 2 §
forsta stycket, Ot. prp. nr. 31, 1998-99, s. 52-53).

Villkoren fér ersittning framgdr av 1§ andra stycket och 2§
pasientskadeloven.

Enligt 1 § andra stycket skall skadan ha orsakats vid rddgivning,
undersokning, dlagnostlsermg, behandhng, expedlermg av likemedel
frin ett apotek, vird, vaccination, provtagning, analys av provtag-
ningar, rontgen, forebyggande hilsovird, medicinsk foérsoksverk-
samhet, blodgivning eller donation av organ och vivnader. Det for-
utsitts vidare att skadan har orsakats av nigot av de fem alternativ
som ir uppriknade i 2 § forsta stycket a) — e) och att ansvaret vilar
pd objektiv grund. Det krivs sdlunda att skadan uppkommit pi
grund av brister vid en behandling oberoende av véllande frin nigons
sida, teknisk brist pd apparat, redskap eller liknande som anvints
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vid behandling, smitta eller infektion som inte huvudsakligen beror
pd patientens hilsotillstind eller sjukdom, vaccination, eller for-
hillande som innebir ansvar f6r hilso- och sjukvirden eller dess
personal pd grund av allminna ersittningsregler.

Enligt 2 § andra stycket skall, vid prévningen av om de nyss
uppriknade férutsittningarna foreligger, hinsyn tas till vad som
rimligen kan begiras av verksamheten eller den utférda tjinsten vid
skadetillfillet. Dir sdgs ocks3 att bristande resurser i sig inte berittigar
till ersittning enligt lagen, under férutsittning att resursférdelningen
varit godtagbar och verksamheten hiller en godtagbar standard.

I bestimmelsens tredje stycke finns en s.k. rimlighetsregel. Den
innebir att ersittning utges, trots att férutsittningarna enligt 2 §
forsta och andra stycket inte ir uppfyllda, i fall dir det inte anses
rimligt att patienten sjilv fir bira foljderna av skadan.

Beviskravet framgir av 3 §. Om det ir sannolikt att skadan har
sin grund 1 en yttre piverkan under behandlingen, skall det normalt
antas att det ir friga om en ersittningsbar felbehandling. (Ot.prp.
nr. 31, 1998-99, s. 70 och 91). Foér skador som uppkommit efter
obligatoriska vaccinationer giller att den som ansvarar fér vaccina-
tionen har att bevisa att en eller flera andra orsaker ir mera sanno-
lika till skadan dn vaccinationen.

Patientskadeersittningen bestims enligt vanliga skadestinds-
rittsliga regler.

Ansprik pd skador som understiger 5 000 norska kr ersitts inte
heller (4 § forsta stycket). Argumenten f6r att ha ett karensbelopp
ir att kostnaderna fér att administrera smdskador inte stdr i pro-
portion till nyttan, att socialférsikringen oftast ticker dessa och att
det dr bittre att personer som drabbas av stérre skador dir social-
forsikringen inte trider in, tillforsikras resurser (Ot. prp. Nr. 31,
1998-99, s. 72, jfr Innst. O. Nr. 68 s. 10-11).

Trots méjligheterna till ersittning enligt det férfarande pasient-
skadeloven erbjuder, ir det ingenting som hindrar en patient eller
annan skadelidande att fora skadestindstalan mot andra in dem
som dr ansvariga enligt lagen. Det ir emellertid inte mojligt att f6ra
sddan talan direkt mot staten, fylkeskommuner och kommuner (4 §
tredje stycket) f6r skador som omfattas av pasientskadeloven.

For preskription giller allminna bestimmelser om preskription,
dvs. 1 detta fall tre &r (5 §, jfr 9 § lov om foreldelse av fordringar
och Ot.prp. Nr. 31, 1998-99, 5. 93).

Finansieringen for att ticka patientskador inom den offentliga
hilso- och sjukvirden — med vilket alltsd avses verksamhet som
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bedrivs direkt eller pd uppdrag av stat, fylkeskommun eller kommun
(6 § andra stycket) — sker genom ekonomiska bidrag frén huvud-
minnen till Norsk Pasientskadeerstatning (7 § andra stycket).
Norsk Pasientskadeerstatning ir en organisation som ansvarar for
skador uppkomna inom den offentliga hilso- och sjukvirden (6§
forsta stycket). Organisationen, som provar ersittningsanspriken,
har utredningsplikt och kan dven féranstalta om bevisupptagning
(10 §). Patientens ombudskostnader kan ersittas om Norsk Pasient-
skadeerstatning beslutar hirom eller de bedéms utgora en foljd av
patientskadan (11 §).

Ett beslut om att ersittning skall utges, beloppets storlek och
ersittning f6r ombudskostnader kan inom tre veckor 6verklagas till
Pasientskadenemnda (15 § forsta stycket). Denna bestir av en
ordférande som ir jurist och fem ledaméter, varav tvd skall vara
kunniga 1 medicin och en representera patienterna (16 §). For att f3
saken provad enligt pasientskadeloven i domstol krivs att den
slutligt avgjorts 1 Pasientskadenemnda. Om talan vid domstol inte
anhingiggjorts inom fyra ménader frin det att den skadelidande har
delgivits beslutet frin Pasientskadenemnda har nimndens beslut
samma verkan som en lagakraftvunnen dom (18 §).

Pasientskadeloven har, som framgdr ovan, tritt i kraft endast for
den offentliga hilso- och sjukvirden. I samband med behandlingen
i Stortinget av forslaget till den nuvarande lagen framkom nimligen
att forsikringsbolagen inte var villiga att teckna férsikring for patient-
skador inom den privata hilso- och sjukvirden. Enligt det ursprung-
liga lagforslaget skulle Norsk Pasientskadeerstatning prova ersitt-
ningskraven dven betriffande sidana skador. Dirigenom skulle regle-
ringen av skador uppkomna inom den privata hilso- och sjukvirden
komma att undandras férsikringsbolagens kontroll. Det bedémdes
dock angeliget att pasientskadeloven tridde i kraft dtminstone for
den offentliga hilso- och sjukvirden. (Ot. prp. nr. 22, 2002-2003).
Genom en lagindring &r 2003, som trider i kraft den dag Konungen
bestimmer, skall pasientskadeloven omfatta dven den privata hilso-
och sjukvirden (8 §). Dirvid kommer féljande att gilla. Anmilan
om ersittning f6r skada inom den privata sfiren kan géras direke till
det forsikringsbolag som reglerar sddana skador. En anmilan kan
ocksd goras till Norsk Pasientskadeerstatning, som d& skall éver-
limna den till férsikringsbolaget (9 §). Utredningsansvaret for
skador inom den privata hilso- och sjukvirden ligger pd berért
forsikringsbolag. Vid tveksamhet om vem som bér utreda en an-
milan avgdr Norsk Pasientskadeerstatning frigan (10 §). En patient
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kan ocksd, om forsikringsbolaget beslutar hirom, fi advokat-
kostnader tickta 1 ersittningsirenden mot privat vardgivare (11 §).
I likhet med vad som giller fér avgérande om ersittning meddelat
av Norsk Pasientskadeerstatning kan avgoérandet overklagas till
Pasientskadenemnda inom tre veckor (15 §). Den skadelidande kan
hos Pasientskadenemnda begira provning av sitt ersittningsansprak
for det fall Norsk Pasientskadeerstatning eller ett forsikringsbolag
inte provat drendet inom tvd &r (15 §). Ett forsikringsbolag som av
den norska patientskadenimnden 3lagts att betala ersittning har
ritt att {3 saken prévad 1 domstol (18 §).

I Norge regleras ersittningen for likemedelsskador i Lov om
produktansvar, tredje kapitlet. Hir foreskrivs att ersittning limnas
for personskador vid anvindning av likemedel eller vid likemedels-
provning (§ 3—1). Ansvaret for likemedelsskador ir rent objektivt
och det stills inte, sdsom i den svenska produktansvarslagen, ndgot
krav pd sikerhetsbrist f6r produkten (§ 3-3, forsta stycket). Frin
ersittningsansvaret undantas dock skador som ir en f6ljd av felexpe-
diering, f6rvixling eller annan férsummelse betriffande likemedlet
pa bla. apotek eller hos likare, skador uppkomna vid felaktigt bruk,
utebliven effekt av medicinen eller som beror pd biverkan som den
skadelidande sjilv skiligen bér bira risken fér pd grund av sitt
hilsotillstind eller liknande (§ 3-3 andra stycket). Det ir obligato-
riskt for likemedelstillverkare och, om denne saknar férsikring, for
importérer av likemedel att ha en likemedelsférsikring. Detsamma
giller dem som utfor likemedelsprévning. Likemedelsférsikringen
ticker dven skador orsakade av okinda eller oférsikrade likemedel
(§ 3—4 f6rsta och andra stycket). Forsikringen tecknas kollektivt av
Likemedelsansvarsféreningen, till vilken det ir obligatoriskt for
tillverkare och importérer av likemedel som omsitts i Norge att
vara ansluten (§ 3-5 forsta stycket). Det sammanlagda ersittnings-
beloppet for ett r dr begrinsat till 80 miljoner norska kr och fér
serieskador till 100 miljoner norska kr (§ 3—6). Preskriptionstiden
ir tre respektive 20 &r. Utgdngspunkten fér preskriptionsfristen fér
ansprak mot likemedelsforsikringen ir {or tredrsfristen densamma
som for patientskador, dock att den lingre fristen om tjugo &r
riknas frin den tidpunkt likemedlet limnades ut f6r f6rbrukning

(§ 3-11).

106



SOU 2004:12 Utlandsk lagstiftning

7.2 Vissa andra europeiska lander

Nigon direkt motsvarighet till den typ av patientférsikringar som
vi har i de nordiska linderna finns, sdvitt utredningen har kunnat ut-
rona, inte i ndgon av de évriga linderna i Visteuropa.

For att f3 ersittning for skada som intriffat i hilso- och sjuk-
vdrden krivs 1 andra linder att den skadelidande kan bevisa fel eller
férsummelse frin ndgon ansvarig persons sida, oavsett om vardgivaren
har férsikring eller inte. I vissa linder dr det obligatoriskt for vard-
givare att ha yrkesforsikring. I ndgra linder — t.ex. Storbritannien —
har man kritiserat det rddande systemet utan att det hittills lett till
nigra forindringar.

I Frankrike har man emellertid sedan ar 2002 en lag enligt vilken
ersittning under vissa férutsittningar kan utgd ur socialférsikrings-
systemet pd objektiva grunder, d.v.s. oberoende av fel eller oaktsam-
het hos hilso- och sjukvirdspersonalen. Ersittning kan silunda
limnas f6r olycksfall som intriffat inom sjukvirden samt skador
som har uppkommit pd grund av behandling eller genom denna
uppkomna infektioner. Systemet omfattar dven privatsjukvirden.
En forutsittning for att {3 ersittning ir emellertid att skadan med-
fort invaliditet med minst 25 procent. Ersittningen bestims av en
sirskild kommission. I 6vrigt giller vanliga skadestdndsregler. For
likemedelskador giller samma regler som fér andra patientskador.
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8 Patientskadelagen

8.1 Patientskadelagens tillampningsomrade

Utredningens forslag: Patientskadelagens tillimpningsomride ut-
vidgas till att omfatta ocksd sjukdom eller skada som uppkommit 1
samband med hilso- och sjukvird utomlands, under férutsittning
att ett landsting hinvisat patienten dit och ansvarar f6r kostnaderna
for varden.

8.1.1  Utgangspunkter

S&som redogjorts for 1 avsnitt 3.1 ticker patientférsikringen endast
skador som har uppkommit i samband med hilso- och sjukvird i
Sverige (3 § patientskadelagen [1996:799]).

Vad som ir att hinféra till hilso- och sjukvdrd i lagens mening
framgdr av 5 §. Nédgot skil att inskrinka eller utvidga detta begrepp
har inte framkommit.

Diremot kan det ifrigasittas om den geografiska begrinsningen
skall bibehillas. En 6kad internationalisering, sirskilt inom den
europeiska gemenskapen, kommer sannolikt att medféra dels att
utlindska medborgare i 6kande omfattning kommer att erhdlla vard
1 Sverige, dels att svenska patienter 1 6kad utstrickning fir vird
utomlands.

Att begrinsa ritten till patientskadeersittning till svenska med-
borgare eller till personer som mera stadigvarande vistas i landet
skulle strida mot lagens idé om obligatorisk férsikring. Det skulle
ocksd ge upphov till svira grinsdragningsfall och strider mot vad
som giller i vira grannlinder.

Vad giller vird utomlands av svenska medborgare, eller andra
som omfattas av det svenska sjukforsikringssystemet, ir saken mera
komplicerad.
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For kroppsskada som uppstitt vid vird utomlands som en
patient fitt efter hinvisning av férsikringstagaren och under for-
utsittning att forsikringstagaren ansvarar fér vdrdkostnaden, kan
patienten fi ersittning ur en frivillig forsikring som tecknats av
Landstingens Omsesidiga Férsikringsbolag (LOF). For skador
som uppkommit vid oplanerad vird, dvs. di vird- eller behand-
lingsbehovet uppstitt under utlandsvistelse, eller vid planerad vard
som skett utan hinvisning frdn landstinget, limnas emellertid ingen
ersittning ur patientférsikringen. I sddana fall ir den skadelidande
hinvisad till vad som giller i virdlandet. Férutom 1 de nordiska lin-
derna, som 1 likhet med Sverige har ett lagreglerat forsikringssystem
av no-faultkaraktir, m3ste man om en patientskada uppkommer foér
att 3 ersittning i regel bevisa ndgon form av villande frin vird-
givarens sida. I Danmark giller sedan 1999 att skada som upp-
kommit vid utlandsvird ersitts om den finansierats av det offent-
liga sjukhusvisendet. Frdn 2004 omfattar den danska patientfor-
sikringsloven patienter som fir avgiftsfri behandling eller bidrag till
behandling pa sjukhus, kliniker etc. 1 utlandet enligt lov om syge-
husvasenet. Detta innebir att lagen, liksom tidigare, ticker fall dir
patienter av den offentliga virden hinvisats till viss vird utomlands.
Hittills har den méjligheten utnyttjats férhdllandevis sillan. T den
norska pasientskadeloven sigs ocksd att lagen ticker utlandsvard
som det allminna helt eller delvis bekostar (19 §). Aven enligt den
islindska lagen kan ersittning under vissa férutsittningar limnas
for utlandsvard.

8.1.2  Overvaganden och forslag

Att utstricka patientskadelagens tillimpning till all sjukvird som
svenska medborgare erhiller utomlands ir ogérligt redan av det
skilet att systemet bygger pd en forsikringsplikt f6r virdgivaren.
Detta giller dven betriffande sidana patienter som enligt EG-dom-
stolens avgorande i fallet Miiller-Fauré (se avsnitt 5.2) ir berittiga-
de tll sjukvirdsersittning frin det egna landet utan att ha fitt
férhandstillstind.

Vad giller sjukhusvard ter det sig for nirvarande osikert hur
stringt kravet pd tillstdnd for utlandsvird som villkor for sjuk-
vérdsersittning kommer att tolkas inom EG-ritten (se avsnitt 5.2
och den dir redovisade domen frén Linsritten i Blekinge). Det
vore dirfér vanskligt att utstricka patientskadelagen till att omfatta

112



SOU 2004:12 Patientskadelagen

dessa fall med de ekonomiska konsekvenser det kunde komma att
medfora. For ovrigt dr det Forsikringskassan och inte landstingen
som svarar f6r virdkostnader som uppkommit vid utlandsvird
enligt EU-reglerna eller med stod av sirskilda avtal eller konven-
tioner som Sverige ingdtt med andra stater. Diremot verkar det
rimligt att skadeersittning enligt lagen skall kunna limnas i de fall
landstinget bedriver vird utomlands i egen regi (t.ex. rehabilitering
i varmare klimat) eller uttryckligen har hinvisat en patient till vird
vid en speciell institution eller hos en viss specialist och ocksd be-
kostar denna vird. Med hinsyn till att denna typ av skadeersittning
i realiteten redan omfattas av landstingens dtagande, ehuru p3a fri-
villig vig, torde nigra nimnvirt 6kade kostnader inte behéva upp-
std med en regel av antytt slag. Vid en lagreglering finns det inte
skil att gora undantag fér psykiska skador. Dessa torde inte bli
sirskilt frekventa (se avsnitt 3.2.1).

Utredningen féresldr siledes att 3 § patientskadelagen skall ut-
vidgas till att avse hilso- och sjukvérd i Sverige eller i utlandet efter
hinvisning av det f6r virden ansvariga landstinget och under f6r-
utsittning att landstinget ocksd bekostar virden.

8.2 Ersattningsgrundande skador

Utredningens forslag: De medicinska kriterierna for att erhilla
ersittning enligt 6 § patientskadelagen foreslds bibehdllas 1 stort
sett oférindrade 1 sak. Vissa dndringar och tilligg har gjorts 1 for-
tydligande syfte. En ny bestimmelse, 6 a §, avseende s.k. katastrof-
skador som inte kan ersittas enligt 6 § men som ter sig orimliga i
forhdllande till den skada eller sjukdom som féranlett den medi-
cinska dtgirden eller till det forvintade resultatet av denna 3tgird
foreslas bli inford.

8.2.1  Utgangspunkter

I det allminna uppdraget att se &ver det nuvarande patientfor-
sikringssystemet ingdr sjilvfallet som en viktig del att utreda om de
medicinska kriterier f6r att f3 ersittning som anges i 6 § patient-
skadelagen har gett upphov till tillimpningssvirigheter eller av
andra skil behover indras. Utredningen har 1 denna del haft ett
nira samrdd med foretridare f6r Patientskadenimnden. Nimndens
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ordférande och medicinske expert ir bida tillika experter 1 utred-
ningen.

Utgdngspunkter f6r resonemanget i det féljande ir dels att det
av lagtexten tydligt skall framgd i1 vilken ordning prévningen sker
och dels att texten skall anpassas s att de tillimpningssvarigheter
som har konstaterats 1 méjligaste min elimineras.

8.2.2 Grundlaggande forutsattningar

For att ersittning skall limnas miste det forst och frimst faststillas
att det foreligger en personskada som uppkommit i samband med
hilso- och sjukvird. Att det skall vara friga om en patient, varmed
likstills den som frivilligt deltar som férséksperson i medicinsk
forskning eller som donerar biologiskt material f6r medicinskt
indamadl, framgdr av 2 § patientskadelagen. Vad som ir hilso- och
sjukvdrd anges 1 5 §. Direfter skall det utredas om det finns ett
orsakssamband mellan virden och skadan. For att ett sddant sam-
band skall féreligga krivs "6vervigande sannolikhet”.

Betriffande begreppet patient hinvisas till avsnitt 3.1. Grins-
dragningsproblem kan uppsta vid skador 1 samband med graviditet.
Ett foster anses inte som patient forrin det dr framfott vid liv.
Under graviditeten anses 1 detta sammanhang fostret vara en del av
den gravida kvinnan och det ir kvinnan som ir patient. Efter
framfédandet betraktas dven barnet som patient och ersittning for
eventuella skador pd barnet skall utges till detta.

Vad som skall innefattas i begreppet hilso- och sjukvird har
hittills inte gett upphov till nigra stérre tolkningssvarigheter. Dit
hér dven tgirder som inte dr direkt medicinskt motiverade, t.ex.
vissa skonhetsoperationer, sd kallad estetisk kirurgi, under férut-
sittning att de utfors av personal som omfattas av lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omrdde, LYHS.
Patientskadenimnden har i ett drende (RFS 2002:13) uttalat att
pigmentimplantering av eyeliner och égonbryn inte dr hilso- och
sjukvdrd i patientskadelagens mening. Den terapeut som utfort &t-
girden har nimnden heller inte ansett vara att betrakta som hilso-
och sjukvdrdspersonal. Ersittningskravet fér den pdstidda felbe-
handlingen har dirfér avbojts.

Inte heller begreppet skada har véllat nigra bekymmer. Vissa
grinsdragningsproblem kan uppkomma betriffande estetisk kirurgi.
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Att resultatet inte blivit det férvintade frin estetisk synpunkt har
inte ansetts vara en ersittningsgill skada.

Beviskravet “6vervigande sannolikhet” har éverforts frén Villkoren,
(bilaga 2), och dterfinns ocksd 1 den danska patientforsikringslagen.
Enligt den finska lagen krivs att orsakssambandet skall vara
”sannolikt”. Av férarbetena framgir att man dirmed avser en siker-
het om mer dn 50 procent. Det ricker alltsd inte med att behand-
lingen ir den méjliga orsaken eller den mest sannolika av flera moj-
liga orsaker (RP 91/ 1998 rd s. 21). Det ir tveksamt om det ir ni-
gon egentlig skillnad mellan den finska, svenska eller danska lagen i
detta hinseende (SOU 1994:75 s. 84).

Patientférsikringsutredningen férde inte nigon mera ingdende
diskussion rérande bevisregeln pd denna punkt, troligtvis beroende
pd att den ansdgs ha fungerat vil. Ndgra skil att nu dndra den har
inte framkommit.

Sedan man konstaterat att det féreligger en personskada som
uppkommit 1 samband med hilso- och sjukvird och att det med
dvervigande sannolikhet finns ett orsakssamband mellan virden
och skadan 4terstdr att bedéma om den 4tgird som avses faller
under ndgon av de i lagen angivna punkter som ir en foérutsittning
for att ersittning skall limnas. Det finns inte skil att indra pd
denna konstruktion, som ocksi 6verensstimmer med den metod
man valt 1 de 6vriga nordiska linderna. I lagen talas genomgdende
om “undersokning, vird, behandling eller liknande 3tgird”, uttryck
som iven terfinns 1 den finska lagen. Med ”liknande tgird” avses
enligt prop. 1995/96:187 s. 81 t.ex. blodprovstagning. Det har inte
anfoérts ndgot skil for indring av de valda definitionerna.

Underldtenhet att vidta en &tgird, som inneburit att patienten
inte fitt erforderlig vird eller behandling, ir sjilvfallet ocksd en
omstindighet som kan medféra ersittning frin forsikringen.

8.2.3  Vetenskap och beprdvad erfarenhet

I2 kap. 1 § LYHS sigs att hilso- och sjukvirdspersonal skall utféra
sitt arbete 1 Overensstimmelse med “vetenskap och beprévad
erfarenhet”. Detta uttryck, som ir allmint vedertaget, férekommer
ocksd 1 hilso- och sjukvirdslagen (1982:763), 3 a §. Frin Patient-
skadenimnden har framférts 6nskemal om att lagen inleds med en
allmint hillen bestimmelse, en s.k. portalbestimmelse, av innebord
att den givna behandlingen skall vara i &verensstimmelse med
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vedertagen metod och att ersittning fér skada skall limnas om man
vid en prévning finner att s inte har varit fallet. Man skulle d4 inte
behéva préva om skadan varit oundviklig.

Patientskadenimndens 6nskemdl synes vilgrundat. En bestim-
melse av den foéreslagna innebérden fyller en pedagoglsk funktion
och skulle sannolikt underlitta handliggningen i vissa fall. Den bér
anknyta till allmint vedertagen terminologi och utformas si att er-
sittning kan limnas om undersékning, vird, behandling eller
liknande 4tgird inte har skett i enlighet med vetenskap och be-
provad erfarenhet. Utgdngspunkten skall sjilvfallet vara de fakta
som var kinda vid behandlingstillfillet. Bedémningen skall ske
utifrdn hur en erfaren specialist eller annan erfaren yrkesutdvare
skulle ha handlat. Férst om man finner att ersittning inte kan lim-
nas enligt denna bestimmelse, som tas in som punkt 11 6§, skall
man gd vidare och préva om nigon annan punkt i 6 § ir tillimplig.

8.2.4 Diagnosskador

Skador p& grund av felaktig diagnos tas i den nuvarande lagen upp i
6 § punkt 3.

Det kan i och f6r sig ifrigasittas om diagnostisering bor tas upp
som en sirskild punkt. S& ir inte fallet i t.ex. den finska lagen.
Diagnostisering torde vil kunna innefattas i "undersékning, vérd,
behandling eller liknande dtgird”. Frin Patientskadenimnden har
emellertid framhllits att diagnosfrigan ofta férekommer i nimn-
dens drenden och att det har ett pedagogiskt virde att den tas upp i
en sirskild punkt, limpligen som punkt 2. Ett ytterligare skil for
detta dr att det s.k. facitresonemanget (se hirom nedan) inte tillim-
pas betriffande diagnostisering.

Frin nimndens sida har man framhillit att uttrycket “felaktig
diagnostisering” ir missvisande eftersom det leder tanken till
diagnoser som frén borjan varit felaktiga. I praktiken rér det sig
ofta om f6rdréjd diagnos, fall dir patienten haft diffusa symtom
som inledningsvis varit svira eller oméjliga att diagnostisera, men
didr man vid en senare tidpunkt borde ha kunnat tolka dem p3 ritt
sitt. Exempel pd sidana fall ir vissa cancersjukdomar som i bérjan
ger symtom som kan tyda pd en mera banal sjukdom, men dir fort-
satt utredning och observans skulle ha lett till ritt eller fullstindig
diagnos tidigare dn vad som skett och dirmed stérre méjligheter till
bot eller lingre verlevnadstid. En diagnosférdréjning kan medféra

116



SOU 2004:12 Patientskadelagen

direkt fysisk skada genom att behandlingen blir mera omfattande
in som annars skulle ha krivts, t.ex. ett storre kirurgiskt ingrepp
eller strdl- och/eller cellgiftsbehandling. Aven om en diagnos-
férdréjning inte har pdverkat behandlingens utformning kan den,
sirskilt nir det giller cancerpatienter, ha satt patienten 1 en simre
prognosgrupp. Hirigenom kan ocksd psykiskt lidande ha uppkom-
mit, vilket 1 s3 fall kan berittiga till ersittning. Diremot kan ersitt-
ning inte limnas enbart av det skilet att det i efterhand visat sig att
den initiala diagnosen var felaktig. Ett fall som varit uppe till be-
démning 1 Patientskadenimnden (RFS 2003:1) illustrerar ersitt-
ning for diagnosférdréjning. Arendet rérde en kvinna som pi grund
av en diagnosférdrdjning av bréstcancer med évervigande sanno-
likhet bedémdes ha fitt en tillvixt av en tumér. Férdréjningen hade
visserligen inte medfért metastasering till axillen, pdverkat behand-
lingens utformning eller inneburit en prognosférsimring. Nimnden
ansdg dock att vid diagnosférdrdjning av cancer man normalt kan
utgd frdn att patienten dirigenom och genom tumértillvixten
drabbats av ett dkat lidande med oro och dngslan for att risken fér
dterfall och déd i sjukdomen kan ha 6kat. Ersittning f6r ideell skada
utgick.

Med hinsyn till att diagnostiseringsfallen ir frekventa bland
skadeirendena féreslds att man som en punkt 2 1 6 § tar upp er-
sittning for skada pd grund av felaktig eller fordrojd diagnos. 1 for-
tydligande syfte bor den utformas s att det av lagtexten framgir
att det skall handla om att faktiskt iakttagbara symtom férbisetts
eller inte tolkats pa sitt som &verensstimmer med allmint veder-
tagen praxis (jfr Villkoren 2.3 i bilaga 2).

