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Till Statsrddet och chefen for
handelsdepartementet

Efter bemyndigande av Kungl Maj:t den 8 december 1972 tillkallades den
21 mars 1973 justitierddet Erland Conradi, ordférande, professorn Bertil
Bengtsson och numera lagmannen Carl-Edvard Sturkell att som sakkunniga
verkstilla utredning angdende ersittning for produktskador. De sakkunniga
antog namnet produktansvarskommittén. Till sekreterare forordnades den
23 april 1973 hovrittsassessorn Rolf Noteberg.

Att som experter bitrida kommittén forordnades dels den 16 maj 1973
direktoren Hans Lindstedt, direktoren Carl Oldertz, numera direktoren Er-
land Strombick och byrachefen Ulla Swarén, dels den 17 september 1973
direktoren Iwan Ahlstrom, sekreteraren Lars Gunnar Flemstrom och numera
radmannen Bengt Tancred. Den 16 april 1974 entledigades Flemstrom och
forordnades numera direktoren Lars G Goransson som expert. Tancred ent-
ledigades den 21 februari 1975. Som ytterligare experter forordnades dels
den 1 juli 1974 professorn Lars Erik Bottiger, dels den 24 mars 1975 kon-
sumentombudsmannen Sven Heurgren, dels den 18 april 1975 apotekaren
Carl Olof Rosén och med lic Stig Wahlqvist, dels den 16 oktober 1975
universitetslektorn Bill W Dufwa.

Kommittén far hirmed dverlimna delbetinkandet "Produktansvar I. Er-
sittning for likemedelsskada™.

Stockholm i februari 1976

Erland Conradi
Bertil Bengtsson Carl E. Sturkell
/Rolf Noteberg
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Sammanfattning

Produktansvarskommittén har till uppgift att utreda fragor om ersdttning
for skador som drabbar person eller egendom och orsakas av industriellt
framstillda eller bearbetade produkter (produktskador). Ersédttningsreglerna
skall avse skador av sarskilt farliga varor. Frimst skall arbetet gélla per-
sonskador.

Under de senaste artiondena har det svenska forsdkringsviasendet utveck-
lats mycket snabbt. Dérigenom har skadestandsrittens betydelse reducerats.
Sirskilt pataglig har denna utveckling varit i friga om personskador. So-
cialforsikringen har byggts ut. Ocksa andra kollektiva forsidkringar p& den
skadelidandes sida har utvecklats. Forsdkringsformanerna ar nu sa stora,
att en skadad arbetstagare med genomsnittsinkomst ofta far erséttning for
mer 4n 90 % av inkomstforlusten. Forsikringsgivarens regressritt for har
avsedda forsikringsersittningar har i huvudsak avskaffats.

P4 speciella omréden finns ocksd andra forsikringssystem. Trafikforsiak-
ringen kommer frdn den 1 juli 1976 att ge i det ndrmaste alla dem som
tillfogas personskada i trafik med motorfordon full ersittning berdknad enligt
skadestandsrittsliga grunder. Inom arbetslivet har genom kollektivavtal in-
rittats en forsakring, kallad trygghetsforsikring, som enligt liknande grunder
ersitter praktiskt taget alla olycksfall i arbete. Ocksé inom hilso- och sjuk-
varden finns sedan 1975 en forsdkring, patientforsikring, som ersétter bl a
skada genom felbehandling och olycksfall. I patientforsakringen giller dock
ett undantag for produktskador.

Kommitténs hittills verkstéllda undersokningar har visat att det speciellt
ir ett slag av varor dir sirskilda ersittningsregler skulle fylla en funktion
till komplettering av andra ersittningsanordningar. Detta varuslag dr ld-
kemedel. Kommittén foreslar darfor nu att det tillskapas en forsakring for
personskador som orsakas av likemedel. Ersidttningsreglerna har samman-
forts i ett forslag till lag om ersdttning for ldkemedelsskada.

Det nya ersittningssystemet skall ha den formen, att ersdttning utgér
direkt frén en forsikring. Forsidkringsgivarens ansvarighet bygger inte pd
att skadestandsskyldighet foreligger for tillverkare av ldkemedel eller annan.
Det ir alltsd inte frdga om en ansvarsforsikring. Snarare kan forsakringen
karakteriseras som en sorts obligatorisk olycksfallsforsakring for skador som
orsakats av likemedel. Forsidkringen skall vara kollektiv och med vissa in-
skrinkningar bekostas av dem som har rétt att hér i landet yrkesmassigt
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tillverka eller hit yrkesmassigt fora in likemedel. Vidare detaljer orm n for-
sdkringens organisation kommer att limnas i fortséittningen.

Begreppet ldkemedel har i forslaget i stort sett samma innebord ssosom i
likemedelsforordningen (1962:701). Ldakemedlet skall i Sverige lovlige:n n och
yrkesmissigt ha lamnats ut for forbrukning. Ersittning utgdr dock #dven
for skada genom olovligt tillhandahéllna likemedel, om den skadade sak<n:nade
kdnnedom om det forhallande som gjort tillhandahéllandet olovligtt. i

Ansvaret enligt det foreslagna erséttningssystemet foreslds vara remt it ob-
jektivt och sdledes intrdda oberoende av vad man brukar kalla “fell ¢ eller
forsummelse™, dvs oaktsamhet hos likemedelsforetaget eller annan.. / An-
svaret skall inte heller bygga pa felbegreppet i objektiv mening, utainn er-
sdttning skall i princip utgd s& snart anvindningen av ett likemedel orrsasakat
skada.

Det dr dock omdjligt att tdanka sig att alla skadliga effekter av likenmeiedel
skulle ersittas genom detta ersittningssystem. De utgor ménga ganger {f60ljd-
verkningar som man far ta i berdkningen nir ett virdefullt likemede:l ! an-
véands. Ibland dr de rentav ofrdnkomliga biverkningar. Forslaget inmeiebér
att ritten till ersdttning skall framgd av en riskvirdering. Bland omuststidn-
digheter, som darvid skall beaktas, anges sérskilt arten och svérhetsgracaden
av sjukdom som behandlingen avsett, den skadades hilsotillstdnd i dwririgt,
likemedlets forutsedda verkningar och skadans omfattning. Ersittniinngs-
systemet syftar framst till att ersdtta allvarliga och ovintade skador. | En
kompletterande regel har uppstillts for sddana biverkningar som vidl | be-
handlingen var kidnda for fackmannen, varmed avses den praktiskt weierk-
samme ldkaren. Har krdvs att skadan antingen har lett till doden elleir I har
medfort varaktig nedsdttning av arbetsformigan med minst hilften. Frrdn
denna regel kan dock goras undantag, om sirskilda skl foreligger, t tex
vid betydande forlust av arbetsfortjinst i fall dir invaliditetsgraden irinte
uppgdr till hélften. Utebliven effekt av likemedel ersitts inte.

Det dr ofta svart att i det enskilda fallet visa orsakssamband mellan sika:ada
och anvindning av likemedel. Kommittén foreslar en littnad i den skka-
delidandes bevisborda, s& att 6vervdgande sannolikhet for orsakssamtbaiand
ar tillracklig. Bevisldttnaden avser dock endast fysiska skador.

Ersittningen foreslds bli bestamd enligt skadestindsrittsliga grundeer.

Tva slag av ansvarsbegransningar skall forekomma. Bada ir gemensarnnma
for hela erséttningssystemet. En ram for ersittningsansvaret giller de skiaddor
som har visat sig under samma kalenderdr. For dessa skador begriinsisas
ansvaret till 150 milj kr. Inom denna ram fGreslds en sirskild begrinsmiiing
till 75 milj kr for serieskador som beror av samma effekt hos likemiecdel
under forutsittning att denna effekt inte var kind for fackmannen ndr | l4-
kemedlet ldimnades ut for forbrukning. For det fall att ersittningar masiste
nedsittas till foljd av att ansvaret begrinsats foreslar kommittén att stateen
utféster sig att utge ersittning enligt grunder som riksdagen beslutar nnir
fallet blir aktuellt. Detta ansvar &r avsett som ett skydd for den enskildde
i oforutsedda katastrofsituationer; det avlyfter inte nigot normalt anisvvar
fran lakemedelsindustrin.