8.2.5 Behandlingsskador

S.k. egentliga behandlingsskador tas nu upp i 6 § punkt 1. Den
avser skador som kunnat undvikas genom ett annat utférande av den
valda metoden (behandlingsteknik) eller genom anvindande av
annan metod (behandlingsmetod). Avgérande ir i bida fallen —
sdsom lagen enligt sin ordalydelse miste tolkas — om skadan enligt
vad som framgir av en medicinsk bedémning i efterhand hade
kunnat undvikas genom anvindande av ett mindre riskfyllt ut-
forande eller en mindre riskfylld metod, dvs. ett s& kallat facit-
resonemang.
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Fore patientskadelagens tillkomst tillimpades facitresonemanget
endast betriffande teknikskador, siledes inte med avseende pi
metodval. Sdsom ett skil till att utvidga resonemanget anférdes i
forarbetena till patientskadelagen att det inte fanns nigra exakta
skiljelinjer mellan teknik och metod. Nigra remissinstanser, bl.a.
Patientskadenimnden, var negativa till den féreslagna indringen.
Nimnden ansdg att den skulle medféra betydande bedémnings-
svirigheter och dirmed o6kade utredningskostnader. I proposi-
tionen till patientskadelagen sigs att utvecklingen borde foljas i
praxis (prop. 1995/96:187 s. 34).

Sedan lagen numera tillimpats under sju ir ifrdgasitts inte lingre
att facitresonemanget skall tillimpas dven pd metodval.

Patientskadenimnden har pitalat vissa problem vid tolkningen
och tillimpningen av regeln om behandlingsskador.

S&lunda har man anfért att riskbedémningen, dvs. att det skall
beaktas om virdbehovet kunde ha tillgodosetts pd ett mindre risk-
fyllt site 1 forhillande till nyttan av behandlingen, inte bor omfatta
tekniken, eller med lagens uttryckssitt, det valda forfarandet. I
Villkoren finns inte nigon uttrycklig bestimmelse om facitresone-
mang. I punkten 2.1 talas om “komplikation till en medicinskt
motiverad dtgird som hade kunnat undvikas”. I kommentaren an-
ges emellertid att man, nir det ir friga om utférandet av en vald
metod som 1 och for sig dr adekvat, skall, utifrin alla vid skade-
regleringstillfillet kiinda fakta, prova om man hade kunnat undvika
skadan genom en annan tillimpning av den valda metoden. Nigon
riskbedémning gors alltsd inte och det framgdr inte av férarbetena
till patientskadelagen varfér man dir har infért detta kriterium.
Nigon inskrinkning av ersittningsritten torde 1 vart fall inte ha
varit avsedd. Utredningen anser inte att det finns skil att tillimpa
riskbedéming betriffande tekniken. Om det kan faststillas att
skadan kunnat undvikas med ett annat utférande skall ersittning
limnas utan att ytterligare provning gors. Det ligger 1 sakens natur
att skadan anses oundviklig om den visserligen hade kunnat
undvikas genom ett annat utférande men detta skulle ha inneburit
en risk for att en annan och kanske virre skada uppkommit.

Ett facitresonemang medfér minga gdnger svirigheter vid be-
démningen. Ett sirskilt problem utgér skador som uppkommit i
samband med vissa former av bedévning, s.k. centrala blockader
(spinal- och epiduralbedévning) samt ledningsanestesier. Skador
kan uppstd sdvil av det likemedel som anvinds som av utférandet.
Sdsom redogjorts for i avsnitt 3.9 har frigan om skador som
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uppstitt efter epiduralbedévning i samband med foérlossning varit
uppe till diskussion i Riksdagen (interpellation 2001/02:376). En
genomging av fall dir ersittning begirts pd grund av bedévnings-
skador som uppkommit, de flesta vid foérlossningar, men iven i
samband med t.ex. knid- och bukoperationer, visar att anspriket 1
ett inte obetydligt antal fall, dir samband mellan den anmilda
skadan och behandlingen konstaterats, avbojts pd den grunden att
dtgirden varit medicinskt motiverad och inte kunnat undvikas med
den valda metoden eller med anvindande av annan mindre riskfylld
metod. Vad giller férfarandet vid epiduralbedévning har det hiv-
dats att nervskada inte sikert kan undvikas eftersom man med
ogats hjilp inte kan styra injektionsndlen, utan miste forlita sig pd
indirekta metoder att avgora injektionsnélens lige i forhdllande till
nerven/epiduralrummet/spinalrummet. Man riskerar att triffa en
nerv eller nervrot. De uppkomna skadorna har som regel bestétt i
kinselnedsittning eller virk i rygg och benmuskler, men iven fall
av forsvagning av muskler eller t.o.m. férlamning har férekommit.

Den av Patientskadenimnden gjorda tolkningen ir dock inte helt
oomstridd. Det har sdlunda — bl.a. i ett par skiljedomar rérande den
frivilliga forsikringen — hivdats att skadan inte kan anses ound-
viklig om man visserligen inte kinde till den skadade nervens lige
vid insticket, men att det dsyftade resultatet med ingreppet kunde
ha uppnétts om nédlen placerats annorlunda.

Det ir forstdeligt om den patient som far epiduralbedévning, en
synnerligen vanlig form av bedévning vid t.ex. forlossning, och
dirvid drabbas av en skada som sillan intriffar och som inte ir
bagatellartad eller snabbt 6vergiende har svirt att acceptera att
ersittning inte skall limnas. Det har dirfor, och eftersom frigan
om oundvikligheten dr nigot kontroversiell, ifrigasatts om man i
lagen skulle inféra en sirskild bestimmelse for anestesiskador.
Samma dilemma kan emellertid tinkas uppkomma vid andra typer av
skador. Att i lagtexten géra undantag fér en viss typ av skador som
har aktualiserats i nuliget vore dirfér mindre limpligt.

Utredningen anser silunda att det dven i fortsittningen méste
overldtas it den medicinska vetenskapen och prévningsinstanserna
att fran fall till fall bedéma om en viss skada varit oundviklig eller
inte. I allvarliga fall och om férutsittningarna 1 6vrigt foreligger
kan frigan lésas genom inférande av en s.k. katastrofparagraf (se
avsnitt 8.2.10).

Vad giller metodval har Patientskadenimnden liksom tidigare
framhdllit att det kan vara svirt att i efterhand avgéra om nigon
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annan metod in den valda skulle ha medfért att skadan undvikits.
Ofta ror det sig om grinsdragningssvarigheter gentemot diagnosti-
sering. Ett exempel ir skador som uppkommit vid s.k. naturlig
forlossning och som kunde ha undvikits om man i stillet hade gjort
kejsarsnitt eller gjort detta 1 ett tidigare skede. I sidana fall kan for-
hillandet vara att felet inte bestod i att man vid forlossningstillfillet
avstod frin kejsarsnitt utan att man vid den undersékning som
foregick forlossningen inte insdg att fostret borde férlosas med
snitt.

Ett annat exempel ir frakturbehandling, dir efterfoljande &t-
girder kan bli felaktiga p.g.a. den bedémning man gjort vid den
ursprungliga undersokningen.

Det ir viktigt att man utgdr frin forhillanden vid skadetillfillet
och inte grundar bedémningen pi att det funnits en alternativ
metod 6ver huvud taget. Med hinsyn till de svirigheter som fore-
ligger vid jimforelse av metoder och di varje metod har sina risker
ir det naturligt att stilla stérre krav betriffande metodvalet vid
bedémningen av om en skada hade kunnat undvikas 4n d& det giller
sjilva forfarandet. Det nuvarande kravet pd riskbedémning vid
metodval bor dirfor finnas kvar.

Som en konsekvens av tidigare foreslagna dndringar foreslds att
behandlingsskador tas upp som punkt 3 1 6 §. For att lagtexten skall
bli tydhg 1 enlighet med det ovan férda resonemanget bor den delas
upp 1 tvd delar med avseende p& behandlingsteknik respektive
metodval.

Specialistbegreppet

I 6 § andra stycket patientskadelagen sigs att vid prévningen av
ersittning enligt nuvarande punkterna 1 och 3 skall tillimpas den
handlingsnorm som giller f6r en erfaren specialist eller annan
erfaren yrkesutdvare vid tillfillet. Specialistkravet har av Patient-
skadenimnden tolkats si att om man séker hos likare som inte ir
specialist inom det aktuella omridet kravet dr upptyllt om behand-
lingen har skett efter vad som ir acceptabelt for en specialist i
allminmedicin dven om det skulle visa sig att en specialist inom det
aktuella omridet skulle ha handlat annorlunda. Detta ir en rimlig
tolkning, 1 all synnerhet som virden ir uppbyggd si att en vard-
sokande som regel i forsta hand rekommenderas att vinda sig till
primirvirden. Det férutsitts sjilvfallet att en erfaren allminlikare
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kan bedéma nir en patient bor remitteras vidare. Om man diremot
soker en specialist inom omridet stills krav pd att denne handlar
efter vad som kan begiras utifrdn hans eller hennes specialistkom-
petens.

Specialistbegreppet tar sikte uteslutande pd likare, men genom
tilligget “annan erfaren yrkesutdvare” innefattas dven 6vrig hilso-
och sjukvirdspersonal.

Stycket bér omfatta punkterna 1, 2 och 3 i forslaget.

8.2.6 Materialskador

Med materialskador, som behandlas i nuvarande punkt 2 1 6 §, avses
skador som uppkommit pd grund av fel hos medicinteknisk
produkt eller sjukvdrdsutrustning som har anvints vid undersok-
ning, vird, behandling eller liknande 3tgird eller pd grund av
felaktig hantering dirav.

Som medicinteknisk produkt betecknas apparat, instrument, red-
skap och andra hjilpmedel som anvinds inom hilso- och sjukvir-
den. Marknadskontrollen av dessa handhas av Likemedelsverket.
Apparater och instrument omfattar sdvil enklare féremél som
knivar, peanger, sprutor och kanyler, som komplicerade dialysma-
skiner, respiratorer etc. Produktbegreppet omfattar ocksd implan-
tat. Dirmed avses material som ansluts till, infogas i eller ersitter
biologisk vivnad, t.ex. hjirtstimulator, spiraler, plastrér i éronen,
konstgjorda leder och blodkirl samt kikbensférankrade broar.
Produktbegreppet innefattar ocksa sterila engdngsartiklar och andra
forbrukningsartiklar (prop. 1995/96:187 s. 82). Diremot innefattas
inte rent biologiskt material, t.ex. hjirtan och njurar fér transplan-
tation. Det ter sig ocksd frimmande att jimstilla ett kroppsorgan
frdin minniska eller djur med medicinteknisk produkt eller
sjukvirdsutrustning. Om felet — vilket har férekommit — bestar i
att ett sjukt organ har inopererats vid en transplantation torde er-
sittning kunna limnas f6r behandlingsskada.

Grinsdragningen ir emellertid inte oproblematisk. Det biologiska
materialet har inte sillan undergdtt ndgon form av bearbetning. Ett
exempel dr biologiska hjirtklaffar. Produkter som tillverkas med hjilp
av icke-viabla djurvivnader eller som kommer av sddana vivnader
betraktas som medicintekniska produkter. Detta giller diremot inte
minsklig vivnad, ehuru sddan alltmer kommer till industriell anvind-
ning. S kan t.ex. celler fis att vixa till hud som sedan anvinds vid
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behandling av brinnskador m.m. Grinsdragningsfrigorna behandlas
fér nirvarande inom EU-kommissionen som férbereder ett direktiv
(se hirom och hithérande frigor G. Liedstrém, Medicinteknisk
sikerhet, Stockholm 2002) och den framtida utvecklingen bér
avvaktas.

Som utvecklats under avsnitt 3.2.3 kan ansvar for felaktig
produkt 1 vissa fall uppkomma ocksg enligt produktsikerhetslagen
(1988:1604), lagen om medicintekniska produkter (1993:584) eller
produktansvarslagen (1992:18). Den som drabbats av en material-
skada inom hilso- och sjukvirden kan dock alltid kriva ersittning
enligt patientskadelagen oberoende av vem som slutligen blir an-
svarig. Avgorande ir det skick produkten eller materialet hade vid
tidpunkten for anvindandet. En frin bérjan siker produkt kan ju
ha blivit mindre tjinlig pd grund av férslitning eller &verkan.

Begreppet felaktig hantering avser enligt férarbetena (a. prop.
s. 40) som regel dven fel som har sin grund 1 bristfilliga instruk-
tioner oavsett vem som ir skyldig till dessa.

Bortsett frdn vad som ovan sagts om biologiskt material har
bestimmelsen om materialfel inte gett upphov till ndgra sirskilda
tolkningssvarigheter. Den foéreslis bibehdllas i oférindrat skick
som punkt 416 §.

8.2.7 Infektionsskador

Ersittning for s.k. infektionsskador skall enligt 6 § punkt 4 i nu
gillande lag limnas om skadan med 6vervigande sannolikhet har
orsakats genom &verforing av smittimne som lett till infektion i
samband med undersékning vird, behandling eller liknande 8tgird.
Ersdttningsritten begrinsas emellertid genom undantag i para-
grafens tredje stycke dir det sigs att ersittning ir utesluten om
omstindigheterna ir sddana att infektionen skiligen miste tilas.
Vid den bedémningen skall enligt lagrummet hinsyn tas till arten
och svérhetsgraden av den skada eller sjukdom som &tgirden avsett,
patientens hilsotillstdnd 1 6vrigt samt méjligheten att férutse in-
fektionen.

Bestimmelsen har en motsvarighet i Villkoren 2.4. T dessa ir
undantagen specificerade i tre olika punkter, nimligen

— ingrepp eller annan &tgird i tarmar, munhila, luftvigar eller
annat omrdde som frin bakteriologisk synpunkt anses orent,
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— ingrepp i vivnad med pitagligt nedsatt vitalitet eller annan dir-
med jimstillbar sjuklig férindring, eller

— behandling som medfér forhojd infektionsrisk sdsom lingvarig
kateterbehandling, drinage, extern fixation, strickbehandling,
transplantation, nedsatt immunférsvar e.d.

Bakgrunden till det forsta undantaget i Villkoren var vetskapen om
att det inom vissa omrdden av kroppen finns stor risk fér infek-
tioner av sdvil tillférda som kroppsegna bakterier. Man ansdg att
det dirfor fanns skil att frn ersittning undanta infektioner i orena
omrdden eftersom det var svirt att klargéra om bakterierna var
kroppsegna eller tillférda. Patientforsikringsutredningen ansdg att
det i stillet borde vara avgérande om infektionen tillféres utifrdn,
eftersom mojligheterna att medicinskt avgéra om en infektion
berott pd kroppsegna bakterier eller om den tillférts vid behandling
hade forbittrats.

Medan enligt Villkoren ersittning alltsd skall limnas bortsett
frdn de noggrant specificerade undantagen gérs enligt lagen en
individuell skilighetsbeddmning. En férutsittning dr emellertid att
ett smittimne tillforts utifrin. Detta behdver inte innebira nigon
indring 1 tillimpningen. P4 en punkt kan lagen emellertid sigas
innebira en férsimring for patienten. Enligt Villkoren skall nim-
ligen ingen infektion, inte ens en lindrig sddan, behdva tdlas om den
uppkommit vid ingrepp 1 ett omride som kunde férvintas vara rent
frén bakteriell synpunkt. Enligt lagen gors dven i sidana fall en
skilighetsprévning.

Vad giller undantaget for s.k. orena omriden hade, sdsom Patient-
skadenimnden uppgav i sitt remissyttrande 6ver Patientférsikrings-
utredningens betinkande, detta inte tillimpats strikt. Ersittning
hade i minga fall limnats d& infektionsskador uppkommit i orena
omriden men det ansdgs sannolikt att smittan tillférts utifrdn. Man
framholl emellertid ocksd att, med dagens sjukvirdsresurser, en
betydande del av uppkomna infektionsskador méste betecknas som
oundvikliga dven vid ingrepp i s.k. rena omriden.

Regeringen, som hade som utgingspunkt att patienten inte skulle
komma i simre lige dn tidigare, menade, att om man skulle bibe-
hilla undantagsbestimmelsen sisom den utformats i Villkoren men
ocksd den praxis som utbildats vid ingrepp i orena omriden,
ytterligare ett undantag méste inféras och att en sidan reglering
inte var sirskilt indamé&lsenlig. Man valde dirfér att efter monster
av den danska lagen — som talar om infektioner eller andra kompli-
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kationer som dr mera omfattande in vad patienten rimligen bor tila
— inféra en bestimmelse om skilighetsprévning vid infektionsskada.
Detta innebir att man gér en samlad bedémning av de olika
provningskriterierna. Betriffande arten och svirhetsgraden giller
att ju allvarligare grundsjukdomen ir desto stérre komplikationer
far patienten tila. Om infektionen varit férutsebar limnas ingen
ersittning; dock kan sidan indd komma att limnas om missfér-
hillandet mellan grundsjukdomen och infektionen ir sirskilt stort.
Om risken f6r skadan varit ringa och svir att férutse kan ersittning
komma att limnas. Som exempel pd behandlingar med férhéjd
infektionsrisk, och dir infektion fir tilas, nimns vissa kateter-
behandlingar, transplantationer och behandling som férsimrar
immunférsvaret. En annan typ av fall dir skadan kan {8 godtas ir d&
infektion uppkommer i samband med en stérre operation i ett
omride med nedsatt blodcirkulation. Som exempel p fall d3 ersitt-
ning kan limnas nimns d3 infektion orsakats av en enkel injektion.
Aven skador som beror p3 okinda smittimnen skall kunna ersittas,
liksom s.k. allvarliga komplikationsskador (prop. 1995/96:187
5. 83-84).

Den finska lagen har betriffande infektionsskador utformats pd
sitt som liknar den svenska och danska. I férarbetena (RP 91/1998
rd s. 25 ff.) framhlls att det i praktiken visat sig svdrt att utreda
mikrobernas ursprung och att en infektionsskada kan bli ersatt om
infektionen har utvecklats till f6ljd av undersékning eller behand-
ling fastin infektionen fitt sin borjan av patientens egna mikrober.
Som exempel pd foérhojd risk att drabbas av smitta nimns be-
handling av en splittrad dppen fraktur. En forhojd infektionsrisk
kan ocksd, framhills det, ha samband med att kroppens férsvars-
mekanismer inte fungerar effektivt, t.ex. vid upprepad operation
eller operation inom ett omrdde dir huden ir tunn och blod-
cirkulationen nedsatt eller pd grund av svirbehandlad diabetes eller
tidigare strilbehandling inom operationsomrddet. Vid bedém-
ningen av vad en patient skall tila kan man dock iven beakta
skadans allvar. Ytliga infektioner bor silunda kunna tilas obero-
ende av en lig operationsrisk, medan en skada om den ir av sillsynt
svarhetsgrad och 6verraskande kan komma att ersittas dven vid hog
infektionsrisk. Som exempel pd det sistnimnda nimns omfattande
vivnadsforstorelse 1 samband med gynekologiska operationer. Vid
hjirtoperationer, dir infektionsrisken normalt ir 13g kan risken i
det individuella fallet vara f6rhéjd, t.ex. pd grund av hog alder, an-
vindande av hjirt-lungmaskin, stora operationssdr etc. Som en
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infektion som skall ersittas 1 sidana sammanhang nimns mediastinit
(inflammation i bindvivsrummet mellan lungorna) men inte lind-
rigare infektioner. Om emellertid den allminna infektionsrisken i
det enskilda fallet har varit hég pd grund av patientens hilsotill-
stdnd kan alla infektioner som uppkommer sakna ersittningsgrund.
Huruvida en infektion klassats som sjukhusinfektion eller inte skall
sakna betydelse.

Enligt norsk lag limnas ersittning f6r smitta eller infektion som
inte huvudsakligen kan skyllas pd patientens tillstdnd eller sjukdom.

I ingen av de nordiska lagarna talas det om rena eller orena om-
riden.

Den medicinska vetenskapen utvecklas i snabb takt och in-
greppen blir alltmera avancerade. Risken for infektioner ir minga
gdnger uppenbar och det ir svirt att avgéra om den orsakats av
smittimnen som redan funnits hos patienten eller om bakterien har
tillstote utifrdn. Aven i s.k. rena omriden férekommer bakterier.
Det ter sig frin medicinsk synpunkt inte motiverat att dra en strikt
grins mellan rena eller orena omriden eller egna eller till- eller
overférda bakterier. Enligt Patientskadenimnden har lagen inte
heller tolkats strikt; vid infektioner i s.k. orena omriden har man i
vissa fall utgdtt frin att bakterien tillférts utifrin och gett ersitt-
ning trots att smittimnet tidigare funnits hos patienten.

LOF har i sin skrivelse till Socialdepartementet (se hirom av-
snitt 1.1) foreslagit att infektionsbegreppet skulle utvirderas d&
utformningen i patientskadelagen synes ha inneburit en férsimring
for patienterna sirskilt nir det giller infektioner som inte ir ldng-
dragna och inte leder till bestdende besvir. Enligt vad Patientskade-
nimnden uppgett ir det emellertid tveksamt om sidan férsimring
intritt 1 realiteten, di man i praxis sivil fore som efter lagens
tillkomst tillmitt andra faktorer in bakteriernas uppkomst bety-
delse.

Enligt utredningens mening bér man nu 6éverge de tidigare resone-
mangen om infektionernas uppkomst. Lagen bor utgd frin att
ersittning skall ges for infektion som uppkommit i samband med
undersdkning, vird, behandling eller liknande 3tgird under forut-
sittning att infektionen inte skiligen miste tdlas. Ndgon mera om-
fattande dndring av praxis ir inte avsedd. Vissa typer av infektioner
som ir forutsebara och som man méste rikna med skall inte heller i
fortsittningen ge ritt till ersittning. Dit riknas infektioner som
uppkommer nir man rér sig frin ett rent till ett kontaminerat
(smittat) omrdde, t.ex. bukoperationer med tarmresektion, eller
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efter operation av redan infekterade organ, t.ex. en inflammerad
blindtarm. For att undvika onédiga skilighetsbedémningar foreslas
att 1 stillet for uttrycket ”6verfoéring av smittimne” under punk-
ten 5 infors en begrinsning av innebérd att en forutsittning for att
ersittning skall limnas, dr att infektionen inte har uppkommit som
en direkt f6ljd av patientens tillstind eller sjukdom. I 6§ tredje
stycket bor vidare anges att hinsyn skall tas inte bara till arten och
svirhetsgraden av den sjukdom eller skada som &tgirden avsett
utan ocksd till det forvintade resultatet av dtgirden om infektionen
inte hade uppkommit.

Som ett resultat av den féreslagna férindringen f&r man acceptera
att lindriga infektioner inte alltid ger ritt till ersittning. Infektionens
svarhetsgrad dr nigot som man alltid miste viga in i beddmningen.

Som exempel pd ett fall som inte medfért ersittning enligt den
nu gillande lagen, men dir utgingen kunde blivit annorlunda enligt
utredningens forslag kan nimnas féljande irende som behandlats i
Patientskadenimnden:

En medeldlders man drabbades efter en tandbehandling av en hjirn-
abscess (varhila) med mycket allvarliga neurologiska symtom. Be-
handlingen hade utforts i lokalbedévning. Omfattande neurokirur-
giska operatloner fick sedan goras for att ridda patientens liv. Nimn-
den ansdg att abscessen (varhdlan) sannolikt hade uppkommit genom
att patientens egna bakterier i munhdlan forts in i blodbanan vid be-
dovnmgsm)eknonen Nimnden ansig att infektionen dirigenom
maste betraktas som oundviklig och att ersittning inte skulle limnas
(2002/0051).

Infektionsskadornas antal bland skadeirendena hos LOF ir cirka
500 drligen. Under &ren 1997-2002 har mellan 65 och 90 fall om
dret avbojts pd grund av att infektionen inte ansetts overford
genom behandlingen. Enligt LOF:s berikningar ir den genomsnitt-
liga kostnaden for infektionsskadorna cirka 100 000 kr. Som fram-
gdr av det ovan sagda ir inte avsikten att alla ersittningsansprik
som nu avbdjs pd den angivna grunden skall bifallas i fortsitt-
ningen. Vissa kostnadsdkningar torde man dock 3 rikna med.

8.2.8 Olycksfallsskador

Ersittningsansprik for skador som orsakats av olycksfall inom
sjuk- och hilsovirden behandlas under 6 § punkt 5. De ir relativt {3
och har en hog bifallsprocent. I den mén de beror pa fel i sjukvards-

126



SOU 2004:12 Patientskadelagen

utrustningen kommer de att behandlas som materialskador. Grins-
dragningsproblem kan uppkomma nir det giller att bedéma huru-
vida skadan har samband med behandlingen. Bestimmelsen har
emellertid inte gett upphov till allvarligare tolkningssvirigheter eller
andra problem och det finns inte skil att foresl ndgra dndringar
férutom att den kommer att bli punkt 616 §.

8.2.9  Skador pa grund av felaktig hantering av ldkemedel

Skador som uppkommit genom likemedel och som inte ir av den
karaktiren att de ticks av likemedelsférsikringen behandlas nu i
6 § punkt 6. Den avser fall d3 likemedel har forskrivits eller lim-
nats ut pd ett felaktigt sitt. Skada kan uppkomma antingen genom
att det aktuella likemedlet som sidant inte ir adekvat eller genom
att ett 1 och for sig adekvat likemedel forskrivits eller limnats ut 1 fel
dos eller med fel anvisningar. Fallen ir ganska fi. Uttrycket *férord-
nande” och “utlimnande” ir férdldrade och bér ersittas av en mera
heltickande beskrivning, nimligen ”férskrivning, iordningstillande,
administration eller expediering”. Enligt férslaget blir punkten
nummer 7.

8.2.10 S.k. katastrofskador

Med katastrofskador avser man, enkelt uttrycke, fall di det upp-
kommer en allvarlig skada som inte stdr i rimlig proportion till den
vidtagna dtgirden eller den sjukdom som skulle behandlas.

I Villkoren 2.2 finns en bestimmelse av innebord att ersittning
kan limnas for skada som lett till svdr invaliditet eller dédsfall och
som med &vervigande sannolikhet uppkommit som en direkt f6ljd
av undersékning eller behandling av en sidan sjukdom eller skada
som obehandlad ir av 6vergdende art eller 1 vart fall inte kan leda
till allvarligare besvir for patienten. Ersittning skall alltsd f6r dessa
mycket allvarliga fall kunna limnas iven om den dtgird som or-
sakat skadan var motiverad och skadan inte hade kunnat undvikas.
Bestimmelsen har tillimpats ytterst restriktivt och endast ett fatal
patienter har ftt ersittning pd grund av denna.