Det nya ersdttningssystemet skall som ndmnts bekostas av tillverlkaare
och importdrer av ldkemedel. Valet av forsikringsgivare — som kan waara
ett forsakringsbolag eller ett konsortium av forsikringsbolag — skall gidrras
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av regeringen efter forslag av dem som skall bekosta forsdkringen. Dessa
skall tillhora en forening for handhavande av gemensamma uppgifter. Re-
geringen skall ha visst inflytande dver innehdllet i foreningens stadgar. Dessa
skall innehalla grunder for premiefordelningen mellan medlemmarna. I 6v-
rigt bor emellertid stérsta mojliga utrymme lamnas for avtalsfrihet mellan
forsiakringsgivare och forsdkringstagare.

Utan hinder av att ersittning enligt den foreslagna lagen kan utgd fo-
religger, i likhet med vad som giller inom trafikforsidkringen, skadestands-
skyldighet enligt allminna skadestandsrittsliga regler. Lagforslaget inne-
haller emellertid bestimmelser om den slutliga fordelningen av ansvarig-
heten, nir vid sidan av den foreslagna forsdkringer nagon &r skyldig att
utge skadestand for skadan. Bestimmelserna innebir bl a att enskilda per-
soner nistan alltid undgar personlig ersittningsskyldighet for skada som
omfattas av forsikringen. Och foretag som ingdr i kretsen av dem som
bekostar forsikringen skall i allminhet inte bdra nagot skadestidndsansvar
for skada som ersitts genom forsiakringen.

Med utgangspunkt i socialstyrelsens erfarenheter av likemedels biverk-
ningar diskuterar kommittén kostnaderna for den nya forsékringen. Sédana
antaganden maste bli mycket osdkra. Kommittén riknar med att antalet
ersittningsgilla skador, som medfor kostnader av nigon betydenhet, i all-
minhet inte kommer att overstiga 200 om éret. Fér normala forhallanden
bor ansvarsbeloppet per ar, 150 milj kr, vara betryggande. Enstaka &r kan
kraftiga 6kningar ske genom dittills okdnda biverkningar.

Lagen #r avsedd att trada i kraft den 1 juli 1977.

Sammanfattning

9
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Summary

During the last few decades the Swedish insurance system has undergone
a very rapid development. One of the results of this is that the importance
of the law of torts has been considerably reduced. This trend is particularly
evident in the case of personal injuries. Not only has social insurance been
greatly expanded but other types of collective insurance for personal injuries
have also been developed. The insurance benefits are now so large that
an injured employee with an average income often receives compensation
for more than 90 per cent of the loss of income. The insurer’s right of
recourse in respect of compensation payments of this kind has in the main
been abolished.

There are also insurance systems which apply in special areas. As from
July 1, 1976, traffic insurance will give practically everybody who suffers
personal injuries in connection with motor vehicle traffic full compensation
calculated on the basis of the rules of the Tort Liability Act. On the la-
bour market there has been introduced through collective bargaining agree-
ments a kind of insurance known as safety insurance which in accordance
with similar principles provides compensation for practically all injuries sus-
tained through accidents in work. In the field of medical care, too, there
has since 1975 been in existence a system of “‘patient insurance”™ which
compensates inter alia injury sustained through incorrect treatment and ac-
cident in connexion with medical treatment.

In March 1973 the Government set up a committee, known as the Product
Liability Committee, to draft compensation rules for personal injuries or
property damages through industrial products. It was not, however, a matter
of drawing up general provisions; the system of compensation was to relate
to particularly dangerous products. First and foremost the committee was
to concern itself with personal injuries.

The investigations so far completed by the committee have shown that
there is above all one type of products where special compensational rules
would serve a purpose in completion of other arrangements for com-
pensation. The category in question is medicines. The committee is therefore
now proposing the creation of an insurance for personal injuries caused
by medicines. The compensation rules have been embodied in a draft Acr
on compensation for injuries due to medicines.

The form taken by the new compensation system would be that of direct

11
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compensation from an insurance. The insurer’s responsibility is not 'based
on the existence of liability for damages on the part of manufacturers of
medicines or on the part of other persons. Thus it is not a matter of a
third party liability insurance. The insurance can rather be characterized
as a kind of compulsory accident insurance for injuries caused by medicines.
The insurance is to be collective and will, subject to certain restricttions,
be paid for by manufacturers and importers. Further details of thie orga-
nisation of the insurance will be given in what follows.

The insurance relates to injuries from such medicines as in confformity
with the Swedish control legislation, have been made available in Sweden
on a commercial basis for consumption. Compensation will, however., also
be paid for injuries sustained through medicines purveyed illegally, if the
injured person was unaware of the circumstance which made the purvieyance
illegal.

In principle compensation from the insurance is to be payable ais soon
as the use of a medicine has caused the injury. Thus the right off com-
pensation is not based on the doctrine of negligence. It is not even required
that there should be a defect in the product.

It is, however, impossible to presume that all harmful effects from medi-
cines would be compensated. Under the draft legislation the right to com-
pensation is to be established by an evaluation of risk. Among the cir-
cumstances which are to be taken into account in this connexion are the
kind and degree of severity of the illness to which the treatment relates,
the injured person’s state of health in other respects, the anticipated effects
of the medicine, and the extent of the injury. The chief aim of the com-
pensation system is to provide compensation for serious and unexpected
injuries. A supplementary rule has been drawn up for such side effects
as at the time of the treatment were known to the expert, by which term
is meant a medical practitioner. If the side effects were known it is required
that the injury either must have led to the patient’s death or have caused
a lasting reduction of the injured person’s capacity to work by at leasit half.
Exceptions may, however, be made from this rule for particular re:asons,
e.g. where there is a considerable loss of earnings from work in cases where
the degree of disability is less than one half. No compensation is payable
where the injury is caused by the medicine having no effect.

It is often difficult to show in the individual case the causal conmexion
between the injury and the use of medicines. The committee proposes
a relaxation of the burden of proof on the part of the injured person, to
the effect that a predominant probability of a causal connexion will be
sufficient. This relaxation, however, applies only to physical injuries.

The amount of compensation is to be determined in accordance with
the principles of the Tort Liability Act.

There are, however, to be two kinds of limitations of liability. Both are
common to the whole compensation system. The liability relating to those
injuries which have manifested themselves during the same calendar year
is limited to 150 million Swedish kronor (approximately US S34 million).
Within this frame a special limitation to 75 million kronor (approximately
US 8§17 million) is proposed for a sequence of injuries which is due to
the same effect inherent in the medicine provided that this effect was not
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known to the expert (the medical practitioner) at the time when the medicine
was made available for use. In cases where compensation has to be reduced
owing to the limitation of liability, the committee proposes that the State
should undertake to pay compensation in accordance with principles which
the Swedish Parliament (Riksdag) will determine when the case arises.

As mentioned above, the insurance is to be paid for by manufacturers
and importers of medicines. The choice of insurer — which may be an in-
surance company or a consortium of insurance companies — is to be made
by the Government in the light of proposals from those who are to pay
for the insurance. These must form an association for dealing with matters
of common interests. The Government is to have a certain influence on
the contents of the statutes of the association. These statutes must contain
principles for the distribution of premiums among the members. In other
respects, however, the greatest possible scope should be given for contractual
freedom between insurer and insured.

Notwithstanding the fact that compensation under the proposed act may
be paid, there is a liability on the part of manufacturers, importers, suppliers
and other persons in accordance with the rules of the law of torts. The
proposed act, however, contains provisions concerning the final distribution
of responsibility in cases where side by side with the proposed insurance
a person is liable to pay damages for the injury. Among other things these
provisions mean that private persons (e.g. physicians) are almost always
released from personal liability for compensation in respect of injuries cov-
ered by the insurance. In general, moreover, enterprises forming part of
the group of those paying for the insurance will not carry any liability for
damages in respect of injuries which are compensated through the insurance.