Nigon motsvarighet till den ovannimnda bestimmelsen togs inte
med 1 patientskadelagen. Patientférsikringsutredningen hade fére-
slagit en sidan (SOU 1994:75 5.141-142) men i propositionen an-
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fordes, med hinvisning till ett remissyttrande frin Juridiska
fakultetsnimnden vid Uppsala universitet, att detta var onédigt
eftersom enligt lagen facitresonemanget skulle tillimpas dven be-
triffande metodval (prop. 1995/96:187 s. 34).

Erfarenheterna frin Patientskadenimnden visar emellertid att
det finns ett visst behov av en s.k. katastrofbestimmelse som med-
ger ersittning utifrin en skilighetsavvigning mellan ett lindrigt in-
grepp och en mycket ovanlig men allvarlig skada sisom situationen
ter sig vid skaderegleringstillfillet. En sddan mojlighet finns i de
dvriga nordiska patientskadelagarna.

Den finska lagen har en bestimmelse som mycket liknar den nu
ifrdgavarande bestimmelsen 1 Villkoren. Det krivs att det skall vara
en mycket allvarlig skada. I férarbetena nimns som exempel dédlig
inflammation 1 bukspottkérteln som orsakats av en ERCP-under-
sokning pd misstanke om gallsten, tarmbristning efter endoskopi om
tarmen konstaterats vara frisk och eventuell tumdér godartad,
komplikationer vid anestesi, svar hjirnskada som f6ljd av kontrast-
undersékning for fénstertittarsjuka etc.

Enligt den norska lagen kan ersittning limnas undantagsvis nir
det har intriffat en patientskada som ir synnerligen stor eller syn-
nerligen ovintad. Hur detta skall tolkas ir ovisst, men ordalydelsen
tyder snarast pd att bestimmelsen skall tolkas férhillandevis snivt.

Den danska lagen ir enligt sin formulering mera generdés mot
patienten. Enligt denna gors en rimlighetsavvigning f6r sdvil infek-
tioner som “andra komplikationer” motsvarande vad som enligt
den svenska lagen giller endast f6r infektioner. Lagrummet har
genom den tolkning det fitt av den danska patientskadenimnden
och domstolarna fitt en vidstrickt tillimpning. Av den danska
nimndens statistik f6r &r 2002 framgdr att av totalt 1 496 skador
som ersattes hade 644, dvs. 43 procent, ersatts enligt rimlighets-
regeln. Endast en mindre del av dessa (118, eller 8 procent) avsig
infektioner. Trots detta och trots att det ritt delade meningar
huruvida det varit avsikten att regeln skulle tillimpas i denna om-
fattning har nigon indring inte aktualiserats. S synes t.ex. inte ha
varit fallet vid den utvidgning av lagens tillimpningsomrdde som
giller frin 2004.

Tillimpningen av den danska rimlighetsregeln kan illustreras
med tvd uppmirksammade domar av Hejsteret med olika utging.

En man som opererats for indtarmscancer fick som en foljd av
operationen en nervskada 1 vinster arm och hand. P4 grund av nerv-
skadan nedsattes hans arbetsférmiga med 80 procent. Patientforsik-
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ringen avslog ett yrkande om ersittning. Mannen hade di avlidit.
Ankan oéverklagade till patientskadenimnden som ansig att skadan var
ersittningsbar. Forsikringsbolaget 6verklagade beslutet. Hojsteret
anforde, efter horande av det danska rittslikarridet, att mannens 6ver-
levnadschans efter operationen hade varit 60-70 procent, att operatio-
nen inte skulle ha varit begrinsande for hans fysiska aktivitet, att
skadorna som hade uppkommit genom det sitt han varit upplagd pi
under operationen inte hade nigot specifikt samband med hans sjukdom
och att uppliggningsbetingade nervskador méste anses vara sillsynta.
Med hinsyn hirtill faststilldes patientskadenimndens bedémning.

Det andra fallet avsig en kvinna som opererats f6r brostcancer och
direfter fitt strilbehandling. P4 grund av strilningen fick hon tarm-
besvir som resulterade i anliggandet av en stomi. I detta fall avbojdes
ersattningsanspraket av sivil patientskadenimnden som Haejsteret med
motiveringen att strilbehandlingen varit nédvindig och att tarmbesvi-
ren hade ett specifikt samband med behandlingen. Skadan befanns inte
vara mera omfattande 4n vad kvinnan rimligen fick tdla. Att risken for
en komplikation som den som uppkommit var liten ansdgs di sakna
betydelse.

Ytterligare ett par exempel rorande rimlighetsregelns tillimpning
frin den danska patientférsikringens verksamhet ar 2002, himtade
ur drsberittelsen for patientférsikringen, kan anforas.

En kvinna fick neurologiska skador i benen pd grund av strilning efter
operation fér livmodercancer. Skadan ansigs vara tillrickligt allvarlig
och sillsynt i forhllande till grundsjukdomen for att ersittning skulle
limnas.

En tiodrig flicka opererades fér medfott hjirtfel. I samband med
operationen anlades en artirkanyl i vinster arm. Efter operationen fick
hon cirkulationsbesvir. Det visade sig att hon drabbats av en blod-
propp och det hela ledde till att fem fingrar fick amputeras. Komplika-
tionen ansdgs ytterst sillsynt och allvarlig i férhillande till grundsjuk-
domen. Man framhéll ocks2 att anliggande av artirkanyl var en vanlig
och ofarlig procedur. Flickan tillerkindes ersittning.

I likhet med Patientskadenimnden anser utredningen att det finns
skil att komplettera den svenska lagen med en bestimmelse for s.k.
katastrofskador. Behovet kan illustreras med de allvarliga fallen av
skador efter epiduralbedévning eller det ovan refererade danska
fallet med den hjirtopererade flickan. En sidan bestimmelse bor
komma till anvindning endast i verkligt svra fall; dock bér den
inte vara fullt s3 restriktiv som i Villkoren, dvs. begrinsad till déds-
fall eller svir invaliditet. Den danska formuleringen ir emellertid,
som framgdr av dess frekventa tillimpning, enligt utredningens
mening alltfér vidstrickt. En férutsittning bor vara att det upp-
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kommit en skada som lett till svdr invaliditet — det skall vara friga
om ett verkligt funktionshinder — eller annan komplikation av
synnerligen allvarligt slag eller dédsfall. Med komplikation av
synnerligen allvarligt slag som inte lett till bestiende invaliditet
avses fall dir skadan lett till svdra lidanden, exempelvis ett livs-
hotande tillstdind dven om patienten s& sminingom himrtat sig.
Vidare miste den uppkomna skadan framstd som orimlig mot bak-
grund av grundsjukdomen eller std i uppenbart missférhillande till
resultatet av behandlingen. Som exempel pd fall di ersittning
limnats enligt Villkoren — men s34 inte skulle ha skett enligt patient-
skadelagen — kan férutom det tidigare omnimnda epiduralfallet
anféras foljande:

En kvinna utvecklade efter en s.k. artroskopi av knileden ett invalidi-
serande neurogent smirttillstind beroende pd att en mindre nervgren
skadats nir instrumentet inférdes till knileden. Artroskopin visade
inte nigon skada. Den skada som uppkom vid artroskopin ansdgs inte
ha kunnat undvikas genom ett annat térfarande. Patientskadenimnden
ansdg att skadan inte stod i rimlig relation till férutsitiningarna for
undersdkningen och att ersittning dirfor skulle ges (2002/0955).

Ett exempel som inte varit uppe till bedomning av Patientskade-
nimnden ir féljande:

En tjugosjulrig kvinna genomgick en operation i narkos pd grund av
dterkommande patellarluxationer (urledvridning av kniskilen). Tvi
veckor senare insjuknade hon med svira besvir. Det framkom att hon
hade ett hjirtfel, vilket inte varit kiint vid operationen. En hjirninfarkt
med hjirnddem konstaterades. Hon forbittrades, men fick bestiende
resttillstdnd med funktionsbortfall efter infarkten. Nigot fel vid be-
handlingen ansigs inte ha begdtts. Hon tillerkindes emellertid ersitt-
ning enligt Villkoren 2.2. di hennes tillstdind obehandlat inte skulle ha
medfort allvarligare besvir.

Andra exempel pd nervskador med svira invalidiserande smirt-
tillstdnd efter timligen vanliga operationer som lett till ersittning
enligt Villkoren 2.2. ir ett fall av operation av Quervains sjukdom
(inflammation i en senskida, som ledde till att handen blev helt
obrukbar), nigra fall av hysterectomi (borttagande av livmodern)
och ljumskbrickoperationer med s.k. ilioinguinalisneuralgi, dvs.
smirttillstdnd 1 ljumsktrakten som féljd. Som exempel pd annan
synnerligen allvarlig komplikation som skulle kunna ge ritt till er-
sittning enligt forslaget kan nimnas tarmperforationer eller svira
blédningar efter endoskopiska undersékningar, svir inflammation i
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bukspottskérteln efter ERCP-undersékning och f6ljdtillstdnd som
ofta kriver flera omoperationer pd grund av anastomosinsufficien-
ser efter ingrepp 1 mag-tarmkanalen.

I enlighet med det ovan sagda foreslds att som en sirskild para-
graf, 6 a §, infors en bestimmelse av innebord att, dven om ersitt-
ning inte kan limnas enligt 6 §, sddan kan limnas om personskada
uppstitt som med Svervigande sannolikhet har orsakats vid diag-
nostisering, undersékning, vird, behandling, eller liknande 3tgird
och om sjukdomen eller skadan har lett till svir invaliditet, eller
annan komplikation av synnerligen allvarligt slag eller dédsfall och
inte stdr i rimligt forhdllande till den sjukdom eller skada som
foranlett dtgirden eller till det férvintade resultatet av denna.

Att 4terinféra en s.k. katastrofparagraf i1 patientforsikringen
kommer sjilvfallet att medféra kostnader foér férsikringsbolagen.
Avsikten ir visserligen att mojligheten att fi ersittning enligt
denna skall tillimpas restriktivt, men eftersom det rér sig om all-
varliga skador kan anspriken i de fall som ersitts komma att uppgd
till hoga belopp. Effekten av bestimmelsen bor dirfér utvirderas
sedan den varit i tillimpning en tid (se hirom i kapitel 12).

8.2.11 Undantag fran ersattningsratten

I 7 § stadgas tvd undantag frin ersittningsritten. Det forsta avser
skador som kan uppkomma som en féljd av s.k. nédvindigt for-
farande 1 situationer dir diagnostisering eller behandling maéste
sittas in akut vid tillstdnd som obehandlat skulle vara livshotande
eller leda till svir invaliditet. I sidana fall har man inte alltid m&jlig-
het att vidta de férberedelser som man annars skulle ha gjort. For-
utom akutfall avser bestimmelsen situationer di man medvetet
mdste ta stora risker for att forebygga en allvarlig utveckling av
patientens skada eller sjukdom. Med svir invaliditet avses en mycket
allvarlig bestiende funktionsnedsittning som medfér att den
skadade inte kan &tergd 1 normal livstéring. Man skall ocksg gora en
bedémning av om forfarandet var nédvindigt och det inte fanns
nigon annan behandlingsmetod (prop. 1995/96:187 s. 85 ). Bestim-
melsen ir utformad efter monster av Villkoren. Den tillimpas
sillan. T tv3 fall frin 1997 har man haft frigan uppe i Patientskade-
nimnden. I bigge fallen gillde det infektionsskador som, ehuru
grundsjukdomen var svir, inte ansigs har bort skiligen t3las. Sedan
man konstaterat detta bedémde man att virdbehovet inte varit s3
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akut att man inte hunnit vidta normala férberedelser och inte heller
att infektionsrisken hade vigts in 1 beddmningen. Skadan ansigs
dirfor i bida fallen vara ersittningsgill.

Att bestimmelsen sillan kommer upp till prévning kan givetvis
bero pd att dess innebord i de flesta fall har accepterats.

Det andra undantaget i 7 § avser likemedelsskador som inte om-
fattas av bestimmelsen i 6 § forsta stycket 6, enligt lagforslaget
forsta stycket 7, dvs. likemedelsbiverkningar och som ticks av
likemedelsforsikringen.

7 § bor bibehillas 1 oférindrat skick.

8.3 Ersattning till personer som smittats av nagon som
drabbats av smitta i samband med hélso- och
sjukvard

Utredningens bedémning: Det finns inte skil att utvidga ritten
till patientskadeersittning for andra dn patienter.

8.3.1  Utgangspunkter

I direktiven framhalls sirskilt att utredningen skall uppmirksamma
majligheten till ersittning for personer som smittats av ndgon som
drabbats av smitta i samband med hélso- och sjukvdrd. Sddan sekun-
dir smitta kan tinkas uppkomma i olika situationer. Mest upp-
mirksammat har varit nigra fall dir patient vid blodtransfusion
drabbats av hepatitsmitta eller HIV-virus och direfter overfort
sjukdomen till annan. I dessa fall har alltsd annan in patient, tredje
man, drabbats av en personskada som indirekt har sin grund i en
hilso- eller sjukvirdande 3tgird.

Den férsta friga som instiller sig ir om och under vilka fér-
utsittningar annan in patient kan f4 ersittning enligt patientskade-
lagen (1996:799). Om kretsen av ersittningsberittigade inte be-
déms vara tillrickligt vid, jimfért med méjligheterna att kunna 3
ersittning pa annat sitt, t.ex. enligt allminna skadestindsrittsliga
regler, bér man 6verviga att utstricka patientskadelagen i detta
avseende. Den forbittring en sddan reform innebir for de skade-
lidande méste emellertid vigas mot de ekonomiska konsekvenser
det skulle medféra for patientférsikringen.
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8.3.2  Kretsen av ersattningsberattigade i patientskadelagen
(1996:799)

Patientskadelagen reglerar ersittning till patienter for personskador
som dessa drabbats av (6 § forsta stycket patientskadelagen). Begrep-
pet patient definieras inte i lagen. Enligt uttalanden 1 propositionen
till patientskadelagen skall med begreppet patient dock forstds alla
som etablerat en kontakt med hilso- och sjukvirdspersonalen an-
gdende sitt eget hilsotillstdnd” (prop. 1995/96:187 s. 76).

Definitionen av begreppet patient innebir en forsta begrinsning
av kretsen ersittningsberittigade och omfattningen av begreppet ir
belyst i drenden frin Patientskadenimnden (se avsnitt 3.1 och dir
angivna fall). Frigan har dven prévats enligt villkoren fér den fri-
villiga patientforsikringen. 1 ett drende (175-177/90) fick en an-
hérig till ett barn, som infekterats pd sjukhus, inte ersittning for
sin smitta oberoende av om den anhériga smittats pd sjukhuset
eller i hemmet, eftersom hon inte var patient (se SOU 1994:75
s. 99).

Ett specialfall dir ersittning limnas till annan in patienten sjilv
enligt patientskadelagen ir efterlevandes ritt till ersittning for
ekonomisk férlust, t.ex. forlust av forsorjare, om patienten avlider
pd grund av skadan (8§ patientskadelagen, jfr 5 kap. 2 § forsta
stycket 2 SKL). Ersittning kan ocksd limnas for personskada som
dsamkats nigon pd grund av dédsfall till den som stdtt den avlidne
sirskilt nira (8 § patientskadelagen, jfr 5 kap. 2 § forsta stycket
3 SKL). Sistnimnda bestimmelse tar frimst sikte pd det psykiska
lidande som kan uppstd med anledning av anhérigas déd och skall
avse en medicinskt pavisbar skada (B. Bengtsson och E. Strombick,
Skadestdndslagen. En kommentar, 2002, s. 229).

Utéver de ovan nimnda fallen dir patienten avlidit medger
emellertid patientskadelagen inte att annan in patient fir patient-
skadeersittning. Den som drabbats av en smitta frdn en patient,
som i sin tur fitt denna i hilso- och sjukvirden, ir alltsd inte
berittigad till patientskadeersittning.

8.3.3 Férhallandena i andra nordiska lander

Inom Norden ir det endast i Norge som s.k. tredjemansskador
ersitts inom ramen fér patientskadeersittningen (§ 2 forsta stycket
pasientskadeloven). Skilen fér en sddan ordning ir enligt uttalanden
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i forarbetena (Odelstingets proposisjon nr. 31 1998-99 s. 51-53)
huvudsakligen att det enligt allminna skadestindsrittsliga principer
i Norge finns en ritt till ersittning om det ir ett nira orsaks-
samband mellan den ansvarsgrundande handlingen och den skada
som tredje man lidit. Det anses dirfér inte rimligt att inskrinka
ritten till ersittning enligt pasientskadeloven till endast patienter.
Som exempel anges att om en patient far HIV vid behandling och i
sin tur 6verfor smittan till sin maka eller make, bdda bér omfattas
av ritten till ersittning. Det skall, enligt uttalandena, sakna bety-
delse om tredje mans ersittningskrav ir sjilvstindigt eller om ocks
patienten fir ersittning. Begrinsningen ligger 1 kravet pd ett till-
rickligt nira orsakssamband mellan felbehandlingen och tredjemans-
skadan. Det skall alltsd réra sig om en skada som typiskt stdr i
samband med behandling. Det foérutsitts att patientskador inte
kommer att orsaka ersittningskrav, férutom av patienterna sjilva,
av andra dn nira anhoriga.

I Danmark, Finland och Island giller samma ordning som 1
Sverige. Det dr endast patienterna (och deras efterlevande) som har
ritt till ersdttning enligt respektive patientskadelag. (Se hirom
Bo von Eyben, Patientforsikring, Gads Forlag, Danmark, 1993,
s. 59-60 samt RP 91/1998 rd, s. 20).

8.3.4 Overviaganden

De argument som anforts for den sirbehandling patienterna dtnjuter
enligt patientskadelagen (se nirmare hirom i avsnitt 2.2.2) kan inte
anses ha birkraft f6r personer som pé ett mera indirekt sitt drabbas
av skada eller sjukdom p& grund felbehandlingar och liknande.
Dessa fér, i likhet med ménga grupper som skadas 1 samhillet, s6ka
ersittning enligt reglerna i skadestdndslagen.

Men dven om det generellt sett inte finns skil att utstricka den
personkrets som omfattas av patientskadelagen finns det onekligen
situationer dir detta skulle te sig rimligt. Som exempel kan nimnas
att ndgon fir hepatit eller HIV genom kontakt med nirstiende som
fitt smittan inom hilso- och sjukvirden och inte har kint till
smittan eller risken for att den kunde foéras vidare. I motiven till
den norska patientskadelagen argumenteras for att tredje man inte
b6r komma i ett simre lige dn patienten vad giller just sidan smitta
(se avsnitt 8.3.3 ). Ett annat exempel dr dd en moder, som tidigare
fatt hepatit 1 samband med en blodtransfusion, éverfér smittan till
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sitt barn vid forlossningen. Barnet har av naturliga skil ingen
mdijlighet att skydda sig mot infektionen. Férutom smittofallen
kan nimnas ett exempel som &terfinns i férarbetena till sivil den
finska som den norska patientskadelagen, nimligen mannen som
genomgdr en misslyckad steriliseringsoperation varefter hustrun
blir gravid. Enligt den norska lagen skulle ersittning kunna limnas 1
ett sidant fall, medan det vore uteslutet enligt den finska.

Frigan ir di om det finns tillrickliga skil for att utstricka
patientskadelagens bestimmelser till att 1 nigra situationer omfatta
andra in patienter.

De fall som hittills aktualiserats 1 Sverige — vidaresmitta av
hepatit C och HIV som uppkommit genom transfusion av smittat
blod — har hittills behandlats generdst av férsikringsbolagen och de
drabbade har fitt ersittning ex gratia. Det har di rort sig om
sirskilt émmande fall. T vilken utstrickning liknande situationer
kan uppkomma i framtiden ir det givetvis omgjligt att sia om. Att i
nigot hinseende utstricka ritten tll ersittning (utéver vad som
kan ske med stod av 5 kap. 2 § skadestdndslagen) fér annan in
patient skulle medféra uppenbara svirigheter betriffande grinsdrag-
ningen. Det ir vidare omdjligt att spekulera i de ekonomiska kon-
sekvenserna for forsikringsbolagen med tféljande premiehdjningar.
Bedémningssvarigheter kan uppstd t.ex. i fall d& smitta 6verfors i
parforhdllanden. Hir kan patientens kunskap om smittan och
forsoken att begrinsa riskerna f6r en 6verféring av sjukdomen vara
av betydelse. Smitta kan sjilvfallet ocksd overforas till helt utom-
stiende personer. Atskilliga situationer kan tinkas dir det i och fér
sig vore rimligt att utge ersittning.

Utredningen finner att ett lagstadgat dtagande frin forsikrings-
givarnas sida fér skador och sjukdomar som drabbar andra in pati-
enter skulle medféra en utvidgning av lagen som ir alltfér ldngt
gdende och medfora konsekvenser som ir svira att 6verblicka.

8.4 Ersattningens bestammande

Utredningens forslag: 6 kap. 3 § skadestdndslagen (1972:207) skall
tillimpas dven for patientskadeersittning.
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8.4.1 Allminna skadestandsrattsliga regler
Bakgrund

Som redogjorts foér 1 avsnitt 3.3.1 bestims ersittningsbeloppet,
sedan det vil faststillts att det foreligger en ersittningsbar patient-
skada, utifrin reglerna i skadestindslagen (1972:207, SKL), jfr 8 §
patientskadelagen (1996:799) och 5 kap. 1-5 §§ och 6 kap. 1 § SKL,
dock med de begrinsningar som anges i 9-11 §§ i patientskade-
lagen, dvs. reglerna om sjilvrisk och maximibelopp.

Huvudregeln finns i 5 kap. 1 § SkL. Skadestdnd kan silunda till-
erkinnas for dels ekonomisk skada, dvs. sjukvirdskostnader och
andra kostnader for den skadelidande samt inkomstférlust, dels
ideell skada, varmed avses fysiskt och psykiskt lidande av 6verga-
ende natur (sveda och virk) eller av bestiende art (lyte eller annat
stadigvarande men) samt sirskilda oligenheter till f6ljd av skadan.
Med sirskilda oligenheter avses ideella skador som inte ersitts pd
annat sitt, frimst anspinning 1 arbetet eller andra pdtagliga besvir
eller svirigheter att fungera 1 arbetslivet, liksom férlust av mojlig-
het att utdva fritidssysselsittning, allt naturligtvis under férutsitt-
ning att det dr en f6ljd av skadan. De olika posterna skall i mgjli-
gaste man specificeras vid ersittningens bestimmande. Uppdelning
bér ocksd ske med avseende pd forfluten tid och framtiden. Fér en
nirmare redogodrelse av de olika ersittningsposterna hinvisas till
B. Bengtsson och E. Strémbick, Skadestindslagen. En kommentar,
2002 s. 139 ff.

Tillimpningen av ersittningsbestimmelserna liksom hur ersitt-
ningarna skall beriknas har 1 stor utstrickning &verlimnats &t
praxis. Denna har utvecklats i de olika skadeprévningsnimnderna,
frimst Trafikskadenimnden, vars schabloner och tabeller, som
regelbundet publiceras, har accepterats av domstolarna. De anvinds
ocksd vid reglering av skador som ersitts enligt patientskadelagen.
En skillnad vid bedémningen i férhillande till trafikskador ir dock
att man vid patientskador ofta méste virdera skadan i férhillande
till grundsjukdomen. De skador som uppkommer vid behandling
inom sjukvdrden kan inte heller alltid jimféras med trafikskador,
t.ex. de 1 patientskadeirenden inte sillan férekommande férloss-
ningsskadorna. Trots dessa skillnader har det inte inneburit nigra
storre svarigheter att anvinda de nimnda tabellerna och schablonerna.
I vissa fall av t.ex. f6rdrojd diagnostisering tillimpar man schablon-
belopp som har faststillts av Patientskadenimnden.
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Frin patienthdll klagas det ibland &ver att, som man anser, de
belopp som utges i patientskadeersittning ir oskiligt 18ga. Denna
kritik dr emellertid inte unik f6r patientférsikringen. Det ir en ofta
— savil av skadelidande som av vissa jurister — framférd &sikt att de
skadestdndsbelopp som ges eller doms ut 1 Sverige generellt sett ir
ligre dn 1 andra linder, frimst d8 USA.

Det ligger inte inom utredningens uppdrag att behandla all-
minna skadestdndsrittsliga frigor. Nigot skil for att ersittningen
enligt patientférsikringen skulle beriknas pd annat sitt in vad som
ir gingse praxis vad giller personskador finns inte.

I 5 kap. 2 § SKL behandlas ersittning till efterlevande. Om en
personskada lett till déden skall ersittning betalas f6r begravnings-
kostnad och, i skilig omfattning, annan kostnad till {6ljd av déds-
fallet, forlust av underhdll samt personskada som till f6ljd av déds-
fallet 8samkats nigon som stod den avlidne sirskilt nira. T lag-
rummets andra stycke specificeras nirmare forutsittningarna fér
att underhll skall utga.

Ritten till ersittning fér nirstiende som drabbats av person-
skada till £6ljd av ett dédsfall tillkom genom lagstiftning 2001. Den
avser frimst psykiska besvir. Nir det giller patientskadeersittning
kan man tinka sig t.ex. det fallet att forildrar tillerkinns ersittning
for psykiska skador i anledning av ett barns déd. Hittills har inte
ndgra krav pd ersittning for efterlevande prévats i nimnden. D3
denna rittighet har tillkommit ganska nyligen och d& omkring tvd
procent av de ersittningsbara skadorna avser dodsfall kan det for-
utses att denna typ av ansprik i framtiden blir vanligare. En svirig-
het ir att avgrinsa begreppet nirstdende. Detta fir 6verlimnas till
praxis.

I 5 kap. 3 § SKL siigs att samordning skall ske mellan skadestind
och andra férméner. Enligt paragrafen skall sdlunda, di man be-
stimmer ersittningen for inkomstforlust eller férlust av underhall,
avriknas dels formaner frin socialférsikringen som den skade-
lidande har ritt till, dvs. dels enligt lagarna om allmin férsikring,
arbetsskadeférsikring eller liknande, dels vissa anstillningsfor-
méner, pension eller annan periodisk ersittning eller sjuklén om
férménen betalas av arbetsgivare eller pd grund av en forsikring
som ir en anstillningsférmdn. Principen bakom detta ir att den
skadelidande inte skall erhdlla dubbel kompensation. Skadestindet
minskas siledes med den andra férménen till det virde som detta
har vid den tidpunkt som skadestindet faststills. Av andra bestim-
melser, frimst 1 lagen om allmin férsikring, framgir att sam-
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ordning kan ske dven av andra typer av f6rméner dn inkomstforlust
och forlust av underhdll som redan ersatts, t.ex. sjukvirdskost-
nader. En forutsittning fér avrikning ir att skadestdndet och de
andra férménerna avser samma tid och helt eller delvis har samma
indamil som skadestindet. Férmaner som den skadelidande sjilv
bekostat 1 form av t.ex. gruppforsikringar dras emellertid inte av,
dven om férménen ticker inkomstforlust.

Nir skadestindet bestims anvinds alltsi den s.k. nettometoden,
som for patientforsikringens del innebir att ersittning bestims till
det belopp — nettot — som 3terstdr sedan de férmaner som angetts i
lagen dragits av frin den ersittning som skadan virderats till.