On the basis of the experience of the side effects of medicines which
has been gained by the Swedish National Board of Health and Welfare,
the committee discusses the costs of the new insurance. Such estimates
must inevitably be very uncertain. The committee estimates that the number
of injuries entitled to compensation of any importance will not in general
exceed 200 a year. In normal circumstances the proposed annual compen-
sation amount, 150 million Swedish kronor, should be adequate. In certain
years a considerable increase may occur as a result of hitherto unknown
side effects.

The proposed act is intended to come into force on July 1, 1977.

Summary

13






SOU 1976:23

Forfattningsforslag

Forslag till
Lag om ersittning for likemedelsskada

Hirigenom foreskrives foljande.

1§ Har personskada orsakats av likemedel, som hir i landet yrkesmassigt
har limnats ut for forbrukning, utgér ersdttning for skadan enligt denna
lag. Ersittning limnas dock icke for skada som bestér i eller &r en foljd
av utebliven effekt hos likemedlet. Skada som ersittes enligt denna lag
benimnes hir nedan likemedelsskada.

Med likemedel forstas i lagen sddan for ménniskor avsedd vara, pé vilken
likemedelsforordningen (1962:701) #ger tillimpning, samt radioaktiva och
narkotiska likemedel, dven om forordningen ej dr tillimplig pd dem,

2§ De som, enligt vad ddrom dr sirskilt foreskrivet, har ritt att hér i
landet yrkesmiissigt tillverka eller hit yrkesmissigt infora likemedel skall
vara anslutna till en kollektiv forsikring, som ticker ersittningsskyldigheten
enligt denna lag. Detta giller dock ej den, vilkens ritt till inforsel omfattar
endast annan verksamhet dn sjukvard. Efter forslag av dem som skall vara
anslutna till forsikringen bestimmer regeringen, hos vilken forsikrings-
anstalt eller vilket konsortium av forsikringsanstalter som forsikringen skall
tecknas.
Ersittning for likemedelsskada utges av forsikringsgivaren.

3§ Fysisk skada skall anses ha orsakats av likemedel, som hir i landet
yrkesmissigt har limnats ut for forbrukning, om dvervigande sannolikhet
for orsakssamband fGreligger.

4 § Ersittning for likemedelsskada utgér icke om den skadade med hénsyn
till arten och svérhetsgraden av sjukdom som behandlingen avsett, hans
hilsotillstdnd i Svrigt, likemedlets forutsedda verkningar, skadans omfatt-
ning och eljest forekommande omstéindigheter skiligen bort téla skadan
sisom en biverkning av likemedlets anvidndning.

Var biverkningen kind for fackmannen hir i landet nér likemedlet lam-
nades ut for forbrukning giller, utdver den begransning av ersittningsrétten
som foljer av forsta stycket, att ersittning ej utgdr, om ej skadan antingen

R 'Y
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har lett till doden eller har medfort nedséttning av arbetsformagan med
minst hilften och denna nedsittning kan antagas bli bestdende under av-
sevird tid. Om sérskilda skl foreligger, kan dock ersdttning utgé dven i
andra fall.

5§ Hade likemedlet med den skadades vetskap lamnats ut i strid mot
vad som ir foreskrivet om handel med likemedel eller mot vad som utgjort
foreskrivet villkor for innehav av medlet, utgar icke ersittning.

6§ I fraiga om ersittning for likemedelsskada dger 5 kap. 1-5 §§ ska-
destdndslagen (1972:207) samt lagen (1973:213) om éndring av skadestands-
livrantor motsvarande tillimpning.

7 § Ersdttning for likemedelsskada kan jimkas, om den skadelidande
sjdlv uppsatligen eller genom grov vardsloshet har medverkat till skadan.
Ersittning till forare av motordrivet fordon, vilken har gjort sig skyldig
till brott som avses i 4§ lagen (1951:649) om straff for vissa trafiikbrott,
kan dven jimkas, om foraren ddrvid genom véardsloshet har medverkat till
skadan. Har skadan lett till doden, kan ersittning till efterlevande ocksa
jamkas, om den avlidne uppsétligen medverkat till dodsfallet. Jimkning
sker efter vad som ér skiligt med hidnsyn till den medverkan till skadan
som har forekommit p& omse sidor och omstindigheterna i Ovriigt.

8 § Skadelidandes ritt till ersdttning enligt denna lag far, utéver vad som
framgér av lagen, inskrinkas endast pd grund av omstindighet som har
intriiffat efter skadehindelsen och som enligt lagen (1927:77) om forsik-
ringsavtal kan medfora begrinsning av forsikringsgivarens skyldighet att
utge forsdkringsbelopp.

9§ Asamkas tva eller flera personer skada som beror av samma effekt
hos ldkemedel och var denna effekt icke kdnd for fackmannen hér i landet
ndr likemedlet ldimnades ut for forbrukning, ar ersattningsskyldigheten en-
ligt denna lag begridnsad till sjuttiofem miljoner kronor.

Utover vad som foljer av forsta stycket dr skyldigheten att utge ersiittning
for lakemedelsskador, som har visat sig under samma kalenderér, begrinsad
till etthundrafemtio miljoner kronor. Skadan anses ha visat sig mir den
skadade forsta gangen har sokt behandling for denna eller, om han har
avlidit utan att ha sokt siddan behandling, ndr han avled.

Belopp som anges i forsta och andra styckena innefattar icke rinta och
ersittning for rattegdngskostnader.

10 § Forslar belopp som anges i 9 § forsta och andra styckena ej till gott-
gorelse &t dem som har ritt till ersdttning ur beloppen, nedsittes deras
ersiattningar med samma kvotdel. Kan efter intriffat skadefall befaras att
sddan nedsittning blir nodvandig, kan regeringen eller myndighet som re-
geringen bestimmer forordna att ersittning tills vidare skall utgd endast
med viss kvotdel.

For vad som brister i full ersdttning kommer gottgorelse att berédas av
statsmedel enligt grunder som faststilles av riksdagen.
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11 § Uian hinder av att ersdttning enligt denna lag kan utgd far den
som drzbbas av likemedelsskada i stéllet kriva skadestand enligt vad som
giller cirom, om e¢j annat foljer av andra stycket.

I den mén ritt till ersdttning foreligger enligt denna lag eller sddan ratt
helt eller delvis har fallit bort p& grund av omstidndighet som enligt 8 §
inskrédncer ratten till ersittning, far skadestdndsansprak ej goras gillande
mot nizon som &r ansluten till den i 2§ ndmnda forsdkringen. Vad nu
har sagis giller dock icke, om den mot vilken skadestdndsanspraket riktas
har vallat skadan uppsatligen eller genom grov vérdsloshet eller har begagnat
arbetsmetoder eller materiel med of6rsvarliga, for arbetsledningen kdnda
brister som orsakat skadan.

12 § Den som har utgivit skadestdnd med anledning av lakemedelsskada
intrider intill det utgivna beloppet i den skadelidandes ritt till ersdttning
enligt denna lag. Detta giller dock ej i den man ersdttningen skulle ha
kunnat krivas ater frin den skadestdndsskyldige med stod av 13 §.

Har forsikringsgivare enligt avtal om ansvarsforsiakring utgivit ersattning
for likemedelsskada, intrider han intill beloppet av den utgivna ersdttningen
i forsidkringshavarens ritt till ersittning enligt denna lag.

13 § Her forsikringsgivare som avses i 2 § utgivit ersittning enligt denna
lag, intrider han i den skadelidandes ratt till skadestand, i den mén aterkravet
finnes s<iligt med hinsyn till grunden for skadestandsansvaret, foreliggande
ansvarsorsikring eller forsikringsmajligheter och omstindigheterna i dvrigt.

14 § Den som vill bevaka ritt till ersdttning for likemedelsskada skall
vicka talan inom tre ar fran det han fick kdnnedom om att fordringen
kunde goras gillande och i varje fall inom tio &r frdn det fordringen tidigast
hade kunnat goras gillande. Forsummar han det, &r talan forlorad.

Férbehall om kortare tid for vickande av talan @n som anges i forsta
stycket dr utan verkan mot den som har ansprak pa ersittning for ldke-
medelsskada.

15 § Fordran pa ersittning for likemedelsskada far ej tagas i mit for
den skadelidandes skuld. Utmitning av livrantebelopp kan dock ske enligt
vad som foreskrives i utsokningslagen (1877:31 s. I).

Fordran pé ersittning for likemedelsskada far ej i vidare mén 4n som
foljer av 12§ Overlatas innan ersittningen dr tillganglig for lyftning.

16 § De som ir skyldiga att vara anslutna till den forsdkring som anges
i 2§ skall for handhavande av gemensamma angeldgenheter i friga om
ersittning enligt denna lag tillhora en forening, vars stadgar faststélles av
regeringen eller myndighet som regeringen bestimmer. Stadgarna skall in-
nehalla grunder for premiefordelningen, vid vilken hinsyn skall kunna tagas
till foreningsmedlems atagande att i forhéllande till forsakringsgivaren helt
eller dglvis svara for likemedelsskada.

2
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Denna lag trader i kraft den 1 juli 1977.
Lagen dger ¢j tillimpning pa skada som har visat sig fore ikrafttridandet.
Skadan anses ha visat sig nir den skadade forsta gangen har skt behandling

for denna eller, om han har avlidit utan att ha sokt sadan behandling, nir
han avled.
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1 Inledning

1.1 Kommitténs uppdrag

Direktiven for kommittén aterfinns i anforande till statsrddsprotokollet den
8 december 1972 av statsradet Lidbom (se riksdagsberittelse ar 1974 s 81
ff). Inledningsvis redogjorde Lidbom kortfattat for de 4tgdrder som samhdllet
vidtagit och planerat for att forebygga skador av industriellt framstéllda
eller bearbetade produkter. Han anforde vidare:

En annan viktig friga i detta sammanhang &r pa vilket sétt och i vilken omfattning
ersittning kan och bor beredas dem som lider skada till person eller egendom till
foljd av skadebringande egenskaper hos industriella produkter. Det finns fn inte
négra sirskilda forfattningsbestimmelser som reglerar dessa erséttningsfragor. Man
far darfor falla tillbaka pd de generella ersdttningsanordningar som 6ver huvud taget
stér till buds nir det giller att bereda gottgorelse for person- eller sakskada. P4 per-
sonskadeomridet spelar i dessa liksom i andra skadefall socialforsikringssystemet
en framtridande roll, dvs den allmdnna forsdkringen och yrkesskadeforsikringen.
Socialforsidkringen bereder dock knappast i nagot fall full gottgorelse for en liden
skada. For vad som brister ar den skadelidande vasentligen hanvisad till de mgjligheter
han kan ha enligt géllande skadest&ndsregler att fa ersdttning av ngon som dr ansvarig
for skadefallet. Nir det géller egendomsskada dr i vissa fall ersittning enligt ska-
destindsreglerna den enda ersdttningskalla som stér till buds.

Det skadesténdsrittsliga problem som har mater ror i forsta hand fragan, huruvida
den som tillverkat eller sdlt eller i ovrigt tillhandahéllit produkten kan &ldggas att
ersitta skadan. Nagra sirskilda regler om detta s k produktansvar finns som namnt
inte, om man undantar viss speciallagstiftning pd sdrskilda omriden, t ex i friga om
s k atomskador. Fragan far avgoras med tillimpning av allmédnna s k utomobligatoriska
skadestandsregler eller i vissa fall kontraktsrdttsliga regler, tex koplagens skade-
stdndsbestimmelser. De grundldggande utomobligatoriska skadestandsreglerna finns
numera i skadestandslagen (1972:207), vilken trddde i kraft den 1 juli innevarande
ar. Denna lag som ndrmast har karaktdren av en allmdn ramlagstiftning, reglerar
endast frigor om skadestdndsansvar ndr skada har uppkommit genom nagons véllande,
dvs nir den orsakats uppsatligen eller av vardsloshet. Forutom regler om skade-
stdndsansvar for den som sjdlv véllat en skada innehdller lagen bl a generella regler
om arbetsgivares s k principalansvar, dvs skyldighet for den som har arbetstagare
i sin tjanst att ersdtta bla person- eller sakskada som arbetstagaren véllar genom
fel eller forsummelse i tjdnsten.

P4 det nu aktuella omradet innebér reglerna om principalansvar att ersiattning kom-
mer att utgd frén en s k produktskada, tex i fall dd den skadelidande kan visa att
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skadan beror av att det begitts fel eller forsummelse i samband med produktens
tillverkning. Men om skadan beror av att produkten som sadan eller ndgot diri in-
gdende d@mne pé grund av sjilva sin beskaffenhet har skadebringande - t ex giftiga
eller explosiva — egenskaper, kan den skadelidande normalt inte fi ndgon ersittning
enligt skadestidndslagens regler.

Undantagsvis kan skadestadnd utga enligt skadestdndslagens bestimmelser om sta-
tens och kommunernas skadestdndsansvar for skador som véllas genom fel eller for-
summelse i den offentliga myndighetsutévningen. Ersdttningsmojligheterna dr emel-
lertid begransade nir det géller produktskada och torde i allt vdsentligt sakna praktisk
betydelse betriffande sddan skada.

I vissa fall av produktskador kan det tidnkas att den som har forsilt produkten
&drar sig skadestdndsansvar enligt regler om skadestidnd i kontraktsforhallanden, i
forsta hand gentemot koparen sjdlv men eventuellt ocksd gentemot vissa personer
i dennes narmaste omgivning. Det dr dock hogst ovisst under vilka forutsdttningar
ett sddant ansvar intrdder och i vad man det stricker sig langre dn det allmdnna
véllandeansvaret. I den juridiska litteraturen har visserligen livligt diskuterats, om
inte sdljaren i vissa fall bor vara ansvarig for skadebringande egenskaper hos produkten
oberoende av véllande, dvs bira ett rent objektivt skadestdndsansvar. Det har ocksé
hédvdats att man under vissa forutsdttningar skulle kunna komma fram till ett sddant
objektivt ansvar for tillverkaren genom analogisk tillimpning av kontraktsrattsliga
grundsatser om s k 'tysta garantier’ e d. Det fatal avgoranden pd omradet som finns
i domstolspraxis ger emellertid inte nigot svar pd dessa fragor.

Som framgar av den beskrivning av rittsldget som jag hdr har limnat méste man
rakna med att den som blir offer for en s k produktskada i atskilliga situationer saknar
mojlighet att fa full gottgorelse for sin skada. Produktskador har visserligen sdvitt
kédnt hittills inte varit sarskilt vanliga i vart land. En del uppmiarksammade skadefall
under senare ar med vittgdende verkningar har emellertid riktat upbmiirksamheten
pd att vi hdar kan komma att stillas infor problem av stor rickvidd, vilka har bide
sociala, humanitdra och samhallsekonomiska aspekter. Det riacker med att hér peka
pad neurosedynfallet. P4 en del héll utomlands, bla i Forenta Staterna, har frigan
om ersittning for produktskador tilldragit sig en betydande uppmérksamhet. Ocksa
vi har att forutse en fortsatt teknisk utveckling som snarare dkar an minskar riskerna
for produktskador. Vidgad kunskap om kemiska och biologiska sammanhang kan
komma att visa att betydligt fler skador beror pa farliga egenskaper hos industriellt
framstéllda produkter dn vi hittills har rdknat med.

Nir det giller att nedbringa skadefrekvensen dr en skarpt produktkontroll ett viktigt
instrument. En aldrig si rigor0s ndringsrittslig reglering och Overvakning av pro-
duktion och distribution kan dock inte vintas leda till att vi helt undgar produktskador.
Fragan om ekonomisk gottgorelse till dem som trots allt lider skador av detta slag
maéste darfor dgnas fortsatt uppmarksamhet.