I den min svenska skadestind eller, 1 fédrekommande fall forsik-
ringsersittningar, framstdr som l3ga 1 férhillande till dven vad som
utges 1 vissa andra europeiska linder kan detta delvis forklaras med
att nettometoden anvinds vid berikningen.

5 kap. 4 § SkL handlar om skadestdndets form. Enligt denna skall
ersittning for framtida férlust limnas som livrinta eller engings-
belopp eller en kombination av dessa. Huvudregeln ir att ersitt-
ningen skall limnas som livrinta om den ir av visentlig betydelse
for den skadelidandes férsorjning.

Enligt 5 kap. 5 § SkL kan ersittningsfrdgan omprévas dven sedan
den avgjorts slutligt om de férhdllanden som l3g till grund for
ersittningen har dndrats visentligt; dock med den begrinsningen
att ersittning i form av engingsbelopp inte fir sinkas. Omprév-
ningsmdjligheten giller f6r sivil ekonomisk som ideell skada. Den
aktualiseras sillan i patientskadeirenden.

Skadestdnd kan enligt 6 kap. 1 § SkL jimkas, sdvitt avser person-
skador om den skadelidande avsiktligt eller genom grov virdsloshet
medverkat till skadan. Jimkning sker efter vad som ir skiligt med
hinsyn till graden av véllande pd émse sidor och omstindigheterna
1 6vrigt.

Att en patient avsiktligt medverkat till en skada férekommer av
litt insedda skil ytterst sillan. T regel ror det sig om samtycke i
sidana situationer; patienten har t.ex. medgett att ett organ avligsnas
for vidare transplantation. Om det emellertid saknas medicinska
skil f6r en vidtagen dtgird, till vilken patienten gett sitt samtycke,
kan dnd3 en ersittningsbar skada ha uppstitt och jimkning av ersitt-
ningen bli aktuell. Att en patient medverkat till skada genom grov
vardsloshet torde vara ytterst sillsynt. Nigra jimkningsfall har hittills
inte férekommit i Patientskadenimnden och, efter vad utredningen
erfarit, ytterst sillan vid skaderegleringen 1 patientskadeirenden.
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Enligt 6 kap. 3 § SKL bortfaller ritten till ideellt skadestind om
den skadelidande avlider innan krav pd sddan ersittning har fram-
stillts, dvs. ritten till ersittning drvs endast under denna férut-
sittning. Denna regel kom till genom lagstiftning &r 2001 och
tridde 1 kraft den 1 januari 2002 (SFS 2001:732, prop. 2000/01:68,
bet. 2000/01:LU 19, rskr. 2000/01:216). Tidigare krivdes, enligt
den praxis som utvecklats, att skadestindet skulle ha faststillts tore
den skadelidandes d6d. Numera ricker det med att den skadelidan-
de har framstdllt ansprik pd skadestind hos den skadevillande sjilv
eller hos nigon som féretrider honom eller henne, t.ex. forsik-
ringsbolag. Nigot belopp behéver inte anges.

I 9 § trafikskadelagen (1975:1410) har man gjort ett tilligg av
innebord att 1 friga om trafikskadeersittning 6 kap. 3 § SkL skall
tillimpas. En bestimmelse av motsvarande inneb6rd har ocksi in-
forts i 5 § brottsskadelagen (1978:413).

Regeln i 6 kap. 3 § SKL dr emellertid inte tillimplig betriffande
patientskadeersittning.

Forslag

Det framstir som en naturlig konsekvens av den ovan angivna lag-
stiftningen att det dven i patientskadelagen inférs en bestimmelse
om att 6 kap. 3 § SkL skall vara tillimplig. Det finns ingen anled-
ning att reglerna foér 6vertagande av ritten till ideellt skadestind
skall vara stringare 1 patientskadelagen in i t.ex. trafikskadelagen.
Det skall sdlunda vara tllrickligt for att ersittning skall kunna
irvas av efterlevande att krav har framstillts av den skadelidande till
virdgivaren eller forsikringsgivaren (jfr 23 § patientskadelagen).
Utredningen foresldr dirfor ett tilligg till 8 § patientskadelagen av
denna innebérd.

Foérutom den ovan foreslagna dndringen finns det inte skil att
foresld ndgra indringar med avseende pd ersittningens bestimmande.

8.4.2  Sjélvrisk

Utredningens bedomning: Utredningen har dvervigt att foresld
ett totalt slopande av sjilvriskbestimmelsen alternativt att denna
skulle utformas enligt den s.k. franchisemodellen, vilket innebir att
full skadeersittning limnas om ersittningen Gverstiger ett visst
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belopp. Med hinsyn till landstingens ekonomiska lige har utred-
ningen emellertid avstdtt frin att nu ligga fram ndgot dndrings-
forslag, men rekommenderar att man pa sikt éverviger att dvergd
till en sjilvriskbestimmelse av franchisetyp.

Inledning

Enligt direktiven ligger det utredningen att sirskilt beakta bestim-
melsen 1 9 § patientskadelagen (1996:799) om sjilvrisk. De férdelar
som ett slopande av sjilvrisken medfér for patienterna skall vigas
mot de 6kande kostnader som kan tinkas uppsta.

Bakgrunden till bestimmelsen 1 9 § patientskadelagen om ett
karensbelopp, sjilvrisk, har redovisats under avsnitt 3.3.2. Som
framgdr av den redogérelsen var det ekonomiska skil som 13g till
grund for bestimmelsen. Det hade infor lagstiftningen nimligen
forutsatts att de kostnadsramar som gillde f6r den frivilliga pati-
entforsikringen inte skulle 6verskridas. Ett borttagande av sjilv-
risken skulle, konstaterade man, medfora 6kade sdvil ersittnings-
som utredningskostnader (prop.1995/96:187 s. 57).

Den nuvarande bestimmelsen i 9 § patientskadelagen ir utfor-
mad som en s.k. reell sjilvrisk, dvs. ett visst belopp dras alltid av
frin den ersittning som annars skulle ha betalats ut. Beloppet ir
knutet till prisbasbeloppet fér att man inte skall behdva justera be-
loppsgrinsen vid en eventuell inflation (a. prop. s. 86). En annan
form av sjilvriskberikning som tillimpas av vissa forsikringsbolag
ir den s.k. franchisemodellen. Denna innebir att hela ersittnings-
beloppet betalas ut om det éverstiger sjilvriskbeloppet.

Vid patientskadelagens tillkomst framférdes kritik mot den fore-
slagna bestimmelsen om sjilvrisk, frimst av det skilet att en sddan
regel av principiella skil kunde ifrdgasittas nir ersittningen bestimdes
enligt skadestdndsrittsliga grunder. Det framhélls att det 1 svensk
ritt inte fanns nigra regler om sjilvrisk 1 frdga om personskador.
Mot detta invinde regeringen att patientskadelagen inte innehdll
ndgon skadestdndsrittlig reglering av virdgivarens ansvar, att ersitt-
ningen utgick direkt ur férsikringen och att den skadelidande hade
mojlighet att 1 stillet vinda sig direkt mot vardgivaren med ett skade-
stdndsansprik. Det var sdledes inte friga om att inféra en sjilvrisk i
ett skadestdndsrittsligt system (avsnitt 3.3.2, jfr a. prop. s. 56 {.)

Det kan i sammanhanget nimnas att de nu gillande 8tagandet f6r
likemedelsforsikringen inte innehdller nigon bestimmelse om sjilv-
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risk. Ett sddant villkor har funnits tidigare och var utformat som en
franchise med en nedre beloppsgrins pd 1 000 kr f6r att ersittning
skulle kunna limnas. Villkoret dr nu borttaget eftersom det be-
démts vara onédigt och di ett slopande inte nimnvirt skulle pi-
verka kostnaderna. Detta har ocks bekriftats 1 efterhand.

Bestimmelser om sjilvrisk i annan lagstifining

En jimf6relse med annan skadestinds- och forsikringsrittslig lag-
stiftning visar att 1 vissa fall ett sjilvriskbelopp eller liknande avrik-
nas, sd t.ex. i trafikskadelagen (1975:1410, TSL), produktansvars-
lagen (1992:18) och brottsskadelagen (1978:413).
Trafikskadeersittning f6r personskada enligt trafikskadelagen ut-
gar frin trafikforsikringen. I likhet med patientskadelagen ir den
en s.k. no-faultférsikring ur vilken ersittning kan ges oberoende av
oaktsamhet pd skadevillarens sida. Ersittningen bestims enligt
reglerna 1 skadestindslagen (9 § TSL). Det har ansetts vara mojligt
for forsikringsbolagen att avtala om en viss sjilvrisk, men med
hinsyn till férsikringstagaren har i lagen inférts en tvingande regel
om ett hogsta mojliga sjilvriskbelopp fér fysiska personer.
Motiveringen till detta ir att ersittningen vid personskador kan ha
stor betydelse fér den drabbade och sociala skadeverkningar upp-
komma om avtal triffas om alltfér stort sjilvriskbelopp. Forsik-
ringsanstalten har en 3dterkravsritt gentemot foérsikringstagaren
sdvitt avser utgiven trafikskadeersittning intill det belopp férsik-
ringstagaren 3tagit sig sjilvrisk. Om férsikringstagaren ir en fysisk
person begrinsas ritten till hégst tio procent av det basbelopp som
giller enligt lagen (1962:381) om allmin forsikring det &r skade-
hindelsen intriffade (21 § TSL, prop. 1975/76:15 s. 97 och 130 ff).
Enligt brottsskadelagen betalas ersittning ur statsmedel (brotts-
skadeersittning) till den som pd grund av brott tillfogats en per-
sonskada (14 §§ brottsskadelagen). Aven hir bestims ersitt-
ningen enligt skadestdndslagens regler f6r personskada (58§). En
bestimmelse om sjilvrisk finns 1 10 §. Sjilvriskbeloppet bestims
med ledning av de ligsta sjilvriskbelopp som tillimpas hir i landet
vid konsumentférsikring som innefattar skydd mot skada till f6ljd
av brott. Ett av skilen for sjilvriskregeln ir att det anses att Brotts-
offermyndigheten inte i onddan skall belastas med ett stort antal
drenden rorande endast liga belopp. For att undvika olimpliga
troskeleffekter dr sjilvrisken utformad som en reell sjilvrisk, dvs.
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ett belopp dras alltid av. Vissa skadefall ir enligt bestimmelsen
undantagna fran sjilvrisk (prop. 1977/78:126 5. 27).

19 § produktansvarslagen finns en regel om att frdn ersittning for
sakskada — diremot inte for personskada — skall avriknas ett belopp
om 3 500 kr. Detta anses i och f6r sig inte vara forenligt med prin-
ciperna for svensk skadestindsritt, som innebir att full ersittning
skall limnas f6r person- och sakskada. Produktansvarslagen grun-
dar sig emellertid pd ett EG-direktiv, produktansvarsdirektivet,
som innehdller en artikel om sjilvrisk for att undvika tvister i ett
alltfor stort antal fall. Det har i férarbetsuttalandena betonats att
det ir friga om ett undantag som inte bor utvidgas till andra skade-
stdndsrittsliga system (prop. 1990/91:197 s. 41 {.). Patientskade-
lagen ir dock inte, som tidigare framhillits, en skadestdndsrittslig
ansvarsreglering.

Aven i andra nordiska linders lagstiftning om patientférsikring
finns bestimmelser om sjilvrisk. I samtliga fall limnas full ersitt-
ning under férutsittning att den dverstiger ett visst belopp.

Enligt den danska patientforsikringsloven ir ersittning for patient-
skador begrinsad till belopp som &verstiger 10 000 danska kr (5 §
patientforsikringsloven). S& snart ersittningen 6verstiger nimnda
belopp betalas hela ersittningen utan avdrag. Den danska begrins-
ningsregeln har motiverats bl.a. med att behovet av ersittning ur
forsikringen gor sig frimst gillande om en skada 8samkat en lingre
period av arbetsoférmiga, eftersom den danska socialférsikringen i
storre utstrickning ticker inkomstforluster vid kortare arbets-
oférmiga. Ytterligare ett skil som anférts dr de administrativa for-
delar en sjilvriskbestimmelse innebir eftersom antalet skade-
anmilningar minskar om det finns en begrinsning som ir relaterad
till skadans allvar. Hirigenom minskar ocksd de praktiska svarig-
heter som kan uppkomma vid bedémningen av vissa i lagen upp-
stillda kriterier. Slutligen har dven kostnadshinsyn haft betydelse
(B. von Eyben, Patientforsikring, Gads Forlag 1993, s. 239-243).

Enligt den islindska lagen tillerkinns ersittning om beloppet
dverstiger 50 000 islindska kronor (ca 5 000 svenska kronor).

Enligt den norska pasientskadeloven ersitts inte skador under
5 000 norska kr (4 § pasientskadeloven). Om diremot skadan éver-
stiger nimnda belopp limnas full ersittning.

Enligt den finska patientskadelagen, 3 §, betalas ersittning inte ut
for en “obetydlig skada.” Enligt férarbetena till lagen (RP 91/1998
rd s.29) anses en skada obetydlig om ersittningen understiger
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1 000 finska mark (enligt den vixelkurs som gillde f6re 6vergingen
till euro cirka 1 400 svenska kr).

Allméinna utgdngspunkter

Syftet med en bestimmelse om sjilvrisk ir, férutom att minska
kostnaderna fér utbetalda ersittningar, att begrinsa utrednings-
kostnaderna. Dessa kan 1 vissa fall uppga till belopp som inte stir i
rimlig proportion till skadan. Ett sjilvriskvillkor anses ocksd ha en
viss preventiv effekt.

De ekonomiska argument som anférdes i férarbetena till 9 §
patientskadelagen (avsnitt 3.3.2 och stycket under ”Inledning” ovan)
kan fortfarande 8beropas. Ndgon preventiv effekt har en bestim-
melse om sjilvrisk inte 1 detta sammanhang. Den skadelidande
patienten kan ju knappast pdverka risken fér en behandlingsskada.
Diremot kan det fér honom eller henne framstd som orittvist att
han till ndgon del skall std fo6r kostnaden nir en skada uppkommit.
Detta giller sirskilt vid mindre ersittningsbelopp dir avdraget inte
sillan kan bli t.o.m. stdrre in den utbetalda ersittningen.

Frigan ir di hur de olika intressena — patientens kontra virdgiva-
rens/forsikringstagarens — skall vigas mot varandra. Eftersom det
frimst ir en ekonomisk friga miste man berikna kostnaderna for
en eventuell férindring av den nuvarande sjilvriskbestimmelsen
enligt olika alternativ.

Till en bérjan kan konstateras att syftet att begrinsa utrednings-
kostnaderna kan uppnds oavsett om nuvarande modell med en reell
sjilvrisk kvarstdr eller franchisealternativet infors, eftersom ersitt-
ningsansprik for skador understigande ett visst belopp inte prévas
alls eller endast oversiktligt. Den nuvarande bestimmelsens ut-
formning som innebir att avdrag alltid gérs for sjilvrisk oavsett
nivin pd ersittningen, torde dirfér inte vara mera effektiv in den
andra metoden vad giller onddiga utredningar fér smiskador (jfr
T. Wilhelmsson, "Produktansvar och sjilvrisk”, artikel i Tidskrift
utgiven av Juridiska Féreningen 1 Finland 1993 s. 627 {f.).

En indring av den nuvarande sjilvriskregeln till en begrinsnings-
regel av franchisetyp skulle emellertid medféra en kostnadsékning i
samtliga de fall utbetalda ersittningar Gverstiger sjilvriskbeloppet
och for vilka enligt gillande ordning avdrag gors eller fr goras. Av
betydelse ir sjilvfallet ocksd hur man bestimmer storleken av sjilv-
riskbeloppet; det ir ju inte givet att det skall vara detsamma som
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enligt gillande lag. For nirvarande utnyttjas ju f6r dvrigt inte alltid
hela detta belopp, s3 t.ex. inte av Landstingens Omsesidiga Forsik-
ringsbolag (LOF).

Att utredningskostnaderna i férhdllande till de nuvarande skulle
oka vid ett totalt slopande av sjilvrisken dr uppenbart. Detsamma
giller 4ven, ehuru 1 mindre min, évergdng till ett franchisesystem
om inte beloppsgrinsen hojs.

Samtliga forsikringsbolag som f.n. tecknar patientférsikring har
forklarat att de 6nskar att bestimmelsen om sjilvrisk 1 9 § patient-
skadelagen skall vara kvar i sin nuvarande utformning. LOF har i
detta hinseende frimst hinvisat till landstingens anstringda ekono-
miska lige.

Underlag for kostnadsberikning

Utredningen har inhimtat statistiskt underlag frain LOF, som
forsikrar cirka 95 procent av virdgivarna i landet. LOF har upplyst
att landstingens premier for patientférsikringen &r 2003 uppgar till
36 kr per invdnare. Fr.o.m. 4r 2004 kommer kostnaden fér skade-
regleringsorganisationen att ingd 1 premien, som di blir totalt cirka
45 kr per invanare. I ett mindre landsting uppgér premierna totalt till
cirka 10 miljoner kr och i en stérre region till cirka 50-70 miljoner
kr.

Foérdelningen av de utbetalda ersittningsbeloppen framgir av
nedanstdende tabell.

Tabell ang. utbetalda ersittningar hos LOF fordelade i intervall

Ar Kr | Tkr | Tkr | Tkr | Tkr | Tkr | Tkr | Tkr | Tkr | Tkr | Tkr | Tkr | Tkr |Totalt
(Tkr)
I- [ 1-2 | 2-3 |34 |45 (510|10—| 15-|20-|25-|30-|50-| >
1000 15 | 20 25 30 50 | 100 | 100
2000 127 | 183 | 153 | 133 | 134 | 470 | 324 | 216 | 179 | 147 | 416 | 324 | 238 | 3044
2001 117 | 196 | 162 | 106 | 119 | 426 | 326 | 234 | 180 | 154 | 377 | 313 | 253 | 2963
2002 146 | 211 | 183 | 162 | 155 | 537 | 350 | 289 | 240 | 159 | 448 | 423 | 345 | 3648
S:a 390 | 590 | 498 | 401 | 408 | 14331000 | 739 | 599 | 460 | 1241 | 1060 | 836 |9655
Kalla: LOF

Som framgir av tabellen uppgdr antalet avslutade skadeirenden dir
ersittning betalats ut for dren 2000-2002 till cirka 3 000 &rligen for
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de tvd forsta dren och till drygt 3 600 f6r &r 2002. Andelen ut-
betalda ersittningar &r 2002 — sedan sjilvriskbeloppet om 1000 kr
avriknats — inom intervallet 1-5 000 kr (dvs. egentligen intervallet
1 001-6 000 kr) utgor cirka 24 procent &rligen. Direfter sjunker an-
delen utbetalade ersittningar successivt for att &rligen i intervallet
dir, efter sjilvriskavdrag, ersittningarna uppgér till 5000-10 000 kr
vara cirka 15 procent, for intervallet 10 00015 000 kr cirka 11 pro-
cent, for intervallet 15 000-20 000 kr cirka 8 procent, for intervallet
20 000-25 000 kr cirka 6 procent, for intervallet 25 000-30 000 kr
cirka 5 procent, f6r intervallet 30 000-50 000 kr cirka 13 procent,
for intervallet 50 000-100 000 kr cirka 11 procent och for ersitt-
ningar éver 100 000 kr cirka 8 procent arligen.

Enligt uppgifter frin LOF har under ren 2000-2002 ytterligare
243, 242, respektive 332 fall bedémts som ersittningsbara, ehuru
nigon ersittning inte har utbetalats. Detta beror pa att sjilvriskbe-
loppet inte har uppnitts eller pd andra faktorer sisom att patienten
inte vidhillit sin ansékan eller att nigon annan foérsikring varit
aktuell. LOF har vidare beriknat att 200 ansékningar &r 2002 har
avbojts utan vidare utredning, eftersom den ersittning som ifriga-
kommit uppenbarligen inte kan ha uppgitt till sjilvriskbeloppet.

Genomsnittligt har under senare &r 45 procent av ansékningarna
bifallits. Under &r 2002 har LOF utbetalt totalt 273 miljoner kr i
ersittning. Den genomsnittliga kostnaden for att reglera ett skade-
drende hos PSR uppgir till 6 500 kr per drende. Om ett drende blir
foremdl f6r domstolsprévning tillkommer timarvode om cirka
1100 kr f6r PSR:s handliggning.

For de andra bolagens del giller generellt att de har avsevirt firre
patientférsikringsirenden. S& handligger 3rligen, Trygg-Hansa 300
a 400, If Skadeférsikring AB 300, Svenska Konsumentférsikringar
AB som mest 200, Ziirich knappt 40, Linstorsikringar 15 a 20 och
Moderna Forsikringar AB cirka ett tiotal drenden.

Mot bakgrund av ovanstiende underlag gor utredningen féljande
overviganden nir det giller de olika alternativen att helt slopa
sjilvrisken eller férindra den.

Helt slopande av sjilvrisken

Onm sjilvrisken helt slopas innebir det dels att utbetalningarna 6kar
med summan av de belopp som fér nirvarande alltid dras av som
sjilvrisk nir ersittning ges, dels att ersittningar tillkommer for
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sddana fall som enligt nuvarande ordning avbéjts pd grund av att de
faller under sjilvriskbeloppet. Till detta méste liggas ett okint antal
irenden som tillkommer p& grund av att personer som drabbats av
mindre skador och pd grund av sjilvrisken nu finner det utsiktslost
att begira ersittning skulle komma att gora detta om sjilvrisken
inte fanns. Vidare miste okade utrednings- och administrations-
kostnader tas med i berikningen.

Alla berikningar blir naturligtvis osikra. Dirfor bor, 1 jimforelse
med det ovan under féregiende rubrik redovisade underlaget for
det 4rliga antalet drenden, drendeprognosen goras 1 6verkant. Enligt
en av LOF gjord prognos skulle 4 000 drenden hos bolaget om ret
under den nirmaste framtiden f3 ersittning enligt nu gillande
regler. Ett slopande av sjilvrisken f6r dessa skulle innebira en kost-
nadsékning om 4 miljoner kr. Om ytterligare omkring 300 irenden
motsvarande s3dana som bedémts ersittningsberittigade 2002,
men dir ersittning 1 de flesta fall inte betalats ut pa grund av sjilv-
risken, skulle f ersittning om mellan 0 och 1 000 kr skulle kost-
nader om hogst ytterligare 300 000 kr tillkomma. Ett antagande om
att 45 procent av de 200 outredda fallen ocksd skulle f8 mellan O
och 1000 kr tillkommer hégst 90 000 kr. Slutligen &terstdr en
uppskattning av hur ménga ytterligare personer som skulle finna
det meningsfullt att anséka om ersittning om sjilvriskbeloppet
slopades. Med utgingspunkt i ett av LOF gjort antagande skulle
dessa komma att uppgd till 500 personer och ersittningskostna-
derna med en bifallsprocent om 45 uppgd till hogst 225000 kr.
Totalt 6kar alltsd ersittningskostnaderna med hégst 4 615 000 kr
enligt dessa berikningar. Dessa ir tilltagna 1 6verkant, eftersom
dtskilliga skadelidande inte skulle f8 s§ mycket som 1000 kr. Det
ror sig emellertid om marginella belopp i férhallande till de totala
okningarna.

Utredningskostnaderna skulle ocksd komma att 6ka. Med ut-
gingspunkt frin nuvarande genomsnittskostnad om 6 500 kr per
irende blir kostnaden fér 700 drenden (200 f.n. outredda och 500
tillkommande) 4 550 000 kr. Total kostnadsékning skulle alltsd med-
fora att hogst 9,2 miljoner kr tillkommer. Hirtill kommer ¢kade
administrationskostnader. Antalet ansprik pa patientskadeersittning
mot LOF som anhingiggérs vid domstol dr mindre 4n tio om 4ret.
Personalkostnaden for dessa dr i sammanhanget férsumbar.

Kostnadsékningen hos 6vriga forsikringsbolag som tecknar
patientférsikring (se ovan) for en slopad sjilvrisk torde inte ha
nigon storre betydelse fér bolagens verksamhet totalt. Aven med
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utgdngspunkt i att samtliga patientskadeirenden ersitts, dvs. mellan
10 och 400, och med en sjilvrisk enligt lag, f.n. (viren 2004)
1 965 kr, skulle utbetalningarna inte 6ka med mer in mellan cirka
20 000 och 800 000 kr arligen. Till detta skall ocksd liggas en okind
okning av antalet ansprdk pd grund av att sjilvrisken slopats samt
okade administrationskostnader. Trots det sist nimnda lir det inte
bli friga om ndgra stérre summor. Man méste dock beakta att det
finns en viss risk for att férsikringen blir olénsam fér bolagen eller
att premierna blir si héga att de privata vdrdgivarna far svirigheter
att bekosta den.

Franchisealternativet

Med utgingspunkt i LOF:s statistik och prognos och under férut-
sittning att det nu tillimpade sjilvriskbeloppet ir oférindrat kan
den okade ersittningskostnaderna for en foérindring enligt fran-
chisemodell f6r detta bolag beriknas till 4 miljoner kr. Det mot-
svarar prognosen pi 4 000 ersittningsbara irenden x 1 000 kr avse-
ende sjilvriskbelopp som inte lingre kommer att dras av. I detta fall
tillkommer inte, 1 motsats till alternativet med en slopad sjilvrisk,
ngon kostnad i form av 6kad utbetalning for drenden som i dag
avbojs pd grund av att de hamnar under sjilvriskbeloppet.

Det ir dock tinkbart att intresset dkar for ersittningsansprik
strax over grinsen for detta beloppet. For sddana fall utgor i dagens
system avdraget for sjilvrisk en forhdllandevis stor andel av
beslutad ersittning, ibland 4r den t.o.m. stérre. Om dessa grovt
uppskattas till 300 och bifallsprocenten till 45 samt de erhiller
nigot mer in 1000 kr tillkommer ytterligare en 6kning med
omkring 150 000 kr. Fér dessa drenden skulle d& ocksd uppkomma
en utredningskostnad om hégst 1,95 miljoner kr. Den totala kost-
naden enligt detta alternativ skulle alltsd bli 6,1 miljoner kr.

Om LOF uttnyttjade det i lagen medgivna sjilvriskbeloppet, for
enkelhetens skull i det f6ljande beriknat till 2 000 kr, och utifrin
att cirka 150 personer om &ret tillerkinnes mellan 1 och 1000 kr
(se tabellen) skulle ersittningskostnaderna i férhéllande till det
tidigare alternativet minska med hégst 150 000 kr. Utredningskost-
naderna skulle ocksd minska. Att férséka med ndgorlunda exakthet
berikna denna besparing ir timligen utsiktslst pd grund av svarig-
heten att férutse dels antalet firre personer som skulle séka ersitt-
ning och dels att berikna de tinkta utredningskostnaderna for
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dessa som regel inte sirskilt komplicerade irenden. Det ir inte tro-
ligt att de skulle minska med 6 500 kr per "uteblivet” irende. Det
star i vart fall klart att LOF inte genom att utnyttja det enligt gil-
lande lag tilldtna sjilvriskbeloppet skulle {4 tickning for de ckade
kostnaderna som &vergingen till en franchisemodell skulle inne-
bira. Sjilvriskbeloppet maste 1 sd fall sittas visentligt hogre.