Dessa erséttningsproblem maste emellertid sdttas in i ett storre sammanhang. De
utgor i sjilva verket endast en — 4t vara viktig — del av den mer vittomfattande
frdgan vilka ersdttningsanordningar som sambhillet 6ver huvud taget bor tillhandahélla
ndr det giller att bereda medborgarna gottgorelse for de skador som oundvikligen
uppkommer i ett hogt utvecklat industrisamhaille. Denna fraga har ingdende behand-
lats av chefen for justitiedepartementet i ett inledande avsnitt av propositionen (1972:
5) med forslag till skadestandslag, diar den diskuterats under rubriken 'Huvudlinjer
i reformarbetet’ (avsnitt 1.5.2, s 78 f).

Jag vill hdr i forsta hand hédnvisa till detta avsnitt i propositionen. For egen del
ansluter jag mig till den grundsyn pé erséttningsproblemen som chefen for justi-
tiedepartementet ddr har gett uttryck at och som innebdr bl a att man bor vara ater-
hallsam, ndr det géller att stdrka skadestandsrittens stdllning som ersdttningssystem
genom att infora nya former av objektivt ansvar, och att reformarbetet i forsta hand
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bor inriktas pa att fa till stdnd forsdkringsmissiga anordningar som verkar direkt
till de skadelidandes forméan. Dessa allminna synpunkter utesluter emellertid inte
en utvidgning av skadesténdsritten pd avgriansade omraden, ndr speciella skil talar
for att detta ersdttningssystem anlitas.

Fattar man uttrycket produktskador i den vidstrickta meningen, att hirunder faller
varje person- eller sakskada som orsakas av en industriellt framstélld produkt, oavsett
om produkter av ifrigavarande slag pad grund av sin beskaffenhet eller i produkten
ingdende @mnen erbjuder specifika skaderisker, later det sig knappast motivera att
siirbehandla detta slags skador genom att infora speciellt formanliga ersittningsan-
ordningar vid sidan av redan existerande ersittningssystem. Det finns emellertid at-
skilliga produkter som kan anses farliga i den meningen att de med héinsyn till det
tekniska utforandet eller arten av de material eller kemiska @mnen av vilka produkten
bestar medfor potentiella skaderisker som litt forverkligas och ddrvid kan komma
att orsaka omfattande skador pa person eller egendom. Nér det géller i denna mening
specifikt farliga produkter, som redan idag &r talrikt forekommande pd marknaden,
framstar det frin bide sociala, psykologiska och samhillsekonomiska synpunkter som
angeldget att bereda ett bittre ekonomiskt skydd @n f n existerande ersittningssystem
tillhandahéller.

Enligt min mening ir tiden mogen att ta upp frigan om ersittning for skador
orsakade av farliga produkter till allsidig provning. Jag forordar att sarskilda sakkunniga
nu tillkallas med uppdrag att utreda hithorande fragor.

Det blir en forstahandsuppgift for de sakkunniga att finna lampliga kriterier for
en avgrinsning av tillimpningsomradet for sdrbestimmelser om ersittning for pro-
duktskador. Vigledande bor hirvid vara att endast sddana produkter som pd grund
av sin beskaffenhet typiskt sett erbjuder specifika skaderisker bor omfattas av en
sirreglering. Bedomningen i det hiinseendet bor ske med utgdngspunkt i en véirdering
av den sannolika skadefrekvensen eller arten och omfattningen av de skador som
kan antas uppkomma i enskilda skadefall eller en kombination av dessa kriterier.

Allmint sett framstar det som naturligt att sdka en anknytning till den nérings-
rittsliga produktkontroll som redan nu finns eller som kan komma till stdnd, tex
genom ett forverkligande av miljokontrollutredningens forslag. De sakkunniga dr
givetvis oforhindrade att dverviiga andra metoder for en avgransning av tillimpnings-
omrédet. Det idr emellertid angeldget att kriterierna i den man det dr mojligt gors
s& tydliga att det inte kan uppkomma tvekan om vilka produkter som omfattas av
de sirskilda ersdttningsbestimmelserna.

Nir det giller den ndrmare uppbyggnaden och utformningen av ett nytt ersitt-
ningssystem pa forevarande omrade bor de sakkunniga sté fria att prova olika tdnkbara
l6sningar. De bor dirfor inte vara bundna av detaljerade direktiv. Jag vill hér bara
peka pa nagra av de huvudfrigor som det blir ndvindigt att ta stdllning till och
i anslutning drtill skissera nigra mojliga principlosningar.

En grundliggande fraga ir givetvis hur ett ersittningsystem pé detta omréde skall
finansieras. Flera skil talar for att detta ansvar inte bor ldggas pa grossist- eller de-
taljhandelsledet. Det ligger uppenbarligen nidrmare till hands att den ekonomiska
bordan liggs pa produkternas tillverkare. Dessa har typiskt sett de storsta ekonomiska
resurserna och de storsta mojligheterna att inverka p& produkternas beskaffenhet.
Det #ir ocksa mot produktionsforetagen som niringsrittsliga regler om produktkontroll
i forsta hand riktar sig. Nir det giller importerade produkter torde det i stéllet bli
importoren som i forsta hand far ta pa sig den ekonomiska bordan. En ’kanalisering’
av kostnaderna for ersdttningarna till det relativa fatal som tillverkare och importorer
utgor innebir ocksd en forenkling och rationalisering av systemet, som medverkar
till att halla kostnaderna for dess administration nere. Om de sakkunniga viljer en
l6sning av den aktuella frigan enligt dessa riktlinjer instiller sig en rad sdrproblem,
som sammanhinger bl a med att atskilliga produkter undergar tillverknings- och be-
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arbetningsprocesser i ett flertal stadier hos skilda foretagare. Det blir med detta al-
ternativ en viktig uppgift for de sakkunniga att finna tekniskt funktionsdugliga 16s-
ningar pd problem av den arten.

I friga om sjilva ersittningssystemets utformning synes i princip tvé olika I6sningar
std till buds. Det ligger ndra till hands att bygga pé ett skadestandsrittsligt system,
ndrmast d& en ordning som innebdr att man aldgger tillverkare resp importérer ett
objektivt ansvar for skador som produkterna orsakar, eventuellt i kombination med
obligatorisk ansvarsforsakring. Som jag har anfort i det foregdende bor man emellertid
vara &terhdllsam ndr det giller att infora objektivt skadestdndsansvar pi nya omraden.
De sakkunniga bor dérfor dven undersdka om det finns forutsittningar att infora
ndgon annan typ av ersittningssystem som inte lider av samma svagheter som ska-
destandsregler.

Ett tankbart alternativ till ett system med objektivt skadestdndsansvar — som ocksé
antytts i propositionen med forslag till skadestdndslag — dr att man bygger upp ett
fran skadestindsritten fristdende forsikringssystem som verkar direkt till de ska-
delidandes forman. Atminstone i princip kan ett sadant system, till skillnad fran
ett skadestandsrittsligt system, utformas som en kollektiv forsikringsanordning, som
finansieras gemensamt av de i kollektivet ingdende forsikringstagarna, dvs de ni-
ringsidkare som anses bora béra det ekonomiska ansvaret for erséittningarna. Ur en
sddan forsdkring skulle ersittning kunna utgd till de skadelidande utan att man i
de enskilda fallen skulle vara tvingad att identifiera den enskilde foretagare till vars
verksamhet den skadeorsakande produkten kan hérledas — ndgot som kan stilla sig
mycket svart och i varje fall ofta drar med sig frin den skadelidandes synpunkt
onyttiga utredningskostnader. Det &r tankbart att en forsikringsanordning av detta
slag kan ldmpa sig bittre for vissa produkt- eller foretagstyper dn for andra. De sak-
kunniga bor undersoka de forsikringstekniska och administrativa problem som skulle
vara forknippade med en nyskapelse av detta slag. Kostnadsaspekterna maste ocksa
belysas pé ett sdtt som medger en jamforelse med kostnaderna for andra tinkbara
ersdttningsanordningar.

Utredningsarbetet bor i forsta hand inriktas p4 en |8sning av ersittningsproblemen
pé personskadeomridet. De sakkunniga bor emellertid ocksd undersdka behovet och
lampligheten av sérskilda ersdttningsanordningar nir det giller egendomsskador. Oav-
sett vilket eller vilka av hér skisserade ersittningssystem de sakkunniga finner sig
bora fororda instéller sig en rad frigor om de ndrmare forutsittningarna for att er-
sdttning skall utgd och om sjdlva ersittningsnivan.

En given utgéngspunkt dr att skadan skall ha orsakats av en produkt som omfattas
av det aktuella ersdttningssystemet och skall innefatta ett realiserande av den specifika
skaderisk som fGranlett att produkten ansetts bora omfattas av det sirskilda ersitt-
ningssystemet. Det dr emellertid inte sjdlvklart att det skall vara tillrickligt att dessa
bdda forutsittningar dr uppfyllda eller med andra ord att rétten till ersdttning alltid
skall vila pd rent objektiv grund. Det &r visserligen tdnkbart att vissa produkter bor
anses sa 'farliga’ i och for sig, att ersdttning bor utgd for alla skador som innebar
att den risk som typiskt sett dr forbunden med produkten har forverkligats och siledes
oberoende av om den skadeorsakande produkten kan anses ’felaktig’ eller inte. Men
ifriga om 4tskilliga produkter kan det vara limpligt att inte ge nigon ritt till ersittning
for skada orsakad av en produkt som ir felfri i den meningen att den inte avviker
fran produkter av 'normal’ beskaffenhet. Sirskilt giller detta i fall d& skadan helt
eller vasentligen beror pé att produkten av annan dn den som skall bira det ekonomiska
ansvaret for ersdttningarna har hanterats i strid mot givna bruksanvisningar eller
i Ovrigt pa ett sdtt som avviker frdn det normala. Men ocksé i andra fall kan det
fora for langt att medge ersittning pa rent objektiva grunder, i all synnerhet om
kostnaderna for ersattningssystemet da leder till en inte godtagbar fordyring av pro-
dukten i konsumenternas hand. Det kan i sddana fall vara naturligt att stilla upp
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som villkor for ritt till ersittning att den skadeorsakande produkten varit *felaktig’,
dvs till sin beskaffenhet avvikit fran *normal standard’ for produkter av ifrdgavarande
slag. Jag har i detta resonemang sjilvfallet utgatt frin att en produkt aldrig skall
anses ha 'normal standard’ om den inte uppfyller de krav som stills upp genom
néringsrittsliga regler om produktkontroll. De sakkunniga bor med utgdngspunkt
i 6verviiganden av detta slag soka utforma si entydiga ersattningskriterier som mojligt
for olika produktkategorier.

Det kan visa sig nodvindigt eller lampligt att frén rdtten till ersdttning utesluta
vissa typer av produktskador, som pa grund av sin sdregna art inte kunnat forutses
ens av den frimsta sakkunskapen pid omradet (s k utvecklingsskador).

Nuvarande skadestdndsrittsliga ersittningsregler vilar pa grundsatsen att den ska-
delidande skall ha full gottgorelse for den skada han har lidit, om inte ersdttningen
bor jimkas pa grund av medvallande p& den skadelidandes sida. Oavsett vilken typ
av ersiittningssystem de sakkunniga forordar, bor de forutsattningslost prova huruvida
den grundsatsen limpligen skall uppritthallas i full utstrickning pa forevarande om-
rade. Det kan av sociala och humanitira skil ifrdgasittas om inte de skadestands-
rittsliga reglerna om jaimkning vid medvallande bor ges en mera begrinsad rackvidd
eller eventuellt sittas helt ur spel, dtminstone vid personskada.

Det aterstar att behandla fragan om det skall foreligga rétt for den som har utbetalat
ersittning att aterkriva denna frdn nigon som har varit véllande till skadan och
dérfor dr ansvarig for denna enligt allmdnna skadestandsregler. De sakkunniga bor
overviga huruvida en sidan regressritt bor foreligga eller underkastas inskrankningar
av olika slag. Hirvid bor provas i vad mén ett regressansvar for produktionsforetag
eller andra niringsidkare kan vara av betydelse som ett led i den skadeforebyggande
verksamheten pi forevarande omrade. Regressritt bor emellertid i princip inte fo-
rekomma mot enskild fysisk person.

De sakkunniga bor bedriva utredningsarbetet skyndsamt. De bor samrada med
koplagssakkunniga, som i sitt fortsatta arbete torde komma att behandla vissa pro-
duktansvarsfragor, och med skadestdndskommittén. Vidare bor de sakkunniga sam-
arbeta med de utredningar rorande ersittning for produktskador som torde komma
att tillsdttas i Danmark, Finland och Norge.

1.2 Kommitténs arbete

Under det hittills bedrivna arbetet har kommittén sokt bilda sig en upp-
fattning om vilka produkter och vilka skador av dessa produkter som i
forsta hand bor omfattas av sirskild reglering (se avsnittet 3.1). P4 ett tidigt
stadium riktades uppmirksamheten mot skador av likemedel.

I mars 1974 underrittade foretridare for likemedelsbranschen i Sverige
kommittén om att de ville forsoka att pa frivillig vig 16sa erséttningsfragor
som har samband med produktskador av likemedel. Den svenska industrins
branschorganisation verlimnade den 21 februari 1975 till kommittén ett
utkast till en 18sning, som dock i viss utstrickning forutsatte lagstiftning.
Av bl a skil som kommer att anforas i avsnittet 3.6 fann kommittén att
den av industrin forordade vigen inte var framkomlig.

Betriiffande nordiskt samarbete dr foljande att sdga. Det danska justits-
ministeriet utsag den 10 augusti 1973 advokaten, dr jur Jergen Hansen
att som observator folja arbetet i den svenska produktansvarskommittén.
[ september samma ar meddelade ekspedisjonssjefen Stein Rognlien att han
tills vidare skulle vara norsk kontaktman i det nordiska samarbetet i friga
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om ersittning for produktskador. Den 21 mars 1975 tillkallades i Norge
en sirskild kommitté om produktansvar — produktansvarutvalget — med
Rognlien som ordforande. I Finland har arbete p& produktansvarslagstiftning
bedrivits av en arbetsgrupp inom justitieministeriet (se avsnittet 2.3).

Négot nordiskt samarbete har inte forekommit i de frigor, som behandlas
i kommitténs nu framlagda forslag. Kommittén har emellertid i viss ut-
strackning héllit den danske observatoren, den norska kommittén och det
finlindska justitieministeriet underrittade om den svenska kommitténs ar-
bete.

Kommittén har den 30 oktober 1975 avgivit yttrande Over utkast till
Europakonvention om produktansvar for personskador. Denna konvention
dvensom ett inom EG upprittat utkast till gemensamma bestimmelser om
produktansvar kan véntas bli av betydelse for kommitténs fortsatta arbete.
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2 Nuvarande forhéllanden

2.1 Gillande ritt i Sverige

2.1.1 Produktansvar i allmdnhet

Produktansvar #r en jimforelsevis ny term i nordisk rittsvetenskap. Termen
ir en Oversittning frin det engelska uttrycket products liability eller product
liability. Tidigare behandlades motsvarande frdgor ndrmast inom kopritten,
varvid man talade om ansvar for skadebringande egenskaper i levererat
gods. En anledning till den fordndrade terminologin @r att uppmérksamheten
riktats mot den mycket snabba utveckling som produktansvaret fétt i vissa
ldnder, framfor allt i USA. Ocksd i Europa har intresset for produktan-
svarsfridgor vuxit snabbt under det senaste decenniet. Men valet av ter-
minologi &terspeglar dven att intresset forskjutits fran siljarens till tillverka-
rens ersattningsskyldighet.

Med produktansvar avses i allmédnhet skyldigheten att utge ersittning
nir en tillhandahallen vara orsakar personskada eller skada p& annan egen-
dom in varan sjilv. Sddana person- och sakskador betecknas i fortsittningen
liksom i direktiven produktskador. Allmidn formogenhetsskada som dr en
foljd av person- eller sakskada (t ex inkomstforlust vid personskada, forlust
genom tidsspillan vid sakskada) betraktas naturligtvis — i 6verensst'aimmelse
med vad som giller inom skadesténdsritten i allmdnhet — sdsom en del
av person- respektive sakskadan. Utanfor produktansvaret anses ddremot
falla savil fel pa produkten sjilv som foljdskador av sadant fel.