Kostnaderna for 6vriga forsikringsbolag skulle sjilvfallet bli
ligre vid ett franchisealternativ in vid ett totalt slopande av sjilv-
risken.

Owriga alternativ

En sjilvriskregel kan dven utformas efter andra ménster in de som
hittills diskuterats. Ett alternativ dr att dtergd till ett villkor lik-
nande det som finns i § 4 Villkoren for den frivilliga patientférsik-
ringen, bilaga 2. Enligt detta uppstills ett antal krav for att ersitt-
ning skall limnas, bl.a. en viss ligsta sjukdomstid samt ett minsta
belopp som kan utges som ersittning fér inkomstférlust och kost-
nader. En annan méjlighet vore att knyta en sjilvriskbestimmelse
till en viss skadetyp, dvs. ekonomisk eller ideell sidan. Slutligen
skulle man kunna anknyta till skadeorsaken s att sjilvrisk gillde
bara f6r sddana ingrepp eller behandlingar dir det finns en sirskilt
stor risk for skada.

Utredningens slutsatser

Inledningsvis kan konstateras att ingen av de metoder som anges
under rubriken ”Ovriga alternativ” ovan, vare sig de utformas som
en ren sjilvriskbestimmelse eller en franchisebestimmelse kan
komma i friga vid en eventuell indring av patientskadelagen. S3vil
hinsyn till patienten som utredningsskil talar emot att vilja nigot
av dessa. Om ndgon idndring av den nu gillande ordningen skall ske
stdr valet mellan ett totalt slopande av sjilvrisken eller en 6verging
till sjilvriskbestimmelse av franchisemodell.

Vad forst giller frigan om ett totalt slopande av sjilvrisken anser
utredningen att de argument som vid patientskadelagens tillkomst
anférdes som skil for att infora en sjilvriskbestimmelse alltjimt ir
giltiga. Fordelarna ligger framfor allt i en begrinsning av ut-
redningskostnaderna som ter sig orimligt héga 1 férhillande till de
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inte sillan férhllandevis obetydliga belopp som utan en sjilv-
riskregel skulle utbetalas till skadelidande. Som framhéllits i andra
sammanhang (se avsnitt 3.3.2) kan det inte heller anses oskiligt att
patienten sjilv stdr risken f6r bagatellartade skador i ett ersittnings-
system som, 1 motsats till skadestdndslagen, inte bygger pa styrkt
vallande. A andra sidan miste det f6r den patient som lidit skada
utan nigon som helst egen forskyllan kinnas orittvist att han sjilv
skall behéva std for ndgon del av denna. I Lagutskottets betinkande
(1999/2000:LU 11) framhalls ocks3 att skador som dsamkas en patient
1 hilso- och sjukvirden fir anses extra betungande fér den som
drabbats.

Den ovan uppskattade kostnaden for LOF vid ett avskaffande av
sjilvrisken enligt de normer som tillimpas av bolaget, 9,2 miljoner
kr, dr 1 och for sig obetydlig 1 férhdllande till landstingets totala
budget och idven relativt obetydlig i férhdllande till kostnaderna for
forsikringen som helhet. Det kan emellertid inte uteslutas att, i
vart fall nir det skulle bli kint att sjilvriskbeloppet har avskaffats,
anspriken pd ersittning for sméiskador skulle komma att 6ka i en
betydligt storre omfattning dn vad man direkt kan férutse.

Det ir i dagens ekonomiska klimat ytterst tveksamt om man
over huvud taget skall 8ligga landstingen 6kade utgifter som inte
ter sig absolut nédvindiga. Som framgir av avsnitt 8.2 skulle ut-
redningens férslag till utvidgning av de medicinska férutsittningar-
na for att erhdlla patientskadeersittning medféra vissa kostnads-
okningar for landstingen. Med hinsyn hirtill och landstingens
ekonomiska lige samt vad i 6vrigt anférts finner utredningen inte
skil att foresld att sjilvrisken avskaffas.

Nigra av de argument som kan anféras mot ett totalt av-
skaffande av sjilvrisken, frimst att utredningskostnaderna inte
skulle std 1 proportion till de ersittningsbelopp som det kan bli
friga om vid sméskador, gor sig inte gillande i ett franchisesystem.
Det kan ocksg ifrigasittas om det ir meningsfullt att utge ersitt-
ningar med s smé belopp som det rér sig om nir ersittningen
ligger strax ovanfér sjilvriskgrinsen. Detta undviker man genom
att ge full ersittning utdver ett visst belopp.

En sjilvrisk enligt franchisemodellen finns veterligen inte 1
nigon annan svensk lag. Den ir emellertid inte ny som férsik-
ringsvillkor d& den har tillimpats 1 likemedelsférsikringen och i
den frivilliga patientforsikringen. I 6vriga nordiska linder har man
ocksd, som tidigare redogjorts for, ett franchisesystem. Det har i
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Danmark funnits under ling tid och inte ifrdgasatts pd annat sitt dn
att beloppsgrinsen sinkts frdn 20 000 till 10 000 danska kr.

Men iven 6vergingen till ett franchisesystem skulle, som tidigare
framhéllits, medféra kostnader f6r landstingen om man inte sam-
tidigt héjer grinsen f6r sjilvriskbeloppet utéver vad som dr mojligt
enligt gillande lag. Om man utgdr frén siffrorna i tabellen under
foregiende avsnitt skulle, om LOF utnyttjade hela det tillitna
sjilvriskbeloppet, cirka 4 procent av dem som nu fir ersittning bli
utan sidan. Vid en héjning av sjilvriskbeloppet till 3 000, 4 000
eller 5000 kr blir motsvarande siffror cirka 10, 15 respektive
20 procent. Ett kostnadsneutralt franchisesystem skulle allts3
medféra forbittringar for ett stort antal patienter samtidigt som
det skulle innebira férsimring for ett inte obetydligt antal sidana.
Det sistnimnda ir enligt utredningens mening inte acceptabelt frin
patientsynpunkt.

Slutsatsen blir att den nuvarande regeln om reell sjilvrisk bor
bibehéllas. Konstruktionen med anknytning till basbeloppet bér
ocksd vara kvar av samma skil som anférdes di man inférde det.
Beloppet ir redan 1agt och ndgon ytterligare sinkning ter sig med
hinsyn till utredningskostnader m.m. inte meningsfullt. Lands-
tingen utnyttjar visserligen inte hela det tillitna beloppet, men kan,
om kostnaderna skulle 6ka visentligt behdva ha ett visst handlings-
utrymme.

P4 sikt och om den ekonomiska situationen tilldter det bér man
overviga att overgd till ett franchisesystem dir ersittning dver ett
visst belopp betalas ut utan avdrag for sjilvrisk.

8.4.3  Begransningsregeln

Den i 10 § patientskadelagen uppstillda évre beloppsgrinsen for
ersittning har inte aktualiserats sedan lagens tillkomst (diremot vid
nigot tillfille pd den frivilliga patientférsikringens tid). Négot
behov av att héja denna finns knappast och ir inte heller tillrddligt
med hinsyn till det landstingsekonomiska liget.
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8.5 Preskription

Utredningens bedomning: Utredningen har dvervigt att foresld
en indring i 23 § patientskadelagen s& att utgdngspunkten for att
berikna den tiodriga preskriptionsfristen anpassas till den som
giller enligt lagen (1927:77) om férsikringsavtal och trafikskade-
lagen (1975:1410). D3 man enligt uppgift inom Justitiedeparte-
mentet planerar att gora en generell 6versyn av preskriptions-
bestimmelserna i olika foérfattningar anser utredningen emellertid
att det for nirvarande inte finns skal att féresl8 nigon sidan dndring.

8.5.1  Utgangspunkter

I utredningens direktiv sigs att frigan om preskription skall sir-
skilt uppmirksammas.

Enligt 23 § patientskadelagen (1996:799) skall den som vill ha
ersittning vicka talan inom tre &r frin det han fick kinnedom om
att anspriket kunde goras gillande och 1 varje fall inom tio 4r frin
den tidpunkt d& skadan orsakades. Aven i Danmark och Finland
har patientskadelagarna dubbla preskriptionstider, varav den férsta
i Danmark intrider fem 4r sedan den ersittningsberittigade fatt
eller borde ha ftt kinnedom om skadan och i Finland tre &r sedan
den ersittningsberittigade fitt sddan kinnedom. Den yttersta pre-
skriptionstiden dr 1 Danmark och Finland liksom i Sverige tio ar
frén skadans uppkomst. I Norge giller reglerna i den norska preskrip-
tionslagen, dvs. i detta fall tre &r frdn den dag den skadelidande fick
eller borde ha skaffat sig nédvindig kunskap om skadan och den
ansvarige och senast 20 4r frn det den skadegdrande handlingen
upphérde.

Vad giller tredrspreskriptionen i den svenska patientskadelagen
overensstimmer regeln med vad som giller enligt 31§ (tidigare
28 §) trafikskadelagen (1975:1410), 29 § lagen (1927:77) om for-
sikringsavtal och 39 § konsumentférsikringslagen (1980:38). Aven
112 § produktansvarslagen (1992:18) finns en regel om tredrspreskrip-
tion. Den l6per frin det att den som soker ersittning fick eller borde
ha fatt kinnedom om att fordringen kunde goras gillande.

Reglerna om preskription har gett upphov till tolkningsproblem
(se hirom och betriffande det féljande E. Strombick, Preskription
av trafikskadeersittning — en trilogi frdn HD, artikel inférd i
Juridisk Tidskrift 2001-2002). Ett sddant har varit innebérden av
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kravet pd kinnedom om att anspriket kan goras gillande. Detta fir
numera anses klarlagt genom ett avgérande av Hoégsta domstolen,
NJA 2000 s. 285, som gillde ersittning enligt trafikskadelagen for
en s.k. whiplashskada, en typ av skada vars konsekvenser ibland
visar sig forst l8ng tid efter skadetillfillet. Domstolen uttalade att
preskriptionstiden bérjar 16pa di den ersittningsberittigade fatt
kinnedom om de faktiska foérhdllanden som grundar ritten till
ersittning. Frigan kom upp pd nytt i rittsfallet NJA 2001 s. 93.
Detta gillde di en person, som &dragit sig skador vid en trafik-
olycka 1992, men forst 1996 genom ett likarutlitande fitt veta att
hon fitt bestdende skador som var direkt relaterade till olycksfallet.
Talan om ersittning vicktes 1998. Domstolen ansig, med hinvis-
ning till ritesfallet &r 2000, att hennes ansprik pd ersittning for
sveda och virk, vilket uppkommit i samband med olyckan eller i
nira anslutning till denna var preskriberat. Diremot ansigs hennes
ansprk pd ersittning for lyte och men samt oligenheter under tid
for bestiende invaliditet inte vara preskriberade, eftersom hon inte
fore tredrstidens utgdng haft ett objektivt sett ndgorlunda sikert
underlag f6r sina ansprik.

Kinnedom om de faktiska foérhdllandena férutsitter att den
skadelidande, férutom kinnedom om sjilva skadan, och att den ir
objektivt konstaterbar och verifierad, ocksi har kinnedom om
sambandet mellan olyckan och besviren samt om att ersittning ir
mdjlig och om vem som skall betala ersittningen. Diremot godtas
inte s.k. rittsvillfarelse, dvs. bristande kunskap om innebérden av
gillande rittsregler som preskriptionshinder. Vidare framgir av
rittsfallet frin 2001 att varje skada skall provas for sig.

Genom de ovan refererade rittsfallen har fastslagits hur regeln
om tredrspreskription skall tolkas i trafikskadelagen. Den kommer
rimligen att tolkas pd samma sitt i de 6vriga lagar dir samma for-
mulering aterfinns.

Regeln om tiodrspreskription 1 23 § patientskadelagen utgdr frin
den tidpunkt di skadan orsakades, dvs. tiden fér dess uppkomst
oavsett nir den uppticktes eller varit mojlig att uppticka. Detta
dverensstimmer med den allminna preskriptionsregeln 1 preskrip-
tionslagen (1981:130) och ocksd med vad som giller for den fri-
villiga patientforsikringen. I motsvarande bestimmelse 1 trafikskade-
lagen (divarande 28 §, nuvarande 31 §), férsikringsavtalslagen (29 §)
och konsumentférsikringslagen (39 §) dr formuleringen ndgot annor-
lunda. T dessa utgdr den tiodriga preskriptionstiden frn det ford-
ringen “tidigast hade kunnat géras gillande”.
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Frigan om utgdngspunkten for berikning av den tiodriga pre-
skriptionstiden har varit omtvistad sdvitt giller de lagar dir denna
anges som den tidpunkt di fordringen tidigast hade kunnat goras
gillande. Tvisten har gillt huruvida denna tidpunkt skall vara den-
samma som tidpunkten {6r den skadegorande handlingen eller f6rst
det senare tillfille di skadan visat sig. Frdgan har numera besvarats
genom tvi avgoranden av Hogsta domstolen, NJA 2001 s. 695, som
bida gillde tillimpningen av divarande 28 § trafikskadelagen. Aven
1 dessa fall handlade det om whiplashskador. Domstolen kom fram
till att utgdngspunkten skall vara den tidpunkt d en skada ger sig
till kinna. Man konstaterade att férarbetena till trafikskadelagen
inte gav ledning, men att det framgick att formuleringen av 28 § i
denna himtats frin 29 § forsikringsavtalslagen och att uttalanden i
forarbetena till denna lag nirmast gav vid handen att olyckstillfillet
var den relevanta utgdngspunkten for tiodrsfristen. Efter en redo-
gorelse f6r uttalanden i doktrinen kom emellertid domstolens
majoritet fram till att avgorande i stillet skulle vara den tidpunkt d3
en skada ger sig tillkinna. Som skil angavs att det torde vara di
som det vid olycksfallsforsikring intriffar ett forsikringsfall enligt
det synsitt som ligger till grund fér forsikringsavtalslagen. Enligt
domstolen skulle det strida mot detta synsitt om en skadelidande
dessforinnan skulle kunna gora gillande ett ansprik pd ersittning.
En konsekvens blev d3 att fordringen tidigast kunde géras gillande
dd en skada visar sig. Hogsta domstolens avgérande utmynnade 1
en forklaring att preskriptionstiden pd tio &r enligt divarande 28 §
forsta stycket trafikskadelagen ”inte (generellt) bérjar 16pa redan
vid olyckstillfillet”.

Frin besluten anmilde tvd ledaméter avvikande mening och an-
sdg att preskriptionstiden skulle bérja 16pa redan vid olycks-
tillfillet. Som skil anférdes att kinnedomsdagen kunde infalla lingt
efter olyckstillfillet och att lagstiftaren av hinsyn till forsikrings-
bolagen och férsikringskollektivet kompletterat tredrsfristen med
en preskriptionstid som sitter en yttersta grins for nir ansprik pd
forsikringsersittning far goras gillande samt att, med hinsyn till
syftet med regleringen, avsikten inte kan ha varit att 6ppna foér
forsikringsansprik efter utgdngen av den allminna tiodrspreskrip-
tionen som brukar riknas frin skadehindelsen. Dissidenterna hin-
visade till att den tiodriga preskriptionstiden i preskriptionslagen
och patientskadelagen riknas frén den tidpunkt d& skadan orsakades.

Frigan om preskriptionstidens berikning har nyligen aktuali-
serats 1 samband med en 6versyn av forsikringsavtalslagen, som lett
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till en 1 maj 2003 till Lagridet 6verlimnad remiss med forslag till ny
forsikringsavtalslag. Regeln om preskription har i férslaget (7 kap.
4 §) inte dndrats 1 férhdllande till gillande lag och den tolkning den
fatt i praxis med avseende pd preskriptionstiderna. Regeringen kon-
staterar emellertid (s. 201-202) att det kan ifrdgasittas om de nuva-
rande reglerna ir 1 alla avseenden limpliga. De kan silunda, menar
man, te sig svarforstieliga och 6verraskande for forsikringstagarna,
och problematiska fér forsikringsbolagen. Att olika ansprdk som
hinfor sig till en och samma skadehindelse kan preskriberas vid
olika tidpunkter, liksom den tolkning tiodrsregeln fitt genom Hogsta
domstolens avgoranden, kan medféra att forsikringsirenden kan
komma att anhingiggéras under ling tid. Regeringen anser emeller-
tid att — dven om det sagda med viss styrka talade fér att enklare och
mer praktiskt hanterbara bestimmelser om preskription borde inféras
— den frigan i s3 fall fir tas upp senare. Lagrddet har i ett i december
2003 avgivet yttrande 6ver forslaget anfért att man delar uppfatt-
ningen att de nuvarande preskriptionsbestimmelserna har stora
brister och att det dr angeliget att indringar gérs sd snart som
mojligt.

Vad &ter giller ersittning enligt patientskadelagen har frigan om
den tiodriga preskriptionen aktualiserats sirskilt med anledning av
att ett antal patienter genom transfusion tillférts smittat blod och
dirigenom drabbats av hepatit C. I en del av dessa fall har skadan
upptickts for sent for att forsikringsgivaren skall vara skyldig att
utge ersittning enligt lagen. Saken har s§ sm&ningom ftt sin l6sning
genom att Landstingens Omsesidiga Férsikringsbolag (LOF) den
30 maj 2002 beslutat att genom ett frivilligt dtagande efter ansdkan
och prévning ge mojlighet till ersittning f6r patienter som smittats
pa detta sitt vid svensk sjukvirdsinrittning fére 1992 och som inte
kunnat séka ersittning inom preskriptionstiden. Med anledning av
bla. denna hindelse har LOF hos Socialdepartementet hemstillt
att utredningen skall ta upp frigan om en indring av patientskade-
lagen s att undantag frin preskriptionsregeln medges fér sjukdomar
som har en inkubationstid som ir lingre dn preskriptionstiden. En
niraliggande framstillan gors 1 det till utredningen 6verlimnade
irendet S2002/2574/HS (se avsnitt 1.1), jfr dven motion
2002/2003:1.252 (se avsnitt 3.9) som innehiller en framstillning om
ritt till ersittning fér behandlingsskador, orsakade under tiden
1965-1985 av strilbehandling mot bréstcancer, som visat sig 15 till
20 4r eftert.
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8.5.2  Overviaganden

Vad giller den tredriga preskriptionstiden i patientskadelagen, vars
lydelse overensstimmer med motsvarande bestimmelse 1 andra
lagar, finns det, i vart fall i rddande lige, inte skil att foresld ndgra
férindringar.

Betriffande tiodrspreskriptionen gér utredningen féljande dver-
viganden.

Av forarbetena till den nuvarande lagen framgir inte annat 4n att
man ansett att den di gillande tiodrspreskriptionen, dvs. den som
tillimpas vid den frivilliga férsikringen, skulle behéllas, varvid ut-
gdngspunkten for berikning av tiden var skadetillfillet. Enligt upp-
gift frin Personskadereglering AB (PSR) och férsikringsbolagen
har bestimmelsen om tiodrspreskription sillan aktualiserats. Ett
undantag ir de ovannimnda hepatit C-fallen.

Det finns knappast nigra vigande skil for att i patientforsik-
ringen inféra en yttre preskriptionstid som ir generellt sett lingre
in vad som giller i andra lagar. Diremot kunde det finnas anled-
ning att utifrdn ett patientintresse och av de skil som Hégsta dom-
stolen har anfért 6verviga en dndring 1 23 § patientskadelagen s3 att
den fir samma inneboérd som motsvarande regel 1 trafikskadelagen
(318) enligt den av domstolen 1 NJA 2001 s. 695 gjorda tolk-
ningen, dvs. att preskriptionstiden skall bérja 16pa vid den tid
skadan ger sig tillkinna. Denna tolkning fir forutsittas gilla dven
betriffande motsvarande bestimmelse i férsikringsavtalslagen och
konsumentforsikringslagen. Den kommer, sdvitt man nu kan be-
doma, att gilla ocksd f6r den nya férsikringsavtalslagen.

De aktuella avgérandena av Hégsta domstolen har emellertid
gett upphov till allvarlig kritik. Forsidkringsbolagen har pdtalat att
utredningarna i trafikskadeirendena har férsvirats och forlingts.
Dessa problem har ocksd uppmirksammats i férarbetena till den
tilltinkta nya férsikringsavtalslagen. Medlemmarna i Patientf6rsik-
ringsféreningen (PFF) har numera samtliga forklarat att de inte
anser att preskriptionsbestimmelserna i patientskadelagen bor dndras
och att man 1 dmmande fall d8 denna tid har éverskridits liksom 1i
hepatit C-fallen kan ge ersittning ex gratia. Man har som ett skil
mot forlingning av preskriptionstiden éver tio &r frin skadetillfillet
anfort bla. att det skulle medfora sirskilda utredningssvirigheter
genom att patientjournalerna inte alltid finns bevarade efter denna

tid.
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Det kan visserligen hivdas att det knappast finns ndgon anled-
ning varfér patientskadelagen skulle vara stringare mot den skade-
lidande vad giller méjligheterna att gora ersittningsansprik gillande
in andra sirskilda lagar som har till syfte att skydda denne. De
argument som anforts for Hogsta domstolens tolkning av trafik-
skadelagen har sin giltighet dven betriffande patientskador.

Enligt vad utredningen erfarit planerar man emellertid inom
Justitiedepartementet att gdra en Svergripande dversyn av preskrip-
tionsreglerna 1 olika lagar. En eventuell indring av preskriptions-
regeln 1 patientskadelagen bér limpligen ske 1 detta sammanhang.
Av detta skil vill utredningen inte nu foresld nigon dndring av
denna.

8.6 Patientskadendmnden

8.6.1 Forfarandet i Patientskadenamnden, m.m.

Utredningens bedémning: Det finns inte skil att foresld ndgra
indringar betriffande Patientskadenimndens verksamhet eller
sammansittning.

Patientskadenimnden och dess uppgifter ir nirmare beskriven i
avsnitt 3.7.1.

Méjligheterna till insyn i forfarandet

Patientskadenimnden ir, som tidigare framhdllits, ett enskilt organ
(prop. 1995/96:187 s. 65). Under beredningen av patientskadelagen
ifrigasatte en remissinstans om Patientskadenimndens verksamhet
maste betraktas som enskild, eftersom det innebir en begrinsning i
ritten att ta del av allminna handlingar. Regeringen bemétte detta i
propositionen med att kritiken mot den skadelidandes bristande
insyn 1 Patientskadenimndens process motverkades genom att
patienterna regelmissigt brukade {8 del av s3dant material som legat
till grund fér nimndens bedémning samt att detta borde komma
till uttryck i arbetsordningen fér nimnden (11 § arbetsordningen,
jfr a. prop. s. 64-65). Enligt nimndens rutiner fir den skadelidande
under handliggningen regelmissigt ta del av materialet 1 det an-
milda drendet. Vidare ir nimnden, som avger rekommendationer,
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endast ridgivande i forhillande till férsikringsgivarna. Mojlig-
heterna till domstolsprévning finns alltid och dirfér ansdgs under
beredningen av patientskadelagen Europakonventionens krav pd
ritten till domstolsprévning inte innebira nigra hinder mot den
foreslagna nimnden (a. prop. s. 65).

De ovan angivna propositionsuttalandena ir fortfarande birkraf-
tiga. Enligt utredningens mening ger bestimmelsen 1 11 § arbets-
ordningen om att den skadelidande har ritt att f8 del av det mate-
rial som ligger till grund fér prévningen tillricklig garanti for att
kravet pd insyn blir tillgodosett.

Patientskadendmndens praxisbildande verksambet

Ett skil for att ha kvar Patientskadenimnden idven efter patient-
skadelagens tillkomst var att den genom sin di tjugodriga verk-
samhet framgdngsrikt — férutom att ha verkat {6r en enhetlig praxis
pd omrddet — underlittat skadehanteringen och medverkat till att
patienterna fitt ersittning pd ett snabbt och sikert sitt (a. prop.
s. 64). Sedan dess har nimndens praxis ytterligare utvecklats och
mera principiella yttranden frin nimnden publiceras regelbundet i
en referatsamling. Nimnden besitter en sakkunskap som borgar f6r
vil 6vervigda stillningstaganden i de frigor som hinskjuts dit. I
likhet med vad som giller f6r andra skadeprévningsnimnder med
ridgivande uppgift erbjuds de skadelidande hir en kostnadsfri
konfliktlésning inom en rimlig tid.

Det finns endast nigon enstaka dom frin allmin underritt som
belyser patientskadelagens tillimpning. Ngra prejudikat finns {6]}-
aktligen inte pd omrddet. Det ir osikert i vilken utstrickning de
skadelidande, om nimnden inte funnits, skulle ha ansett det médan
virt att vicka talan vid allmin domstol mot det férsikringsbolag
som avslagit en begiran om ersittning. Att férfarandet i nimnden i
princip dr kostnadsfritt och att nimnden har en utredningsskyl-
dighet har sannolikt stor betydelse f6r de skadelidandes beniigenhet
att vinda sig dit (jfr SOU 1995:33 5. 419). Att nimnden publicerar
sina viktigare avgéranden har sjilvfallet bidragit till enhetlig praxis
(a. bet. s. 421). Hirigenom har ocksd allminheten insyn i verksam-
heten.

Som framgdr av 1 § forsta stycket andra meningen arbetsord-
ningen f6r Patientskadenimnden fir, pa patientens eller annan ska-
delidandes begiran, nimnden 1 en dit hinskjuten friga dven uttala
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sig om skadestindsrittliga krav. Ett yttrande i sddan friga faller allt-
s& utanfor patientskadelagens tillimpningsomrdde. Exempel pd si-
dana drenden finns i nimndens referatsamling, RFS 1999:3, 2000:7,
2000:8 och 2000:9. Man kan i och fér sig ifrdgasitta det limpliga i
att Patientskadenimnden avger rekommendationer som ror férut-
sittningarna for att f3 ersittning pa skadestindsrittslig grund. Hir-
igenom styr nimnden ersittningsprinciperna iven pi ett omride
som faller utanfér nimndens egentliga uppgift, nimligen att be-
déma idrenden enligt patientskadelagen. Samtliga ovan nimnda fall
ror brister 1 informationen till och samrddsférfarandet med pati-
enten, en typ av drenden som faller utanfor patientskadelagen. Ofta
uppkommer de med anledning av en begiran om ersittning enligt
denna lag. Det dr di praktiskt och till férdel f6r patienten att
nimnden tar upp frigan. Det finns inte heller skil att ifrigasitta
nimndens kompetens att géra dessa bedémningar. Patienten har ju
for ovrigt alltid mojlighet till en domstolsprévning for det fall
nimnden inte finner att skadestdndsgrundande brist 1 informationen
eller bristande samtycke foreligger.

Behovet av att invinta Patientskadenimndens yttrande innan en
talan enligt patientskadelagen vicks vid domstol

Patientforsikringsutredningen féreslog att ett krav pd patient-
skadeersittning inte skulle f4 prévas i domstol innan en skade-
reglering enligt patientskadelagen skett, vilket bl.a. innebar att i
forekommande fall Patientskadenimndens yttrande skulle behéva
invintas (SOU 1994:75 s. 191-192). I propositionen till patient-
skadelagen férordade dock regeringen en motsatt ordning. En jim-
forelse med motsvarande forhillanden pa trafikskadelagens omride
visade enligt regeringen, att farhigorna om att alltfér manga tvister
utan en sidan ordning skulle komma att slitas vid allmin domstol,
inte hade besannats nir det gillde trafikskadeersittningen. Nigot
krav pd den skadelidande att beh6va invinta Patientskadenimndens
yttrande fore en domstolsprocess borde dirfér inte stillas upp (a.
prop. s. 70).

I bdde Danmark och Norge krivs en provning av respektive
patientskadenimnd innan ett ersittningsirende fir tas upp 1 dom-
stol. For den norska nimnden giller den norska férvaltnings- och
offentlighetsloven. I Danmark anges i arbetsordningen fér Patient-
skadeankenavnet bla. att nimnden ir obunden av instruktioner
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utifrdn. I Finland skall patientskadenimnden pd begiran av en
domstol eller part avge utldtande i ett ersittningsirende. Om ett
ersittningsirende ir avgjort vid domstol fir nimnden inte behandla
det till den del det ir avgjort av domstolen. Ar drendet anhingig-
gjort vid domstol fir nimnden yttra sig endast till denna. For
nimnden giller den finska lagen om férvaltningsforfarande.

Till skillnad frn vad fallet ir i t.ex. Danmark har, som tidigare
nimnts, sdvitt kint endast ett fital tvister enligt patientskadelagen
anhingiggjorts vid allmin domstol sedan patientskadelagens till-
komst. Tillstrémningen till Patientskadenimnden ir diremot stindigt
stigande. Nigot skil {or att nu inféra krav pd att domstolsprévning
skall f6regds av nimndens yttrande finns inte.

Beslutsordningen

Beslutsordningen foér Patientskadenimnden ir reglerad 1 3-4 §§
férordningen (1996:992) om Patientskadenimnden. Enligt huvud-
regeln 1 3 § krivs for att nimnden skall vara beslutsfér att ord-
féranden och fyra andra ledaméter deltar. Av 4 § férordningen
foljer att ordférande ensam kan fatta beslut i drenden av enkel be-
skaffenhet, dock inte drenden av principiell art.

Exempel pd frigor som faller inom ramen fér vad ordféranden
sjilv anser sig kunna fatta beslut om i Patientskadenimnden ir
irenden som ror preskription, ersittningens storlek och vissa
medicinska frigor. Som regel tillfrigas en sakkunnig likare alltid i
irenden som rér en medicinsk friga innan ordféranden ensam
fattar beslut. I irenden som ror frigor dir nimnden har en fast
praxis och underlaget i det enskilda drendet ir fullstindigt med
utforliga utlitanden frin férsikringsbolagens medicinska rddgivare
brukar ordféranden silunda ensam besluta.

Av ullginglig statistik kan utlisas att av totalt knappt 1680
avslutade ersittningsirenden &ren 1997-2002 som bedémts enligt
patientskadelagen utgjorde ungefir 165 ordférandebeslut, dvs.
knappt tio procent. En viss mindre 6kning har skett under senare
dr. Med hinsyn till att det totala antalet drenden som hinskjutits
till nimnden 6kat efterhand (se avsnitt 6.1.5), bidrar méjligheten
till ordférandebeslut till en effektivisering av nimndens arbete.
Hirigenom kan nimnden i sin helhet dgna sig it mera kvalificerade
och svirbedémda drenden.
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Denna beslutsordning har sin motsvarighet vid vissa andra
nimnder. Silunda fir ordféranden i Hilso- och sjukvirdens an-
svarsnimnd ensam fatta beslut i drenden som avgors 1 sak under
forutsittning att det inte kan antas att disciplinpaféljd ifriga-
kommer och att saken inte ir av principiell beskaffenhet (7 kap. 4 §
LYHS). Numera fattas en overvigande del av besluten i denna
ordning. Fér Brottsoffermyndigheten giller att en nimnd skall
avgdra ersittningsirenden som ir av stdrre principiell betydelse
(13 § brottsskadelagen). T Trafikskadenimnden far irende som ir
av enklare beskaffenhet efter ordférandens bestimmande avgédras
av tre ledamoter medan fullsutten nimnd bestdr av fem ledamdoter
(Reglemente for Trafikskadenimnden, § 9). Enligt uppgift ir tre-
ledamotsbeslut vanligast. Arende som ir av enkel beskaffenhet kan
ocksd fi avgoras av ordféranden ensam; dock inte i drende dir
frigan giller inkomstforlust i annat fall in sidant dir det dr uppen-
bart att ersittning inte skall limnas.

Enligt uppgift har det inte varit ndgra svirigheter f6r sekreterare
eller ordférande i Patientskadenimnden att vilja ut de drenden som
kan beslutas av ordféranden ensam. De utgér endast en liten andel
av samtliga beslut och det finns inte skl att ytterligare specificera
férutsittningarna for att ett beslut skall {3 fattas pd denna niva.

Sammansdttningen

Patientskadenimnden ir sammansatt av, férutom en ordférande,
tre foretridare for patientintressen, en medicinskt sakkunnig, en
vil fortrogen med personskadereglering hos forsikringsgivare
(forsikringsgivarledamot) och en med sirskild kunskap om verk-
samhet som rér hilso- och sjukvard (17 § patientskadelagen och 1§
férordningen [1996:992] om Patientskadenimnden). For beslutsfor-
het krivs att minst tvd patientféretridare deltar 1 beslutet. Patient-
intresset dr sdlunda vil foretritt.

Frigan om vilken sammansittning Patientskadenimnden limp-
ligen bér ha kan ses ur olika synvinklar. Det primira syftet med
patientskadelagen ir att virna om patienternas mojligheter att 3 er-
sittning vid felbehandlingar. Patienterna ir inte en homogen grupp
som pd ett enkelt sitt kan f3 sin rést hord. Detta talar for att
forhillandevis ménga lekmannarepresentanter skall ingd 1 nimnden.
A andra sidan ir det ocksa virdefullt for patienterna att svira och
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komplicerade medicinska eller juridiska frigor fir en bra belysning
av dirtill sakkunniga ledaméter.
Utredningen finner att den nuvarande sammansittningen ir vil
avvigd och att nimnden har erforderlig kompetens.
Sammanfattningsvis finner utredningen inte skil att féresld ndgon
indring betriffande Patientskadenimndens verksamhet och samman-
sdttning.

8.6.2  Om rattshjalp i patientskadedrenden

Utredningens bedomning: Det finns inte skil att foresld nigon
lagindring betriffande méjligheterna att fi rittshjilp 1 patient-
skadeirenden.

Bakgrund

Mojligheten att erhdlla riteshjilp 1 patientskadeirenden ir ytterst
begrinsad, sdvitt irendet inte ir foremdl for tvist i domstol eller
skiljenimnd. Vad giller likemedelsférsikringen finns enligt § 13
dtagandet en viss mojlighet att av Likemedelsskadenimnden {3 er-
sittning f6r kostnader patienten haft {6r att redovisa sin instillning
for nimnden. Det ir dock sillsynt att sidan begiran framstills.

Den nu gillande rittshjilpslagen (1996:1619) tridde i kraft den
1 december 1997. Den ersatte en lag frdn 1972 och innebar gene-
rellt sett visentliga begrinsningar i méjligheten att beviljas ritts-
hjilp i férhdllande till vad som tidigare gillt. Sdvitt ir av intresse i
detta sammanhang var de viktigaste nyheterna att rittshjilpen
gjorts subsidiir till rittsskyddet (9 §), att avgdérande f6r om ritts-
hjilp skall beviljas skall vara om den rittssékande har behov av
bitride (7§) och att en prévning alltid skall géras av om det ir
rimligt att staten bidrar till kostnaderna (8 §).

Innebérden av 9 § ir att den som har en rittskyddsférsikring
som ticker den aktuella angeligenheten inte skall {4 rittshjilp. Inte
heller skall den som med hinsyn till sitt férsikringsskydd 1 dvrigt
eller sina ekonomiska och personliga férhéllanden borde ha haft en
rittsskyddsforsikring kunna fi sddan hjilp om det inte finns
sirskilda skil med hinsyn till angeligenhetens art och betydelse for
den rittssékande. Huruvida en person skall anses ha bort forsikra
sig fir bedomas 1 det enskilda fallet. Som exempel pé nir sirskilda
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skil kan finnas nimns tvister angdende skadestind eller annan
ersittning i anledning av en patientskada (prop. 1996/97:9 s. 209).

Aven om bestimmelsen i 9 § inte hindrar att rittshjilp beviljas i
ett patientskadeirende ir detta dock i allminhet uteslutet pd grund
av bestimmelserna 1 7 och 8 §§. 1 7 § siigs att rittshjilp fir beviljas
om den rittssokande behover juridiskt bitride utéver ridgivning
och detta behov inte kan tillgodoses pd annat sitt. I 8 § sigs att
sddan hjilp endast fir beviljas om det med hinsyn till angeligen-
hetens art och betydelse, tvisteféremalets virde och omstindig-
heterna i 6vrigt ir rimligt att staten bidrar till kostnaden.

Aven tidigare gillde att riteshjilp yteerst sillan beviljades i
patientskadedrenden. I den ildre lagen (1972:429), 8 §, stadgades
att rittshjilp inte fick beviljas den som inte hade befogat intresse av
att {8 sin sak behandlad. Eftersom det ankommer pd férsikrings-
givaren att utreda skadan och di sivil utredningsférfarandet som
Patientskadenimndens handliggning ir kostnadsfria f6r patienten
ansdgs det inte att det normalt fanns behov av rittegdngsbitride i
andra fall dn nir irendet fordes vidare till domstol eller skilje-
nimnd. 1989 infordes en ny bestimmelse, 8 a §, i rittshjilpslagen,
av inneboérd att sirskild hinsyn skulle tas till den rittssékandes
personliga férhdllanden vid prévning av en ansékan om allmin
rittshjilp 1 angeligenhet som rorde ersittning f6r behandlingsskada
eller likemedelsskada. Syftet var att underlitta {6r den sékande att
fa rittshjilp vid svirare eller mera omfattande skador. I propo-
sitionen (prop. 1988/89:117 s. 25-26) anférdes f6ljande:

Moijligheterna att 3 allmin rictshjilp i drenden som ror patientskada
eller likemedelsskada ir i dag begrinsade. Detta hinger samman med
att patientskadenimnden liksom likemedelskadenimnden har ett eget
ansvar for att utredningen i varje irende blir fullstindig och att den
rittssokande dirfor normalt anses sakna behov av rittshjilpsbitride.
Enligt praxis beviljas rittshjilp 1 dessa fall endast om det foreligger
sirskilda skil med hinsyn till sékandens personliga forhillanden eller
irendets beskaffenhet eller om irendet skall hinskjutas till avgérande
av skiljemin. Det 4r givet att en behandlings- eller likemedelsskada
ofta kan vara mycket ingripande f6r den drabbade. Den kan {3 ling-
variga foljdverkningar av bide fysisk och psykisk natur. Det ir rimligt
att staten sd lingt mojligt stiller bitrideshjilp till férfogande f6r den
som soker {3 ekonomisk ersittning f6r en skada som han p3 detta sitt
drabbats av utan egen forskyllan. En dndring av lagstiftningen bor gd
ut pi att vid prévningen av om allmin rittshjilp skall beviljas sirskild
vikt skall fistas vid den skadades personliga férhillanden.
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Den nya paragrafen medférde dock inte nigon storre f6rindring i
ridande praxis.

Enligt forarbetena till den nya lagen ansdgs nigon motsvarighet
till 8 a§ inte erforderlig. Rittshjilpsutredningen motiverade detta
med att ingen sirreglering behévdes mot bakgrund av férekomsten
av patient- och likemedelsférsikringarna och eftersom en patient-
skadelag sannolikt skulle komma att inféras. Vidare anférdes att
den omstindigheten att frigan rérde en patient skulle beaktas nir
bitridesbehovet avgjordes eftersom den frigan skulle avgéras med
hinsyn tll bla. rittssokandens personliga férhillanden (SOU
1995:81, 5 119) .

I propositionen till den nu gillande rittshjilpslagen (prop.
1996/97:9 s. 118) sigs att det som regel inte finns behov av bitride
i drenden som handliggs i Patientskadenimnden eller i drenden an-
gdende likemedelsforsikringen i de fall drendet inte hinskjutits till
skiljenimnd fér avgérande. Uttalandet bor ses mot bakgrund av de
allminna uttalanden som gors betriffande bitridesbehovet vid
fraimst forvaltningsprocesser. Som exempel pd fall dir det kan anses
befogat att bevilja rittshjilp framhills talan i mal dir den ritts-
sokande pd grund av ett funktionshinder har svirigheter att sjilv
fora sin talan i mal som avser frigor som har sin grund i funktions-
hindret. Betriffande 8 § i lagen, den s.k. rimlighetsparagrafen, ut-
talar regeringen (a. prop. s. 124) att prévningen ir grannlaga och
bor ske med stor forsiktighet, men att utrymmet for att avsld en
rittshjilpsansékan bér bli visentligt storre 1 férhéllande till den
tidigare lagens bestimmelse om ”befogat intresse”.

Som inledningsvis framhillits férekommer det ytterst sillan att
rittshjilp beviljas 1 patientskadeirenden annat in vid tvist 1 domstol
eller skiljenimnd. Enligt den praxis som tillimpas av Rittshjilps-
myndigheten skall det réra sig om sirskilt émmande fall, t.ex.
personer som ir svirt handikappade eller av andra skil har svért att
fora sin talan och som inte heller har anhériga som kan hjilpa dem.
Inte heller rittsskyddsfoérsikring medfér alltid att den foérsikrade
far bitride pa handliggningsstadiet, till vilket riknas dven nimnd-
provning. Forsikringsbolagen har hir olika praxis.
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Slutsatser

Den sniva bedémning som silunda tillimpas vid ansékning om
rittshjilp 1 patientskadeirenden har foranlett missndje, sirskilt
bland svért skadade eller funktionshindrade patienter. Detta ir i
och fér sig forstieligt. A andra sidan ir de utredningar som gérs av
forsikringsbolagen och Personskadereglering AB (PSR) mycket
grundliga. Hirtill kommer att patienten kostnadsfritt kan 3 sitt
drende prévat av en opartisk nimnd med hég grad av kompetens
inklusive tillging till likarexpertis. Med hinsyn hirtill och till den
restriktivitet som allmint numera giller 1 rittshjilpsirenden finner
utredningen inte skil att foresld nigon sirbestimmelse f6r sddana
irenden som ror patientskador. Man kan emellertid rekommendera
en nigot generdsare tillimpning di det giller personer med
allvarliga skador och som av olika skil har svirigheter att féra sin
talan.

8.7 Vardgivares skyldighet att teckna férsakring, m.m.

Utredningens forslag: De privata virdgivarnas skyldighet att enligt
12 § patientskadelagen (1996:799) ha en patientférsikring betonas
ytterligare genom en bestimmelse om att den som underliter att
fullgéra forsikringsskyldigheten skall kunna démas till penning-
béter.

8.7.1  Utgangspunkter

Av 12 § patientskadelagen (1996:799) framgar att virdgivare skall
ha en patientférsikring som ticker ersittning f6r skador som om-
fattas av lagen. Enligt 14 § skall, for det fall patientférsikring
saknas, de 1 Patientforsikringsféreningen (PFF) ingdende medlem-
marna solidariskt svara f6r ersittningen. Patienten kan i sddant fall
vinda sig till féreningen. Patienten blir siledes inte lidande av att
vardgivaren saknar férsikring.

Det ligger sjilvfallet 1 PFF:s och dess medlemmars intresse att
ingen vardgivare ir ofdrsikrad. Hittills har endast ett mindre antal
skador — cirka 20 om &ret — mést regleras av PFF. Detta talar {or att
det endast ir ett fital virdgivare som saknar f6rsikring. Enligt 16 §
patientskadelagen fir foreningen ta ut en patientforsikringsavgift
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av virdgivare f6r den tid denne saknat forsikring. Avgiften uppgir
till 15 procent av det basbelopp som giller nir avgiften bestims
(vdren 2004 5 895 kr), eller, om detta leder till hégre ersittning, tva
ginger den 4rliga forsikringspremie som giller for vdrdgivare i
motsvarande kategori.

Enligt 6 kap. 6 och 7 §§ LYHS skall den som avser att bedriva
verksamhet som omfattas av Socialstyrelsens tillsyn anmila detta
till styrelsen. Anmilan skall innehilla diverse uppgifter, bl.a. om
den patientforsikring som tecknats fér verksamheten. T 20 § sdgs
att Socialstyrelsen skall féra ett automatiserat register éver de an-
milda verksamheterna.

Vid patientskadelagens tillkomst, dvs. ocksd fore tillkomsten av
lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens
omride, framhéll Finansinspektionen att det i lagférslaget saknades
en kontrollfunktion med syfte att sikerstilla att férsikring teckna-
des och vidmaktholls och att en sddan kontrollfunktion fanns i
vissa andra obligatoriska férsikringar. Regeringen hinvisade till
den kommande propositionen om tillsyn 6ver hilso- och sjukvar-
den och den anmilningsskyldighet f6r virdgivare som skulle fore-
skrivas i den tilltinkta lagen. Hirigenom skulle kontrollbehovet
tillgodoses. Patienternas intresse skulle bli tillgodosett genom det
solidariska ansvaret som 3&liggs PFF:s medlemmar (prop.
1995/96:187 5. 26-27).

Nigon vitesbestimmelse gentemot virdgivare som férsummat
att teckna forsikring ansigs inte erforderlig. I detta hinseende
hinvisade man till att férsumliga virdgivare kunde liggas sirskild
avgift varjimte utbetald ersittning kunde &terkrivas regressvis
(a. prop. s. 63).

I skrivelse den 7 mars 2000 till regeringen hemstillde Social-
styrelsen, mot bakgrund av sina erfarenheter av virdgivarregistret,
att bestimmelserna om anmilningsskyldighet i lagen om yrkes-
verksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride skulle upphivas
liksom skyldigheten att fora register. I stillet borde det foreskrivas
i nimnda lag att den som bedriver verksamhet som omfattas av till-
synen pd Socialstyrelsens begiran skall limna de uppgifter som anges
16 kap. 6 § LYHS. Som huvudsaklig orsak angavs att svirigheterna
att skapa ett nationellt virdgivarregister visat sig bli mycket stora
och inte stod i rimlig proportion till nyttan frin tillsynssynpunkt.
Styrelsen bedémde att man hade tillricklig kontroll &ver vard-
givarna och deras sitt att organisera sin verksamhet {6r att kunna
fullgéra sina tillsynsfunktioner dven utan ett nationellt register.
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Forslaget tillstyrktes av bl.a. Landstingsférbundet och Kommun-
forbundet. Det har emellertid dnnu inte lett till ndgon &tgird frin
regeringens sida.

Landstingens Omsesidiga Férsikringsbolag (LOF) har i skrivel-
se till regeringen den 26 september 2002 framhaillit bl.a. att det ir
angeliget att alla som ir skyldiga att ha patientférsikring ger pati-
enterna en bra information och att det finns legala sanktioner mot
vardgivare som underldter att teckna férsikring.

PFF har 1 skrivelse till utredningen den 3 februari 2003 anfért att
kontroll av férsikringsplikten skulle oméjliggéras om Socialstyrel-
sens register togs bort och begirt att problemet tas upp av utred-
ningen. Vid sammantriffande med féretridare f6r PFF framholls
frdn foreningens sida att behovet av ett register 6ver virdgivarnas
forsikringar inte i férsta hand var ekonomiskt betingat (som ovan
angetts ir det endast ett fital skador som ersitts av féreningen)
men att det fyllde en viktig uppgift som informationskilla. PFF far
ménga forfrigningar frdn patienter som har svirt att av virdgivaren
f3 information om vart de skall vinda sig med sitt ersittningskrav.
Vardgivarregistret kunde bidra till att minska dessa svarigheter f6r
patienterna. Man medgav dock att registret inte var fullstindigt
eller holls tillrickligt uppdaterat f6r att pd ett tillfredsstillande sitt
tillgodose informationsbehovet.

I de andra nordiska patientskadelagarna finns sanktionsbestim-
melser for underlitenhet att f6rsikra. I den danska lagen féreskrivs
att den som bryter mot lagens krav pa férsikring kan straffas med
boter (20§). Detsamma giller 1 den islindska lagen (artikel 20).
Motsvarande regel i den norska lagen stadgar straff om boter eller
fingelse 1 tre manader (8 §). Enligt den finska lagen, som i sin detta
hinseende har samma konstruktion som den svenska, ir den som
underldtit att ta forsikring skyldig att f6r tiden f6r underldtenheten
betala hogst tiodubbel férsikringspremie (4 §).

8.7.2  Overvaganden och forslag

PFF:s 6nskemdl om att det skall finnas ett register som innehdller
uppgifter om de olika vdrdgivarnas férsikringar ir i och for sig vil-
grundat. Socialstyrelsens virdgivarregister tillgodoser delvis detta
behov. Genom anmailningsblanketten till virdgivarregistret blir en
del virdgivare, som inte ir forsikrade, uppmirksammade p& denna
skyldighet. Registret bidrar sdlunda till att virdgivarna fullgér sin
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forsikringsplikt. Vidare fungerar det som informationskilla vid
forfrigningar frin patienter m.fl.

Det dr emellertid uppenbart att virdgivarregistret ir bristfilligt
och dirfér mindre effektivt. Socialstyrelsen har i sin skrivelse till
regeringen utforligt beskrivit svirigheterna med att hilla registret i
dugligt skick. Huruvida registret kommer att avvecklas eller inte ir
innu ovisst. For den hindelse si sker bor man 6verviga mojlig-
heten att uppritta ett sirskilt register 6ver patientférsikringstagare
hos PFF.

For att understryka vikten av att forsikringsplikten fullgérs
foreslar utredningen att man, 1 likhet med vad som finns i
Danmark, Island och Norge, infér straffsanktion f6r underlitenhet
1 detta avseende. I en sirskild paragraf, 19 a §, bor dirfor foreskri-
vas att underldtenhet att teckna forsikring enligt vad som anges 1
12 § skall straffas med boter. Stadgandet skall gilla privata vérd-
givare som ir skyldiga att sjilva teckna forsikring. Boterna bor i
likhet med vad som giller i andra férfattningar av liknande karaktir
(t.ex. trafikskadelagen) bestimmas i penningbéter.

8.7.3  Meddelande av forsakring

Forsikringsbolagen kan inte 8liggas skyldighet att meddela patient-
forsikring och inte heller krivs det, till skillnad frin vad som giller
enligt trafikskadelagen (1975:1410), tillstdnd for att meddela sidan.
Enligt trafikskadelagen krivs det tillstdnd frin regeringen for for-
sikringsbolag att f3 meddela trafikf6rsikring och det bolag som
fact sddant tillstind ir ocksa skyldigt att meddela férsikring.

Patientf6rsikring ir inte nigon lénsam bransch och den har
kommit att koncentreras till nigra i bolag. Ofta ingdr patientfor-
sikringen i ett storre forsikringspaket for vdrdgivaren.

For de privata virdgivarna skulle det uppst en besvirlig situation
om forsikringsbolagen viljer att inte tillhandahilla patientf6rsik-
ringar eller premierna bli s& hoga att vissa virdgivare inte anser sig
ha rdd med dem. Det sista giller kanske inte frimst likare och
tandlikare utan t.ex. sjukgymnaster, kiropraktorer och liknande.
Situationen ir dnnu inte prekir men frigan bor fortldpande upp-
mirksammas.
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Utredningens bedémning: Begrinsningarna i direktivet om pro-
duktansvar (85/374/EEG) innebir hinder mot att féresld lingre
gdende dtaganden for likemedelsindustrin for likemedelsskador in
vad som féljer av produktansvarslagen (1992:18). En sdan utvidg-
ning skulle férutsitta att staten svarar f6r den med allminna medel.
De brister som finns i likemedelsforsikringen dr emellertid inte av
sddant slag att det finns skil for att dverviga lagstiftning.

Utredningens forslag: Utredningen rekommenderar att dtagandet
for likemedelsforsikring utvidgas pa si sitt att Likemedelsforsik-
ringsféreningen (LFF) dtar sig ersittningsansvaret for skador orsa-
kade av likemedel frin tillverkare eller importér som inte omfattas
av likemedelsforsikringen, att tagandet omfattar dven allvarliga
psykiska skador, att endast sidana férmaner som avses 1 5 kap. 3 §
skadestindslagen (1972:207) avriknas frin ersittning ur likemedels-
forsikringen och att principerna betriffande ritten till ideell ersitt-
ning for efterlevande enligt 6 kap. 3 § skadestindslagen skall tillim-
pas for dtagandet. Vidare rekommenderas att det 1 arbetsordningen
for Likemedelsskadenimnden skrivs in en ritt fér de skadelidande
att 18 ta del av allt material som ligger till grund f6r nimndens
provning i ett drende.

9.1 Utgangspunkter

En redogorelse for tillkomsten av likemedelstérsikringen och inne-
hillet i denna finns 1 kapitel 2 och 4. I motsats till patientférsikring-
en, som vardgivarna ir skyldiga att teckna enligt patientskadelagen
(1996:799), bygger likemedelsférsikringen pd ett frivilligt dtagande
varigenom likemedelsindustrin har férbundit sig att ersitta skador
som uppkommer pd grund av likemedelsbiverkningar, under f6rut-
sittning att likemedlet tillhandahéllits i Sverige fér férbrukning.
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Likemedelstorsikringsfoéreningen (LFF), 1 vilken tillverkare och
importdrer av likemedel kan vara medlemmar, har f6r medlemmar-
nas rikning tecknat en férsikring hos férsikringsbolaget Ziirich. T
likhet med patientférsikringen dr likemedelsforsikringen en s.k.
no fault”-férsikring.

Texten till likemedelsindustrins dtagande enligt likemedelsfor-
sikringen, 1 fortsittningen benimnt dtagandet, framgar av bilaga 3.