Hir skall ges nagra exempel pa produktskador. Livsmedel ar fororenade

av giftigt Amne och orsakar sjukdom. Rengdringsmedel vallar hudskador.
Fodermedel #r infekterade och smittar ned en djurbeséttning. Bilens bromsar
fungerar inte, vilket leder till en trafikolycka med personskada och skada
pa andra fordon som foljd. Lim till golvmattan loser upp denna eller un-
derlaget. Syre levereras i stillet for komprimerad luft vilket leder till ex-
plosion med egendomsskador som foljd.
" Det finns inte ndgon svensk lagstiftning som uttryckligen behandlar pro-
duktansvaret. Atomansvarighetslagens (1968:45) bestammelser innebdr dock
att ansvar for atomskada i princip kan falla endast pa innehavare av atom-
anlidggning. Aven trafikskadelagen (1975:1410) avskar i mycket stor utstréck-
ning mojligheterna att gora gillande produktansvar.
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Ocksé réttspraxis dr sparsam i Sverige. Det rader darfor viss osidkerhet
om vad som dr gillande ritt.

Ett sirdrag for produktansvaret i jaimforelse med det ansvar som annars
vilar pa den som tillhandahaller varor &r att den skadelidande och den an-
svarige ofta inte star i kontraktsforhallande till varandra. Dels kan flera
kommersiella led st& mellan tillverkare eller importor och den konsument
som drabbas av skadan. Dels kan —i de fall ddr ansvar for detaljisten kommer
i friga — skadan drabba inte kdparen utan ndgon i hans omgivning. Dels
slutligen kan den skadelidande — exempelvis vid utsldpp av giftiga amnen
eller vid brukande av fortskaffningsmedel — vara en helt utomstaende person.

Ett annat sdrdrag for produktansvaret dr den omfattning skadorna kan
fa. Skadan av den enskilda produkten overstiger ofta vida produktens eget
viarde. Nir det dr friga om masstillverkade varor, kan déarfor skadorna uppgé
till véldiga belopp. Ett vilkidnt exempel dr neurosedynfallet.

Fran den svenska juridiska litteraturen kan har nimnas fyra arbeten: Bertil
Bengtsson, Om ansvar for likemedel (1969), Hjalmar Karlgren, Produkt-
ansvaret (1971), Jan Hellner, Skadestdndsritt (andra upplagan 1973) samt
Bill W Dufwa, Produktansvar (1975). Ett omfattande danskt verk, som dven
behandlar svensk ritt, ir Borge Dahl, Produktansvar (Kopenhamn 1973).

2.1.2 Direktivens begrdnsning av utredningsuppdraget i frdga om
produktansvaret

I kommitténs direktiv ldmnas vissa anvisningar rorande vilka slag av pro-
duktskador som kan komma i frga for sirskilda ersittningsregler. Det ir
till en borjan klart att det skall vara friga om industriellt framstillda eller
bearbetade varor. Vidare skall produkten vara farlig i den meningen att
den med hénsyn till det tekniska utférandet eller arten av de material eller
kemiska dmnen av vilka produkten bestdr medfor potentiella skaderisker
som litt forverkligas och dérvid kan komma att orsaka omfattande skador
pa person eller egendom. Foredragande statsrddet papekar, att i vissa fall
ersittning for produktskada kan utgd enligt reglerna i skadestandslagen
(1972:207), tex i fall d& den skadelidande kan visa att skadan beror pa att
det begitts fel eller forsummelse i samband med produktens tillverkning,
men att s& normalt inte &r fallet, om skadan beror av att produkten som
sddan eller nigot diri ingdende dmne pé grund av sjilva sin beskaffenhet
har skadebringande — t ex giftiga eller explosiva — egenskaper. Han konsta-
terar dven att det vid avgransningen framstar som naturligt men inte nod-
vindigt att soka en anknytning till den néringsrittsliga produktkontroll som
redan nu finns eller som kan komma till stind. I direktiven nimns som
exempel pa varor som ir underkastade sidan kontroll likemedel, livsmedel
och hilso- och miljofarliga varor. Av intresse for avgriansningen ir ocksa
att direktiven som lampligaste kostnadsbirare utpekar tillverkare och im-
portorer.
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2.1.3 Ansvarsgrundande egenskaper hos produkter

[ stort sett vilken produkt som helst kan i ndgon situation dstadkomma
sak- eller personskador. Skadan kan bero pa att produkten anvinds pa ett
annat sitt eller for ett annat dndamal @n som varit avsett, tex till foljd
av forvixling. Skadan kan ocksé vara en uppenbar konsekvens av anviand-
ningen, tex tandskador av sétsaker. Man kan inte med fog gora géllande
att varje sidan skada skall leda till ersittningsskyldighet for tillverkare eller
séljare.

Problemet behandlas i kontraktsritten som en frga om fel i godset. Fo-
religger fel intrdder under vissa ytterligare forutsidttningar ersdttningsskyl-
dighet. Varan kan vara felaktig med hinsyn till vad parterna uttryckligen
avtalat eller vad forvirvaren haft ritt att forutsitta. [ betydande utstrickning
bestims dock felbegreppet genom en mer abstrakt bedomning, gillande
exempelvis vilka egenskaper en vara av det ifrdgavarande slaget normalt
har.

Den vanligaste grunden for produktansvarets intride enligt gillande ratt
dr att tillverkare eller verlatare har gjort sig skyldig till fel eller forsummelse,
sk culpa. Ofta foreligger emellertid intet kontraktsforhéllande mellan den
som ansvarar for culpan och den skadelidande. Redan pé grund hérav maste
de egenskaper hos en vara som grundar produktansvar bestimmas pa annat
sitt dn koplagens felbegrepp. Ocksd i andra avseenden kan ansvaret for
produktskada intréida enligt en annan beddmning &n den koplagens felregler
leder till. Salunda kan, ifriga om en produkt som anvidnd pd ratt sétt &r
vil limpad for sitt dndamal, tillverkare eller séljare culpost ha underlatit
att varna for att produkten i en sirskild situation kan dstadkomma pro-
duktskador.

Det kan ifrigasittas om inte mot bakgrund av det sagda den egenskap
eller brist pa egenskap som #r produktansvarets grund bor betecknas med
en annan term in fel. Detta s& mycket mera som fel ocksd anvinds som
beteckning for det klandervirda handlande som konstituerar culpaansvarets
intride. Det ar emellertid svart att hitta en sddan annan term. Det &r déd
nodvindigt att halla i minnet dels att produktansvarets felbegrepp i stor
utstrickning bestdms pa annat sitt dn koprittens, dels att det ocksé i kon-
traktsforhallanden kan avvika fran koprittens, dels att det sdvitt géller sam-
ma produkt kan variera i frdga om olika anvindare.

Rittspraxis ger inte stor ledning for bedomning av i vilka avseenden
en levererad produkt skall anses vara felaktig pa ett sdtt som har relevans
for produktansvaret. Rittsfallen har rort sddana frégor som att en vara av-
viker fran normal standard for likartade produkter (exempelvis NJA 1918
s 156 och 1945 s 189), att varan genom forvéxling blivit ersatt av en annan
vara (NJA 1934 s 682 och 1945 s 676), att varan vid normal anvidndning
utloser helt oviintade skaderisker (NJA 1961 s 94) eller att en maskin saknar
nodiga skyddsanordningar (NJA 1948 s 173 och 1959 s 181). Vidare har
det bl a varit friga om felaktig etikett p& en fyrverkeripjis (NJA 1949 s
460) och forsiljning av explosiva leksaker till barn i strid mot forfattnings-
missigt forbud angiende aldersgrinsen att kopa sddan vara (NJA 1958 s
550).

Rittsfallen ror som synes relativt klara fall av fel. Om en vara dr for-
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bunden med en ovintad risk for produktskada vid normalt bruk av normalt
mottagliga personer i den krets som kan forvintas anviinda produkten, dr
varan felaktig.