Vid likemedelsforsikringens tillkomst dr 1978 forutsattes att
frigan om eventuell lagstiftning kunde omprévas om likemedels-
industrin skulle visa sig missbruka fértroendet med en frivillig
anordning. Sedan férsikringens tillkomst har Sverige inforlivats i
den Europeiska unionen (EU) och blivit bundet av EG-ritten. I det
s.k. produktansvarsdirektivet (85/374/EEG) finns bestimmelser
om pd vilken nivd medlemsstaterna skall reglera produktansvaret.
Direktivet ir inte ett s.k. minimidirektiv, vilket innebir att avvikelser
far ske endast 1 den min direktivet medger det (S. Blomstrand m. {1,
Produktansvarslagen. En kommentar m.m., andra uppl. 2002, s. 16).
Produktansvarslagen (1992:18) har utformats 1 enlighet med direk-
tivet. Enligt 1 § forsta stycket produktansvarslagen kan skadestind
utges for personskada som en produkt har orsakat pd grund av en
sikerhetsbrist. Enligt andra stycket samma paragraf ersitts sakskador
pd s.k. konsumentegendom (dvs. egendom som till sin typ vanligen
ir avsedd for enskilt indamil och anvinds huvudsakligen f6r sddant
indamil) under vissa forutsittningar. Lagens tillimpningsomride
avser ”16sa saker”, bl.a. likemedel (2 §, prop. 1990/91:197 s. 21-22).
For att en produkt skall anses ha en sikerhetsbrist krivs att den
inte ir s3 siker som skiligen kan férvintas (3 §).

I motiven till produktansvarslagen behandlas sirskilt frigan om
likemedelsskador. Likemedelsbranschen hade infér lagens tillkomst
hivdat att likemedel borde undantas frin lagens tillimpningsomréde.
Skilet var att likemedel och likemedelsskador ansdgs skilja sig frin
andra produkter och produktskador. Likemedelsférsikringen skulle
ses som ett komplement till skadestdndslagen 1 syfte att undanroja
behovet av annan lagstiftning pa likemedelsomridet. Regeringen
bemotte pdstdendena med att produktansvarsdirektivet inte medgav
nigot undantag for likemedel och att likemedelsférsikringen inte
heller var att betrakta som ett sddant sirskilt ansvarssystem som enligt
artikel 13 produktansvarsdirektivet kunde ersitta ett lagreglerat ansvar
(a. prop. s. 21). Vid utskottsbehandlingen av den proposition som
foregick lagen framhélls detta ocksd. Lagutskottet uttalade dven att
det inte med utgdngspunkt i direktivet var mojligt att géra likemedels-
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forsikringen obligatorisk genom lagstiftning (bet. 1991/92:LU14
s.7).

Det sagda innebir att, om man skulle finna behov av reglering i
nigot avseende rorande likemedelsskador, mdste de begrinsningar
som produktansvarsdirektivet stiller upp — och som uttolkats 1 lag-
stiftningsirendet till produktansvarslagen enligt ovan — beaktas.

Man torde sdledes inte med framging kunna foresl en reglering
som innebir lingre gdende dtaganden for likemedelsindustrin in
vad som féljer av produktansvarslagen. Skulle det visa sig behovligt
med lagstiftning méste man vilja en 16sning som innebir att det all-
minna trider in och ersitter skador pd grund av likemedelsbiverk-
ningar ur statskassan. Denna 18sning har valts i Danmark, eftersom
det dir inte varit mojligt att dstadkomma en frivillig férsikring
liknande den svenska och finska (avsnitt 7.1.1). En férebild fér en
svensk modell skulle 1 s3 fall kunna vara brottsskadelagen (1978:413),
enligt vilken ersittning betalas av statsmedel (1 §). Frgan ir d3 frimst
om det verkligen finns behov av en s& genomgripande férindring
och, om si skulle anses vara fallet, vilka ekonomiska konsekvenser
detta skulle 3 f6r staten.

I den mén férindringar anses behdvliga ir alternativet till lag-
stiftning att de sker inom ramen f6r den frivilliga férsikringen.

9.2 Lakemedelsférsakringens tillampningsomrade

Ersittning enligt likemedelsférsikringen limnas enligt &tagandet
oberoende av villande frin tillverkarens eller importérens sida.
Atagandet innehdller diremot begrinsningar i flera andra avseen-

den, vilka behandlas i det féljande.

9.2.1 If\tagandets lokala avgransning samt avgransningen till
medlemmarna i Likemedelsforsakringsforeningen
(LFF)

Enligt § 1 dtagandet giller dtagandet att utge ersittning endast like-
medel som har tillhandahdllits © Sverige for f6rbrukning. Bl.a. inne-
bir detta att biverkningar av medicin, som visserligen har tillverkats
hir i landet men siljs utomlands, faller utanfér dtagandet. A andra
sidan har en skadelidande som drabbats av skada i Sverige ritt till
ersittning oberoende av nationellt ursprung eller hemvist. For-
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hillandet kan jimfoéras med patientskadeersittningen som limnas
endast f6r skador som uppkommit i samband med hilso- och sjuk-
vird inom landet (3 § patientskadelagen). Savitt kint har det inte fére-
kommit ndgra ersittningskrav frdn personer som fitt biverkningar
av svensktillverkad medicin som képts utomlands. Det intriffar
sannolikt att svenskar som tillbringar vissa perioder i annat europeiskt
land képer svensktillverkad medicin dir eller i ndgot av de nordiska
grannlinderna. I Danmark och Norge finns emellertid sirskild
lagstiftning om likemedelsskador och Finland har en frivillig sddan
forsikring som liknar den svenska (se avsnitt 7.1.1-7.1.2 och 7.1.4).
Inom EU finns méjligheter till ersittning enligt den lagstiftning
om produktansvar som liksom 1 Sverige féranletts av produktansvars-
direktivet.

Enligt § 1 dtagandet ticker likemedelsférsikringen endast skador
av likemedel som tillhandahillits av tllverkare eller importorer av
likemedel vilka dr medlemmar i Likemedelsforsikringsforeningen
(LFF). D3 anslutningen till likemedelsférsikringen ir frivillig kan
den som drabbas av biverkningar frin medicin som importerats av ett
féretag som inte idr anslutet bli utan ersittning ur férsikringen. F.n.
ir dock anslutningen till likemedelsférsikringen nistintill hundra-
procentig frin likemedelsindustrins sida. LFF bevakar dessutom
att nytillkommande likemedelsféretag pd den svenska marknaden
ansluter sig. Likemedelsskadenimnden har i ett drende (LY 1997:5)
slagit fast att undantaget for likemedel som tillhandahélls av annan
in medlem 1 féreningen, i praktiken endast blir tillimpligt 1 de
sillsynta fall dir det stdr klart att det likemedel som tillhandahillits
av sddant foretag ensamt orsakat biverkningen. Risken fér att ngon
skall std utan ersittning pd grund av att ett foretag inte dr anslutet
till forsikringen torde dirfor vara mycket liten. Under perioden
1994-2002 har endast 1 sex fall (0,1 procent av anmilningarna) ersitt-
ningskrav avbojts med hinvisning till att tillverkaren eller importéren
av ett likemedel inte varit ansluten till férsikringen. Omsittningen
av oforsikrade likemedel 1 Sverige uppgér f.n. till cirka 150 miljo-
ner kr av totalt 26 miljarder kr.

De 1 §1 dtagandet uppstillda begrinsningarna har hittills inte
medfort nigra for likemedelskonsumenterna betydande nackdelar.
Det finns dock en viss risk att om en skada uppkommer p.g.a.
uteslutande ett “oférsikrat” likemedel skadan kan vara omfattande.
Det vore uppenbarligen en férdel f6r de skadelidande om LFF ville
dta sig att, 1 likhet med vad som giller inom patientférsikringen,
utge ersittning dven till skadelidande som drabbats av biverkningar
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av ett likemedel som tillhandahillits av en oférsikrad tillverkare
eller importér. Incitamentet for tillverkare eller importérer for att
g8 med i forsikringen eller vara kvar i denna kan emellertid befaras
bli mindre om man vet att uppkommande skador ind3 blir ersatta
pd grund av ett solidariskt ansvar f6r LFF:s medlemmar. Genom att
pitaga sig ett sidant ansvar skulle féreningens medlemmar ta en
ekonomisk risk som ir svir att berikna.

Om LFF inte ir villig att 8taga sig solidariskt ansvar fér skador
som uppkommer pd grund av likemedel som inte omfattas av for-
sikringen och om det i framtiden skulle visa sig vara férenat med
stora nackdelar f6r de skadelidande, bér man verviga statliga 4t-
girder for att tillgodose de skadelidandes behov av skydd. Om staten
iklider sig ansvar for oférsikrade produkter ir det emellertid knappast
troligt att likemedelsindustrins nuvarande dtagande skulle besta.
Det sannolika ir dd att man skulle nédgas 6verg till en helt och hillet
statlig forsikring enligt danskt ménster.

Vid en samlad bedémning vill utredningen rekommendera att
LFF:s dtagande utvidgas till att omfatta dven likemedel som inte
omfattas av forsikringen men finner inte nu skil att féresld nigot
statligt ingripande for att dstadkomma detta.

9.2.2 Likemedel som omfattas av eller undantas fran
atagandet

Bakgrund

Enligt § 2 dtagandet omfattar férsikringen en vara pd vilken like-
medelslagen (1992:859) ir tillimplig. Den skall dock vara avsedd for
minniskor. Frin forsikringens tillimpning undantas vidare natur-
likemedel, vissa utvirtes likemedel (s.k. fria likemedel) eller homeo-
patiska medel.

Likemedel definieras 1 1 § férsta stycket likemedelslagen
(1992:859) som ”varor vilka ir avsedda att tillféras minniskor eller
djur for att forebygga, pavisa, lindra eller bota sjukdom eller att
anvindas i likartat syfte”. I andra stycket samma lagrum anges att
med radioaktiva likemedel avses sddana som avger joniserande
strilning samt att slutna strilkillor inte riknas dit.

173



Lakemedelsforsakringen SOU 2004:12

Naturlikemedel, vissa utvdrtes likemedel (s.k. fria likemedel) och
homeopatiska medel

Den nuvarande likemedelslagen, som tridde i kraft den 1 juli 1993,
ir anpassad till EG-direktiven pd likemedelsomridet. Lagen om-
fattar dven naturlikemedel, vilka tidigare var undantagna frin den
egentliga likemedelskontrollen. De grundliggande kraven p3 like-
medel i 4 § lagen giller siledes dven f6r naturlikemedel (prop.
1991/92:107 s. 34-35). Naturlikemedel fir f6rsiljas fritt, dvs. inte
enbart pd apotek. I Likemedelsverkets allminna rdd (Likemedels-
verkets forfattningssamling [LVFS] 1995:18) definieras naturlike-
medel enligt foljande: ”Med naturlikemedel forstds likemedel dir
den eller de verksamma bestdndsdelarna har ett naturligt ursprung,
ej dr alltfor bearbetade och utgdr en vixt- eller djurdel, bakteriekultur,
mineral, salt eller saltldsning. Naturlikemedel fir endast utgéra
produkter som ir limpliga for egenvird i enlighet med vil beprévad
inhemsk tradition eller tradition i linder som med avseende pd
likemedelsanvindning stir Sverige nira.”

Med det i dtagandet anvinda uttrycket "vissa utvirtes likemedel”
avses s.k. fria likemedel. Aven dessa omfattas av likemedelslagen. De
utgors av utvirtes likemedel for behandling av enklare sjukdoms-
tillstind, dir den eller de aktiva bestindsdelarna har en viletablerad
medicinsk anvindning med erkind effekt och en godtagbar sikerhets-
marginal. Sidana produkter f6r humant bruk utgérs av sdrsalvor,
antiseptiska medel, liniment och impregnerade plaster, inandnings-
produkter, liktornsmedel, virtmedel och 6gonbad. Med inand-
ningsprodukter avses nisdroppar mot férkylning, som innehiller
fysiologisk koksaltlésning (LVES 1995:19).

Homeopatiska produkter omfattas i princip inte av likemedelslagen
men ir underkastade en viss kontroll genom att de registreras. De
definieras 1 lagen som produkter som beretts i enlighet med erkind
homeopatisk metod och som registrerats av Likemedelsverket. Vidare
sigs att vara som beretts enligt en erkind homeopatisk metod och
som inte pdstds ha viss terapeutisk effekt och som ir avsedd att
intas genom munnen eller avsedd for yttre bruk skall pd ansokan
registreras om graden av utspidning garanterar att varan ir oskad-
lig. Sirskilt skall beaktas att varan inte fir innehilla mer in en tio-
tusendel av modertinkturen eller mer dn en hundradel av den ligsta
anvinda dos av en sidan aktiv substans som i likemedel medfor
receptbeliggning (2 § likemedelslagen).
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I den finska likemedelsférsikringen undantas homeopatiska
och antroposofiska preparat frin ersittning. I den danska lov om
erstatning for legemiddelskader (3 § fjirde stycket) undantas homeo-
patiska likemedel, naturlikemedel samt vitamin- och mineralpre-
parat; dock inte om dessa anvinds vid klinisk likemedelsprévning i
marknadsforingssyfte. Skilen f6r undantaget 1 den danska lagen anges
inte 1 lagforslaget pd annat sitt dn att de inte omfattas av ndgot krav
pd forsiljning genom apotekare. I Norge finns inget motsvarande
undantag (§ 3-2 lov om produktansvar).

Undantaget for naturlikemedel m.m. i tagandet tillkom i sam-
band med att sidana medel kom att omfattas av likemedelslagen
och dirmed samhillets tillsyn och kontroll. Likemedelsférsikringen
byggde vid sin tillkomst pd det 1 avsnitt 2.3 omnimnda férslaget till
lag om ersittning for likemedelsskada i (SOU 1976:23) som i sin
tur hade den di gillande likemedelsférordningens definition av
begreppet likemedel som utgingspunkt. Det har aldrig varit aktuellt
att utvidga forsikringen till naturlikemedel, s.k. fria likemedel och
homeopatiska medel. Undantaget innebir att den som konsumerar
sddana medel ir — i hindelse av biverkan — hinvisad till att kriva
ersittning med stéd av produktansvarslagen eller skadestdndslagen.
Detta innebir en begrinsning i férhillande till dtagandet sitillvida
att produktansvarslagen inte ersitter s.k. utvecklings- eller system-
skador. Systemskador aktualiseras ofta betriffande likemedel (8 §
p. 4 produktansvarslagen, jfr prop. 1990/91:197 s. 34 f. och bet.
1991/92:LU14 s. 8-9). For att ha framging med en talan enligt pro-
duktansvarslagen forutsittes att den skadelidande kan visa att en skada
uppkommit, att det foreligger en sikerhetsbrist hos produkten och
att sikerhetsbristen orsakat skadan (S. Blomstrand m. fl., Produkt-
ansvarslagen. En kommentar m.m., andra uppl. 2002, s. 62-66).

Visserligen betraktas sivil naturlikemedel som s.k. fria likemedel,
numera av Likemedelsverket betecknade som Vissa Utvirtes Like-
medel (VUM), som likemedel i likemedelslagens mening, medan
sirskilda bestimmelser giller f6r homeopatiska medel. Risken for
skadeverkningar ir emellertid begrinsad, inte minst tack vare den
kontroll betriffande bestdndsdelar, marknadsféring etc. som gors
av Likemedelsverket.

Naturlikemedel ir avsedda for lindrigare 3kommor som tillfillig
huvudvirk, sur mage, lindrig oro etc. och kan ge biverkningar som
littare besvir frin mag-tarmkanalen och hudpiverkan. I vixel-
verkan med andra likemedel kan kraftigare besvir uppkomma, men
bedémningen fir d3 ske utifrdn flera aspekter. VUM ir avsedda fér
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lindrigare utvirtes besvir som sm3, icke infekterade sdr, virtor och
liknande. T enstaka fall kan méjligen ofarliga hudirritationer tinkas
uppkomma. Registrerade homeopatiska medel fir inte ens pastds ha
nigot visst medicinskt anvindningsomride och det ir svirt att
forestilla sig eventuella biverkningar. — Att det kan uppstd skador
pd grund av att anvindaren borde ha nyttjat ett kraftigare preparat
eller vint sig till likare ir sjilvfallet en helt annan sak.

Under dren 1994-2002 har endast 17 av totalt drygt 5 000 anmilda
ersittningsansprik mot likemedelsférsikringen avbéjts med hinvis-
ning till undantaget i § 2 dtagandet.

Det sagda leder till slutsatsen att det inte finns nigot vigande skil
varfor likemedelsforsikringen skulle utvidgas till att omfatta dven de
tre nuvarande undantagen. Detta skulle troligen endast kunna leda
till ett antal ansékningar f6r smiskador som inte var orsakade av
likemedelsbiverkningar. Det dr ocksd av ekonomiska skil hogst

osannolikt att tillverkare av dessa medel skulle vilja bli medlemmar
1 LFF.

Sluten strdlkdlla

Enligt 1 § andra stycket likemedelslagen (1992:859) avses med radio-
aktiva likemedel sidana likemedel som avger joniserande strilning,
dock att frin begreppet undantas slutna strilkillor. Bestimmelsen
hade en motsvarighet i 2 § 1 den numera upphivda lagen (1981:289)
om radioaktiva likemedel. Syftet med nimnda lag var att tillgodose
patienternas intresse av sikra och indamélsenliga likemedel genom
att dven de medicinska, biologiska och farmacevtiska aspekterna
skulle provas vid kontrollen av de radioaktiva likemedlen. Enligt
propositionsuttalandena borde emellertid inte slutna strilkillor i form
av bl.a. preparat som ir avsedda for strilbehandling av patienten
omfattas av lagen. Dessa strilkillor ansdgs till sin anvindning snarast
vara att likna vid rontgenapparater eller kirurgiska instrument
(prop. 1980/81:74 5. 19-20).

Till utredningen har overlimnats en skrivelse, irende
S 2002/1030/HS, som rér méjligheterna till ersittning enligt dtagan-
det for skador som orsakats vid strilbehandling av cancer (avsnitt
1.1). Skrivelsen giller personer som i barndomen behandlats for
cancer och senare uppvisat biverkningar i form av funktionsnedsitt-
ningar samt inlirningssvérigheter pd grund av hjirnskada. Orsaken
till de uppkomna besviren uppges vara strilbehandling mot centrala
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nervsystemet. D3 sluten strilkilla inte omfattas av likemedelslagen,
har ersittning inte ansetts kunna limnas ur likemedelsférsikringen.
Skrivelsens forfattare menar emellertid att strilbehandlingen bor
ses som en form av likemedel, eftersom den fanns med i ett behand-
lingsschema tillsammans med cytostatika. Ansprk pa ersittning ur
likemedelsforsikringen for nyss nimnd skada har varit férema3l for
bedémning i Likemedelsskadenimnden (LY 2002:5). Nimnden av-
béjde ersittningskravet dels pd grund av att sluten strilkilla inte
omfattas av likemedelslagen och dirmed heller inte av dtagandet, dels
d3 samband inte ansdgs foreligga mellan cytostatikabehandlingen
och skador i form av bl.a. kognitiva svirigheter och sen kroppsut-
veckling.

Huruvida de avgrinsningar som gjorts i likemedelslagen betrif-
fande vilka produkter som bér omfattas av samhillets kontroll och
tillsyn ir rimlig eller inte, m3ste bedémas i ett stérre sammanhang
och ur delvis andra synvinklar in ur den som tar sikte pa vilka skador
som bor ersittas enligt likemedelsforsikringen. Det finns inte skil
att 1 detta sammanhang fring3 den bedémning som gjorts vid till-
komsten av lagen om radioaktiva likemedel. Atagandet i likemedels-
forsikringen har dessutom som utgdngspunkt att det ir tillverkare
och importdrer av likemedelsprodukter, till vilken kategori sluten
strilkilla knappast hor, som 4tagit sig ersittningsansvaret. Skador
till £6ljd av en strlbehandling kan, om férutsittningarna 1 6vrigt ir
uppfyllda, medféra ersittning enligt patientskadelagen.

Utredningen anser inte att det féreligger nigot behov av att rekom-
mendera en utvidgning av dtagandet betriffande slutna strilkillor.

9.3 Begreppet ldkemedelsskada
9.3.1 Undantaget for psykiska skador

I § 3 dtagandet anges att som likemedelsskada skall f6rstds sjuk-
dom eller annan skada av kroppslig art. Det innebir att likemedels-
biverkningar som gett upphov till sjukdomar av enbart psykisk art
inte ersitts. Psykiska symtom kan dock ersittas som biverkning
om de har sin grund i en anatomisk skada eller patofysiologisk
rubbning, varmed det senare forstds en objektivt pdvisbar rubbning
1 ndgon av kroppens funktioner. Enligt kommentaren till dtagandet dr
bestdende mentala symtom sillan verkligen orsakade av ett anvint
likemedel, utan ofta subjektiva och oberoende av likemedelsanvind-
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ningen. En mental pdverkan ir oundviklig eller t.o.m. férutsatt vid
viss medicinering. Det beroende som en del likemedel, t.ex. benzo-
diazepiner, kan ge upphov till bér betecknas som rent psykiskt och
ir inte att beddma som en skada av kroppslig art.

Bakgrunden till undantaget fér rent psykiska skador finns redo-
visat 1 en artikel av docenten Bengt S Nilsson, ”Att virdera psykiska
symtom 1 samband med likemedelsbehandling”, (Vinbok till Carl
E Sturkell, 1996, s. 185 ff.). Sammanfattningsvis hivdas i artikeln
att det pd vetenskapens nuvarande stindpunkt i allminhet inte gir
att faststilla att psykiska symtom 1 ett enskilt fall beror pd en
definierad typ av patofysiologisk rubbning. Aven om man inom
vissa riktningar inom psykiatrin utgdr frin att psykiska sjukdomar
beror pd storningar 1 hjirnans funktioner kan, enligt férfattaren,
dessa teorier endast anses vara mer eller mindre vil underbyggda
hypoteser. Svirigheten att objektivt kunna faststilla att det fore-
ligger en skada ir en viktig orsak till att psykiska skador undantagits
frin likemedelsforsikringen. En ytterligare orsak ir svirigheterna
att i enskilda fall faststilla om psykiska symtom eller psykisk sjuk-
dom utlésts av likemedel. Psykiska symtom, t.ex. i form av oro
eller nedstimdhet, foljer 1 mer eller mindre uttalad form ofta pd
kroppsliga sjukdomar. Det ir dirfér svirt att bedéma huruvida de
psykiska symtom en likemedelsbehandlad individ uppvisar beror
pa likemedlet, den behandlade sjukdomen eller psykiska foljder av
den senare. Att, trots de ovan nimnda svirigheterna, ersittning
indd betalas ur forsikringen for psykiska symtom som anses vara
en f6ljd av en kroppsskada, fir enligt forfattaren ses som ett utslag
av en ambition att bringa itagandet i samklang med normalt
rittsmedvetande. Forfattaren menar att det dr rimligt att ersittning
limnas om det ir uppenbart att en kroppsskada gett upphov till
svira psykiska symtom.

I Danmark ersitts inte psykiska skador enligt lov om erstatning
for leegemiddelskader annat in vid klinisk likemedelsprévning och
donation av organ (1 § andra stycket). I den finska, frivilliga like-
medelsforsikringen, ersitts allvarliga psykiska skador. T praxis har
dirmed avsetts att det skall vara friga om en medicinsk diagnos och
att tillstdndet kriver vdrd och behandling.

Likemedelstorsikringen ir, som framgir av ovanstiende, mindre
formanlig dn patientférsikringen med avseende pd psykiska skador.
Det i avsnitt 2.3 omnimnda betinkandet med forslag till lagstiftning
om ersittning for likemedelsskador (SOU 1976:23), omfattade bide
fysisk och psykisk skada. Dock gjordes enligt forslaget dtskillnad
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mellan de bida skadetyperna sdvitt avsdg beviskravet fér orsaks-
sambandet mellan likemedlet och skadan. Fér fysiska skador skulle
krivas ”6vervigande sannolikhet” medan full bevisning erfordrades
for psykisk skada med hinsyn till att symtomen i dessa fall var av
subjektiv art. Administrationen borde, ansig man, inte i onddan
belastas med obefogade krav. P4 grund av férekomsten av psykoser
som en effekt av starkt verkande likemedel borde emellertid, enligt
uttalanden i betinkandet, psykiska skador inte uteslutas frin ritt
till ersittning (SOU 1976:23 s. 66).

Den tidigare gillande frivilliga patientférsikringen omfattade ocksd
endast fysiska skador. D3 ersittningsritten utvidgades till dven
psykiska skador genom patientskadelagens tillkomst hyste man far-
higor for att skaderegleringen skulle bli omfattande och kostnads-
krivande, eftersom psykiska skador ir svirutredda. Regeringen
menade emellertid att det var oacceptabelt att hinvisa patienter
som drabbats av psykisk skada till att féra skadestindstalan (prop.
1995/96:187 s. 29). Reformen har hittills inte inneburit ndgon stor
tillstrémning av ersittningskrav f6r psykiska skador. Hos Person-
skadereglering AB (PSR) har under perioden 1999-2003 (nov)
endast 130 anmilningar rért psykiska skador, varav &r 2003 29 av
cirka totalt 9 000 anmailningar &rligen. Cirka 70 procent av kraven
har ersatts.

Det har inte varit mgjligt att i fram uppgifter om antalet anmil-
ningar med begiran om ersittning ur likemedelsférsikringen for
psykisk skada eller antalet drenden dir ersittningsanspriket avbojts
pd grund hirav. T anmilningarna till Likemedelsskadenimnden
rorande psykofarmaka ir psykiska besvir av diffust slag inte helt
ovanliga. Det torde visserligen vara visentligt littare att faststilla
orsakssambandet mellan en felaktig behandling och en behandlings-
skada av psykisk art sdsom sker enligt patientskadelagen, in mellan
anvindning av ett likemedel och av medlets biverkan. Vid bedém-
ningen av om psykiska besvir foreligger efter t.ex. en felaktig diagnos
eller en infektion fir grundsjukdomen inte samma betydelse som
nir det giller att faststilla en ren likemedelsskada. Trots de svirig-
heter som kan uppkomma i bedémningshinseende finns det skil for
att inte gora dtskillnad mellan fysiska och psykiska skador i like-
medelsférsikringen. Vid en jimforelse med andra ersittningssystem
dir likemedelsskador kan ersittas — patientskadelagen, produkt-
ansvarslagen och skadestdndslagen — framstar det som otidsenligt att
sirbehandla psykiska skador i likemedelsforsikringen. Likemedels-
skadenimnden har f6ér vrigt godtagit att psykiska besvir (mani)
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som uppkommit efter anvindning av vissa vanliga likemedel mot
depression har sin grund i patofysiologiska rubbningar och alltsd
kan ge ritt till ersittning.

Utredningen rekommenderar att dtagandet utvidgas till att avse
dven psykiska skador. Med hinsyn till de ovan beskrivna bedém-
ningssvarigheterna ir det emellertid rimligt att 8tagandet begrinsas
till allvarlig psykisk skada. I likhet med vad som giller i Finland bér
krivas for att ersittning skall kunna utgd att det ror sig om en ska-
da som méste behandlas samt, sjilvfallet, att dven 6vriga i dtagandet
uppstillda villkor dr uppfyllda.

9.3.2 Utebliven eller nedsatt effekt av lakemedel samt skada
pa grund av olamplig sysselsattning

Som framgir av § 3 dtagandet ersitts inte sjukdom eller skada som
beror pd utebliven eller nedsatt effekt av ett likemedel. Detta undan-
tag foreslogs redan i Produktansvarskommitténs férslag till lag om
ersittning for likemedelsskada (a. bet. 1976:23, s. 60). Skilet var att
forsikringen 1 annat fall skulle innebira en garanti i ekonomiskt
hinseende for att den avsedda effekten av ett likemedel kunde upp-
nds. Detta beddmdes medféra en alltfor omfattande ersittningsritt.
Av samma villkor i tagandet framgdr ocksd att likemedelsforsik-
ringen inte ticker ersittning {6r sjukdom eller annan skada som upp-
kommit av sysselsdttning som dr olimplig med hinsyn till dsyftad eller
forutsedd verkan hos likemedlet. Som exempel pd sidan sysselsittning
och skada kan nimnas att ndgon kor bil trots att han eller hon
anvinder medicin som ger upphov till yrsel och en olycka intriffar
med personskador som {6ljd. Den typ av likemedel som avses skall
vara mirkt med varningstext (21 § likemedelslagen).

Produktansvarslagen innehiller visserligen inte ndgra motsvarande
begrinsningar. Men det ir endast i de fall en utebliven effekt anses
vara en sikerhetsbrist (tillverkningsfel, fabrikationsfel eller, om
informationen om likemedlet brustit, s.k. instruktionsfel), som det
med framgdng gir att kriva ersittning enligt lagen. En utebliven
effekt av medicinering fir regelmissigt till f6ljd att grundsjukdomen
fortloper och utsikterna att kunna bevisa att en verksam medicin
skulle ha hindrat skadan lir vara liten (prop. 1990/91:107 s. 102).
Ett sirfall 4r di p-piller inte fir avsedd effekt. En graviditet kan
emellertid inte annat in under vissa mycket speciella omstindig-
heter betraktas som en likemedelsskada.
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Aven om 3tagandet skulle omfatta dven ersittning for skador av
utebliven effekt skulle den vara av ringa virde for patienterna med
hinsyn till svirigheterna att kunna bevisa ett orsakssamband. Om
likemedelstillverkaren har underltit att mirka foérpackningen pd
foreskrivet sitt och ndgon pd grund hirav dgnar sig dt olimplig
sysselsittning, kan emellertid ansvar for s.k. instruktionsfel intrida
(1§ forsta stycket produktansvarslagen). Det ir troligt att férsik-
ringsgivaren 1 ett sddant fall skulle utge ersittning ur likemedels-
forsikringen.

Utredningen anser inte mot bakgrund av vad som anférts ovan att
det finns skil att rekommendera dndringar 1 dtagandet 1 berérda av-
seenden.

9.4 Skdlighetsbedomningen

Enligt § 5 dtagandet goérs en skilighetsbedomning av innebérd att
ersittning inte utges om skadan skiligen hade bort godtas som f6l;d
av likemedlets anvindning. Dirvid skall hinsyn tas till arten och svir-
hetsgraden av det som behandlingen avsett, den skadades hilsotill-
stdnd 1 6vrigt, skadans omfattning samt anledningen f6r fackmannen
att rikna med likemedlets verkningar och mojligheten f6r honom
att forutse dessa foljder. For tillimpningen av bestimmelsen har
redogjorts 1 avsnitt 4.2.2. Utredningen finner inte anledning att foresla
ndgon dndring av dtagandet pd denna punkt.

9.5 Skadelidandes medverkan

I §§ 6 och 7 dtagandet anges att dtgirder av den skadelidande i vissa
fall innebir att ersittning inte limnas alls eller jimkas, trots att en
likemedelsskada kan foreligga.

Enligt § 6 limnas inte ersittning f6r likemedelsskada orsakad av
receptbelagt likemedel som anvints av den skadade, trots att det
inte forskrivits till denne av dirtill behorig person och den skadade
kint till eller bort kinna till férhdllandet. Villkoret inférdes efter
det att Likemedelsskadenimnden 1 ett drende (LY 1991:4) ansett
att ersittningsritt foreldg i ett sddant fall. Enligt § 7 limnas aldrig
ersittning om skadan villats uppsitligen eller genom uppenbart
missbruk av likemedel. Silunda foreligger inte ritt till ersittning
vid sjilvmord eller skada till f6ljd hirav. Det ir en skillnad 1
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forhillande till skadestindsritten 1 dvrigt. For att jimkning skall
kunna ske ricker det med s.k. enkel virdsléshet hos den skadeli-
dande. (Fore 1993 foreskrevs grov vardsléshet, se LY 1991:4.) En-
ligt 6 kap. 1 § SKL ir det tillrickligt for jimkning betriffande
personskada att den skadelidande medverkat till skadan uppsitligen
eller genom grov vardslgshet. 10 § produktansvarslagen ger storre
utrymme f6r jimkning. Oavsett hur de nyss nimnda bestim-
melserna om jimkning férhller sig till dtagandet, krivs for ritt till
skadestdnd enligt dessa lagar att forutsittningarna i &vrigt ir
uppfyllda. En provning enligt skadestindslagen stiller krav pd att
véllande kan bevisas féreligga hos likemedelstillverkaren eller im-
portoren. Vid ansprik enligt produktansvarslagen méste den skade-
lidande bevisa att likemedlet har en sikerhetsbrist som orsakat en
skada, vilket kan vara svirt (jfr. S. Blomstrand m. fl., Produkt-
ansvarslagen. En kommentar m.m., andra uppl. 2002, s. 196 {.).

Eftersom forutsittningarna for att {3 ersittning enligt dtagandet
ir forménligare in enligt bestimmelserna 1 produktansvars- eller
skadestindslagen anser utredningen att de ndgot stringare regler
som uppstills betriffande medverkan kan accepteras. Det finns
silunda inte skil till indring av §§ 6-7.

9.6 Ersattningens bestammande
9.6.1  Avrdkningsbara formaner

Ersittning ur likemedelsforsikringen bestims enligt reglerna i 5 kap.
1-5 §§ SKL (§ 8 dtagandet). Ideell skada ersitts enligt samma prin-
ciper som i en vanlig skadestdndsprocess, dvs. med ledning av Trafik-
skadenimndens tabeller. Ursprungligen var tanken att likemedels-
forsikringen skulle ge féormanligare ersittningsnivier. Dessa giller
alltjimt vid berikning av ersittning for vissa invaliditetsgrader sivitt
avser lyte och annat stadigvarande men (§ 8.1 &tagandet). Enligt
§ 8.2 avriknas forutom férméaner som avses i 5 kap. 3 § SkL, dven
ersittning som uppenbarligen kan erhillas frin trygghetsforsikring
eller trafikforsikring. Enligt 8 § patientskadelagen avriknas diremot
endast férmaner som avses 1 5 kap. 3 § SkL. Detsamma giller f6r
skadestind enligt produktansvarslagen, eftersom femte kapitlet
skadestandslagen ir tillimpligt f6r skadestdndets bestimmande (jfr
1 kap. 1 § SKL). I den tidigare gillande frivilliga patientférsikringen
fanns ett liknande villkor som enligt dtagandet men i propositionen till
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patientskadelagen framholl regeringen att det inte fanns skal att sir-
behandla patientskadeersittningen i samordningshinseende (prop.
1995/96:187 s. 54 1.).

Eftersom ersittningsnivderna enligt dtagandet 1 likemedelsfor-
sikringen alltmer kommit att harmoniseras med dem som giller
enligt skadestindslagen vill utredningen férorda att samordning
sker, sd att endast de f6rméner som anges i 5 kap. 3 § SkL gérs av-
rikningsbara dven i likemedelsférsikringen.

9.6.2  Efterlevandes ratt till ideell ersattning

Som redovisats i avsnitt 8.4.1 har, efter en lagindring i 6 kap. 3 §
SkL som tritt i kraft den 1 januari 2002, efterlevande numera ritt
att gora ansprdk pd ideellt skadestind under férutsittning att an-
spraket har framstillts fore dodsfallet. (Tidigare gillde att anspriket
maste ha faststillts fore denna tidpunkt). En likartad regel har ocks3
influtit 1 9 § trafikskadelagen (1975:1410) och 5 § fjirde stycket
brottsskadelagen (1978:413). Utredningen har féreslagit att en sidan
regel dven skall inforas i patientskadelagen (se utredningens forslag
till indring i 8 § patientskadelagen).

I ett till utredningen 6verlimnat drende, S2002/4234/HS (avsnitt
1.1) framhaills bl.a. det ofordelaktiga 1 att ritten till ideellt skade-
stdnd inte drvs for den hindelse den skadelidande skulle avlida innan
ersittningen enligt likemedelsférsikringen faststillts. Skrivelsens for-
fattare menar att detta inverkar menligt pd intresset att snabbt
hantera anmilningar om ersittning for ideella skador.

Den skillnad som i det aktuella hinseendet finns mellan skade-
stindslagen och likemedelsforsikringen fir betydelse i de fall
handliggningen av ett drende dréjer och den skadade avlider innan
beslut 1 drendet fattas. Likemedelsférsikringen har som utgdngs-
punkt att ersittningen skall bestimmas enligt principerna i skade-
stdndslagen. Det forefaller dirfér mest konsekvent att ocksd lagens
regler om efterlevandes ritt till ansprdk pd ersittning for ideell
skada tillimpas betriffande dtagandet.

Utredningen finner alltsd, liksom har féreslagits betriffande
patientskadelagen, att i likemedelsférsikringen de principer bér
tillimpas betriffande ritten att drva ideell ersittning som giller
enligt 6 kap. 3 § SkL.
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9.6.3 Atagandets beloppsbegransning

Enligt § 9 dtagandet ir det ersittningsbelopp som kan utges ur like-
medelsforsikringen begrinsat till tio miljoner kr fér varje skadad
person och till 200 miljoner kr f6r samtliga skador som anmalts under
ett och samma kalenderir. Den sist nimnda begrinsningen har sin
grund i riskerna for s.k. serieskador (se kap.4). Den har aldrig
behévt tillimpas. Aven i patientskadelagen finns en beloppsbegrins-
ning. Produktansvarslagen uppstiller dock ingen motsvarande be-
grinsning (iven om det enligt artikel 16 1 produktansvarsdirektivet
ir tillitet med en begrinsning icke understigande 70 miljoner euro
for serieskador).

Det finns sdlunda mojlighet att fora en skadestdndstalan enligt
produktansvarslagen i de fall en omfattande serieskada skulle inne-
bira att det hogsta beloppet enligt dtagandet 6verskrids. S har hittills
dock aldrig varit fallet. Det har inte framkommit nigot som tyder
pd att beloppen 1 likemedelsforsikringen behéver hojas.

9.7 Preskription

Enligt § 12 dtagandet skall den som vill begira ersittning ur like-
medelsfoérsikringen inom tre dr fran det han fick kinnedom om
skadan anmila den skriftligen till f6rsikringsgivaren. Som en yttersta
tidsgrins giller att skadan skall anmilas inom 15 dr frin det att den
skadade upphorde att anvinda likemedel som ensamt eller i forening
med annat likemedel har orsakat skadan.

Innebérden av preskriptionsfristen pd tre ir har av Likemedels-
skadenimnden tolkats s3 att den bérjar 16pa “nir det klarlagts att
patientens skada med 6vervigande sannolikhet har orsakats genom
anvindning av likemedel och patienten bér ha forstitt detta”
(LY 1997:14). Om anmilan inte gérs inom nimnda frister férloras
ritten till ersittning enligt dtagandet. Bestimmelsen ir méjligen
ndgot snivare in motsvarande bestimmelse i 23 § patientskadelagen,
enligt vilken utgdngspunkten f6r den tredriga preskriptionsfristen
ir "kinnedom om att anspriket kan goéras gillande”. Innebérden
hirav ir att den skadelidande skall ha fitt kinnedom om skadan (dvs.
mirkt den), har fitt klart for sig att den ir ersittningsgill enligt
patientskadelagen (dvs. férstdtt orsakssambandet mellan behandling
och skada) och att han eller hon vet mot vem anspriket skall riktas
(prop. 1995/96:187 s. 92, jfr RFS 2001:08). Enligt den uttolkning
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som gjorts 1 LY 1997:14 {6r dtagandet krivs att orsakssambandet ir
klarlagt och att den skadelidande har eller b6r har férstdtt skadan
och dess orsak. Ordalydelsen i § 12 ir dock densamma som 123 §
patientskadelagen sitillvida att det krivs “kinnedom” till skillnad
frin t.ex. regeln i 12 § produktansvarslagen dir den tredriga preskrip-
tionsfristen kan bérja 16pa oavsett faktisk kunskap hos den som
begir ersittning. Det ricker med att denne "fick eller borde ha fatt
kinnedom” om att fordringen kan géras gillande. Férhdllandena kan
vara sddana att den som begir ersittning kinner till omstindigheter
som gor att det framstdr som naturligt att underscka om en skada
intriffat, orsaken hirtill och vem som ir ansvarig (prop. 1990/91:197
s. 124). I den finska likemedelsf6rsikringen finns ett liknande vill-
kor som 1 den svenska. I de danska och norska lagstiftningarna ir
utgdngspunkten fér berikningen av preskriptionstiden liknande den
som finns i den svenska produktansvarslagen (jfr 22 § lov om erstat-
ning for legemiddelskader samt § 3-11 lov om produktansvar och
9 § lov om foreldelse av fordringar, se avsnitt 7.1.1-7.1.2 och 7.1.4).

Atagandets regel om tredrspreskription 4r enligt sin ordalydelse
mera generds mot patienten in motsvarande regel i produktansvars-
lagen. Utredningen finner inte skil att foresld ndgon indring av
regeln.

Den yttersta fristen pd 15 &r riknas, enligt § 12 3tagandet, frin
det att likemedelsanvindningen upphérde. Fristen ir sdledes lingre
in vad som giller enligt 23 § patientskadelagen.

Femtondrspreskriptionen har sillan 3beropats som skil for att av-
boja ersittning. Aven inom likemedelsomridet har friga uppkommit
om ersittning p.g.a. hepatitsmitta. Personer som fitt hepatit C-smitta
av blodbaserade likemedel under 1970-, 80- och bérjan av 90-talet
har genom beslut av LFF:s medlemmar vid sidan av likemedelsfor-
sikringen fitt en engingsersittning ex gratia for psykisk och social
pafrestning, oavsett om smittan lett till sjukdomssymtom eller inte
och oavsett om de blivit botade eller inte.

Ett hundratal patienter som blivit sjuka av sin hepatit C-smitta
hade tidigare ftt individuell ersittning frin likemedelsférsikringen.
Forsikringen hade di tillimpat sina vanliga kriterier for ersittning.
Ritten till ersittning frin likemedelsférsikringen piverkades inte av
engdngsersittningen for psykosocialt lidande. Sidan ersittning om-
fattas inte av forsikringen.

Betriffande 6verviganden om berikning av utgdngspunkter for
preskription hinvisas till avsnitt 8.5.2 och vad som dir anférts
rérande patientférsikringen.
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9.8 Forfarandet vid tvistlosning enligt
lakemedelsférsdkringen

9.8.1 Skiljeklausulen i § 15 atagandet

Enligt 6 § forsta stycket lagen (1999:116) om skiljeférfarande ir
skiljeavtal mellan en niringsidkare och konsument, som triffas innan
tvisten uppkommer, inte tillitna. Inom likemedelsf6rsikringen ir
den skadelidande att anse som tredje part i férhdllande till avtals-
parterna forsikringsgivaren och Likemedelsférsikringsféreningen
(LFF). Férbudet mot skiljeavtal i konsumentférhdllande dr dirfor
inte tillimpligt pd dtagandets villkor. (Se motsvarande bedémning
betriffande den frivilliga patientférsikringen 1 SOU 1995:65 s. 214).
Nigot lagligt hinder mot skiljeklausulen i § 15 &tagandet finns alltsd
inte.

Diremot skulle skiljeklausulen i princip kunna anses oskilig mot
den skadelidande (jfr lagen [1994:1512] om avtalsvillkor 1 konsument-
forhdllanden och 36 § avtalslagen). Likemedelsindustrins dtagande
att ersitta skador ir ett civilrittsligt dtagande enligt vilket en skade-
lidande kan péfordra rittigheter (jfr LY 1992:5). Konstruktionen kan
betraktas som ett slags tredjemansavtal dir, & ena sidan, likemedels-
industrin genom LFF och, & andra sidan, en férsikringsgivare ingdtt
ett avtal till forman for tredje part (jfr T. Héstad i Festskrift till
Anders Agell, s. 254, angdende motsvarande betraktelsesitt 1 friga
om den frivilliga patientférsikringen). Atagandet ir villkorat gente-
mot den skadelidande s till vida att denne vid en eventuell tvist ir
hinvisad till skiljeférfarande. Ett motsvarande villkor fanns fér den
frivilliga patientférsikringen. Vid skiljeférfarande enligt den forsik-
ringen svarade férsikringsgivarna som regel f6r kostnaderna. Detta
ansdgs vara en forutsittning for att inte skiljeklausulen skulle anses
som oskilig (jfr A. Knutsson 1 Vinbok till C E Sturkell, s. 233).

I ett av de till utredningen 6verlimnade drendena, S2002/644/HS/
(avsnitt 1.1) gérs invindningar bl.a. mot att den skadelidande ir
hinvisad till att {3 en tvist enligt dtagandet 16st genom skiljefor-
farande. Enligt skribenten ticker rittsskyddsférsikringen inte
kostnaderna fér férfarandet och den skadelidande ir dirfor hinvisad
till bolagets skon nir det giller ersittning fér kostnaderna foér
skiljeférfarandet (jfr § 15 sista stycket dtagandet).

Synpunkter pd att de skadelidande inte har ritt till en domstols-
provning enligt dtagandet har framférts dven frin annat hall.

186



SOU 2004:12 Lakemedelsforsakringen

Skiljeklausuler har i niringsidkare—konsumentférhillande pd andra
omriden bedémts vara oskiliga pd grund av det kostnadsansvar for
skiljetvisten som klausulen inneburit f6r konsumenten (NJA 1981
s. 711). Enligt § 15 sista stycket dtagandet ersitter forsikringsgiva-
ren kostnaderna for skiljeminnen eller sakkunnig, dock undantas de
fall dir den skadelidande forlorat tvisten och inte haft skilig anled-
ning att {8 den prévad. Frigan om ”skilig anledning” avgérs 1 sista
hand av skiljeminnen.

Endast ett fatal tvister inom likemedelsforsikringen har gdtt till
skiljeférfarande. Hittills har f6rsikringsgivaren svarat for kostnader-
na i samtliga fall i skiljeférfarandet om tvisten rort frigan om orsaks-
samband (§ 3 &tagandet) eller skilighetsbedémningen (§ 5 dtagandet).
Den skadelidande brukar ocksd pa férhand {8 besked om vem som
svarar for kostnaderna i skiljeférfarandet. Det foreligger 1 princip
inga hinder mot att en skadelidande vicker talan vid allmin domstol
och begir ersittning med st6d av dtagandet enligt likemedelsfor-
sikringen. Forsikringsgivaren kan di gora invindning om ritte-
gingshinder med hinvisning till skiljeklausulen och i processen kan
frigan om oskilighet avgdras. Frigan har varit uppe till bedémning i
domstol." Nigot avgérande frin Hégsta domstolen som belyser
skiljeklausulens skilighet foreligger inte. Oavsett hur det forhiller
sig stdr 1 vart fall alltid méojligheterna till prévning enligt skade-
stdnds- eller produktansvarslagen till buds. Utredningen finner inte
skil att férorda ett slopande av skiljeklausulen.

' T beslut den 13 juni 2003, mal T 19951-02, har Stockholms tingsritt avvisat ett kirom4l,
fort med stdd av dtagandet, pd grund av rittegingshinder. Skiljeklausulen har inte bedémts
vara oskilig vid en prévning enligt 11 § lagen (1994:1512) om avtalsvillkor i konsumentfér-
hillanden eller enligt artikel 6 Europakonventionen. (Beslutet ir dverklagat). I ett lagakraft-
vunnet beslut av den 30 november 1999, mil O 1535-98, har Hovritten &ver Skine och
Blekinge faststillt ett verklagat beslut 1 vilket en talan ford enligt villkoren for den frivilliga
patientfdrsikringen avvisats p3 grund av rittegdngshinder. Hovritten har som skil for
beslutet anfort att skiljeklausulen inte kan anses oskilig enligt 36 § avtalslagen bl.a. med
hinsyn till hur villkoret 1 patientférsikringen om férdelningen av kostnaderna (som till inne-
hillet ir detsamma som 1 dtagandet for likemedelsforsikringen) i skiljeférfarandet dr ut-
format och d3 forsikringsgivarna regelmissigt brukar svara fér kostnaderna 1 skiljeférfaran-
det om det inte dr friga om uppenbart ogrundade ansprik. Skiljeklausulen har av hovritten
heller inte ansetts std i strid med artikel 6 Europakonventionen, eftersom den skadelidande
genom att gdra ansprik pd ersittning ur patientférsikringen har godtagit procedurreglerna i
denna, skiljeforfarande, och dirmed avstétt frin sin ritt till domstolsprévning.
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9.8.2 Forfarandet i Likemedelsskadenamnden, m.m.

Likemedelsskadenimndens forhillande till artikel 6:1 Europa-
konventionen

I det ovan nimnda drendet, S2002/644/HS, gérs ocksd gillande att
provningen i Likemedelsskadenimnden inte motsvarar de krav som
bér stillas pd en rittssiker provning. Skribenten hivdar att Like-
medelsskadenimnden ir ett institut f6r slitande av tvister som inte
uppfyller de i artikel 6:1 Europakonventionen uppstillda kraven fér
en domstol. Bl.a. riktas invindningar mot att den skadelidande har
begrinsad insyn i nimndférfarandet genom att inte allt material som
liggs till grund for ett avgdrande behdver vara kint eller framgd av
beslutet, att nigon nirvaroritt vid nimndens sammantriden inte
foreligger, att den skadelidande i motsats till férsikringsgivare och
likemedelsbranschen inte ir representerade med rostberittigade
ledaméter 1 nimnden och dirfér inte har samma méjligheter som
forsikringsbolaget att beddma behovet av en dverprévning samt att
arbetsférdelningen mellan nimndens ledaméter ir okint.
Likemedelsskadenimnden ir, 1 likhet med Patientskadenimnden,
ett privat organ med en i férhillande till f6rsikringsgivarna rdd-
givande funktion. Eftersom Patientskadenimnden endast avger
rekommendationer och méjligheterna till domstolsprévning alltid
finns, har Europakonventionens krav pd ritten till domstolsprév-
ning av civila rittigheter och skyldigheter inte ansetts innebira
ndgra hinder mot nimndens verksamhet (prop. 1995/96:187 s. 65,
avsnitt 8.6.1). Samma synsitt kan anlidggas betriffande Likemedels-
skadenimnden. Inte heller den nimnden bor anses likstilld med
vad som 1 artikel 6:1 Europakonventionen (lagen [1994:1219] om
den europeiska konventionen angiende skydd fér de minskliga
rittigheterna och de grundliggande friheterna) avses med domstol
eller domstolsliknande organ. En skadelidande kan dirfér inte stilla
ndgra krav pd att f3 foretrida och yttra sig infér nimnden eller pd
annat sitt f3 inflytande 6ver beslutsprocessen dir med st6d av kon-
ventionen. Ritt till en domstolsprévning enligt skadestdndslagen
eller produktansvarslagen finns alltid. Det ir dirutdver mojligt att
avstd frin sin ritt till domstolsprévning genom att ingd avtal om
skiljedom. Om ersittning begirs enligt dtagandet kan man anses ha
godtagit skiljeklausulen 1 § 15 och dirmed avstdtt frn sin ritt till
domstolsprévning (jfr H. Danelius, Minskliga rittigheter i europeisk
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praxis, andra uppl., 2002, s. 164 samt NJA 1994 s. 712 1T och de
under not. 1 anmirkta rittsfallen).

Sammanfattningsvis anser utredningen att artikel 6:1 Europa-
konventionen inte kan anses ligga ndgra hinder 1 vigen fér Like-
medelsskadenimnden eller dess verksambhet.

Mdjligheterna till insyn i forfarandet

Nir det giller méjligheterna att {4 del av det material som liggs till
grund foér Likemedelsskadenimndens beslut, fir regelmissigt den
skadelidande detta innan ett drende avgors. Avgdrandena frin nimn-
den brukar ocksi motiveras. Utredningen finner att det kan vara
limpligt att man 1 likhet med vad som giller f6r Patientskadenimn-
den (jfr § 11 arbetsordning f6r Patientskadenimnden), uttryckligen
1 arbetsordningen for Likemedelsskadenimnden foreskriver att de
skadelidande skall {3 ta del av allt material.

Likemedelsskadenimndens praxisbildande verksambet

Vad som sagts om Patientskadenimndens funktion och praxisbildan-
de verksamhet giller iven Likemedelsskadenimnden (avsnitt 8.6.1).

Nimnden yttrar sig, férutom 6ver ersittningsansprik enligt
tagandet, 1 vissa fall ocksd 1 skadestindsrittsliga frigor. S& sker i de
fall ndgon begir ersittning for skada, t.ex. rent psykisk sidan, som
inte omfattas av dtagandet men vil av t.ex. produktansvarslagen och
det rdder enighet om att nimnden skall avge yttrande (jfr § 18 will-
koren). T LY 2000:8 och 2000:9 gjordes gillande att s.k. sikerhets-
brist enligt 3 § produktansvarslagen féreldg betriffande likemedel mot
blédarsjuka pd grund av att medlet gett upphov till hepatitsmitta.
Nimnden bedémde att det rérde sig om en s.k. systemskada for
vilken skadestind enligt produktansvarslagen inte kan tillerkinnas.
Ramen f6r Likemedelsskadenimndens kompetensomride ir visser-
ligen att avge yttranden angdende tillimpningen av dtagandet. Sdsom
utredningen anfért betriffande Patientskadenimnden (avsnitt 8.6.1)
torde det vara en fordel f6r de skadelidande att nimnden tar upp
vissa frigor som faller utanfér dess egentliga omride, t.ex. rérande
tillimpningen av produktansvarslagen. Den skadelidande behover ju
inte heller f6lja nimndens rekommendationer.
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Rittshyilp

Nir det giller mojligheterna att f3 rittshjilp for tvister enligt ita-
gandet for likemedelsforsikringen, hinvisas till vad som anférts i
avsnitt 8.6.2 betriffande rittshyjilp i patientskadeirenden.

9.9 Avslutande synpunkter

Som framhéllits i inledningen kan utredningen med hinsyn till be-
grinsningarna i produktansvarsdirektivet endast géra rekommenda-
tioner till likemedelsindustrin betriffande indring eller utvidgning
av dtagandet. En lagstiftning skulle forutsitta att, efter modell av
danskt ménster, staten dtar sig ersittningsansvaret. Enligt utred-
ningens mening ir de brister 1 4tagandet som finns i férhillande
till patientskadelagen eller eljest inte s allvarliga att det sistnimn-
da alternativet f.n. bér 6vervigas. Nigra tecken pd att likeme-
delsindustrin i en framtid inte vill std kvar vid sina dtaganden har
heller inte framkommit. Utredningen stannar dirfér for att re-
kommendera att likemedelsindustrin utvidgar sitt dtagande pd de
punkter detta ansetts vara énskvirt.
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