Hir kan ges nagra éxempel pa fall ddr felbedomningen ir svarare. Va-
ruslaget dr regelmassigt forbundet med biverkningar utan att den skadeli-
dande bort veta detta. Skadan beror pd sérskild kiinslighet (exempelvis allergi)
hos den skadelidande. Skadan intriffar vid en ovanlig kombination med
andra varor. Varan dr i och for sig i fullgott skick, men skadan beror pa
att den skadelidande inte insett hur varan skall anvindas. Varan kommer
ovintat i hdnderna pa en annan person dn den som varan ir avsedd for.

Ett fall, som mera ror orsakssammanhanget in felbedomningen, &r att
den skadelidande forlitar sig pé att varan har en egenskap som den saknar.
Ett exempel: en patien’ byter likemedel och den sjukdom som skulle fo-
rebyggas bryter ut, dirfor att det nya likemedlet dr verkningslost.

[ litteraturen brukar numera skadebringande fel indelas i tre typer: kon-
struktionsfel, fabrikationsfel och instruktionsfel. Konstruktionsfel &r ett sys-
tematiskt fel som forekommer i samtliga produkter av ett visst fabrikat.
Fabrikationsfel &r fel i ett enstaka exemplar av produkten. Instruktionsfel
ar felaktiga, ofullstindiga eller uteblivna anvisningar och varningar om hur
en i och for sig fullgod produkt skall anviindas. Utanfor dessa huvudtyper
faller bla skada till foljd av forvixling.

Slutligen skall i detta ssmmanhang papekas foljande. Att ett fel i objektiv
bemiirkelse foreligger ér inte den enda forutsittningen for ersittningsskyl-
dighet. Till en borjan uppkommer frigan om vem som ir ansvarig for felet
och huruvida ansvaret forutsitter culpa eller intrider oberoende av véllande
(objektivt ansvar). Vidare kan ansvaret tinkas vara uteslutet pa grund av
négot forhallande pa den skadelidandes sida, t ex underliten undersokning,
underldten reklamation eller medvallande. Ersittningsskyldighet kan emel-
lertid ocksd tdnkas foreligga oberoende av om varan ir behiftad med fel
(avsnittet 2.1.5).

2.1.4 Avtalets betydelse

[ rittsfallet NJA 1918 s 156 fastslog hogsta domstolen att koplagens regler
om skadestdndsskyldighet for fel i godset inte har tillimpning i fraga om
produktskador (skador pd grund av skadebringande egenskaper). Denna in-
stallning har bekriftats i senare rittsfall, exempelvis NJA 1934 s 701 och
1945 s 189. I stidllet dr — ocksa i forhéllandet mellan kopare och siljare —
den allmdnna culparegeln att tillimpa.

Av ndgra rittsfall rorande byggnadsmaterial (NJA 1935 s 577 och 1951
s 271) och skorpmjol (NJA 1960 s 441) framgar att koplagen likvil dr till-
lamplig, om det séalda godset ingdr som en visentlig ingrediens i en annan
vara och till foljd av sin felaktighet leder till skada pa sistnimnda vara.

Konsumentkdplagen (1973:877) dger enligt en uttrycklig bestimmelse i
19 § inte tillimpning pa produktskada ("forlust som koparen lider genom
personskada eller skada p&d annan egendom dn den silda varan®).

I svensk ritt synes ingen tvekan rdda om att dven annan siljare eller
tillverkare dn den skadelidandes medkontrahent kan gbraé ansvarig for pro-
duktskada med stod av allménna skadestandsrittsliga regler, i forsta hand



SOU 1976:23 Nuvarande forhallanden 29

skadestandslagen (jfr NJA 1961 s 94). Att siljare av en vara som véllar
produktskada inte ansvarar for denna skada enligt de for honom tamligen
striinga felreglerna i koplagen innebir dérfor, att hans ansvar bedéms enligt
i huvudsak samma regler som giller for tidigare led i produktions- och
distributionsprocessen. Detta betyder dock inte att avtalsforhallandet helt
saknar betydelse for ansvaret.

Har siljaren utfist viss (brist pd) egenskap hos varan, ansvarar han for
utfistelsens riktighet oberoende av culpa (NJA 1949 s 664). I rittspraxis
har ocksa forekommit att en avtalspartner alagts objektivt ansvar, pa grund
av att han genom sitt upptridande ingivit motparten den forestéllningen
att varan var limpad for visst indamal; detta upptradande har tydligen
tolkats som ett slags tyst garanti for att den inte skulle ha skadebringande
egenskaper (NJA 1945 s 676 och 1968 s 285). Oberoende av pa vilken grund
siljaren ansvarar, kan avtalsforhallandet vidare péverka bedomningen av
vad som ir fel i varan. Exempelvis kan den skadelidandes individuella
forutsittningar, i den man de har eller bor ha uppfattats av. motparten,
inverka i hogre grad 4n om den ansvarige inte ar den skadelidandes med-
kontrahent.

Genom avtalet kan siljaren & andra sidan inskrinka sitt ansvar. Dels kan
avtalet ges den tolkningen att en vara som avviker frdn genomsnittlig stan-
dard likvil ej ir felaktig. Dels kan siljaren friskriva sig helt eller delvis
fran ersittningsskyldighet. Friskrivning fran ansvar godtas dock inte utan
vidare i rittstillimpningen; jfr (SOU 1974:83) Generalklausul i formogen-
hetsritten s 174 ff samt prop 1975/76:81 s 144 f.

Efter inforandet av skadestdndslagen ansvarar arbetsgivare for culpa av
alla sina arbetstagare, oavsett om arbetsgivaren stér i kontraktsforhdllande
till den skadelidande. Nir det giller ansvaret for produktskada som har
véllats av sjilvstindig medhjilpare eller dennes folk, dr det tédnkbart att
kontraktsforhallandet inverkar i skirpande riktning (jfr NJA 1943 s 356,
som dock inte giller produktskada i sedvanlig mening). Harfor krivs dock
sannolikt att det ir friga om fullgérande av avtalet i tamligen inskrdnkt
mening, exempelvis séljarens 4tagande att installera en maskin. Ddremot
torde knappast kontraktsforhallandet paverka en siljares ansvar for culpa
i tidigare led, utdver vad som kan folja av antagande av en tyst garanti
(fr NJA 1951 s 271).

Ar en vara vid leveransen behiftad med fel, vilket véllar produktskada,
ar det troligt att ett kontraktsforhdllande kan komma att medfora att pd
leverantoren liggs en mer eller mindre omfattande bevisskyldighet betraf-
fande frigan om felets uppkomst.

I ett kontraktsforhallande kan en kopare fa erséttning for den kopta varan,
om han undanskaffar denna for att undvika en produktskada, som sannolikt
annars skulle intriffa och darvid till omfattningen Gverstiga varans virde
(NJA 1942 s 542). Vidare kan han sikerligen fa ersittning dven om skadan
inskrinker sig till ren formogenhetsskada ('sddan ekonomisk skada som
uppkommer utan samband med att ndgon lider person- eller sakskada™;
jfr 1 kap 2 § skadestdndslagen), exempelvis omldggning av produktionen
pa grund av risk for att levererat rdmaterial skall vélla skada pa en fardig
produkt. Sannolikt utgir sidan ersittning i allménhet inte i rent utom-
obligatoriska forhallanden.
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I den mén ansvaret for den som har levererat en vara skirps pa grund
av ett avtalsforhdllande, torde denna ansvarsskdarpning komma inte bara
medkontrahenten utan ocksa dennes ndrmaste omgivning till godo; anses
sdljaren av ett livsmedel ha garanterat dess oskadlighet, omfattar det ansvar
som pa grund dédrav uppkommer for honom forgiftningsskador inte bara
hos koparen utan ocksa hos familjemedlemmar som har étit av livsmedlet
(NJA 1945 s 676).

Det dr ett vilkdnt forhallande att tillverkare, importorer och grossister
genom bl a reklam samt anvisningar och varningar pa sjédlva varan paverkar
dem som kommer i kontakt med varan. Vidare ligger ofta allt inflytande
Over varans utformning pé tidigare led 4n den skadelidandes medkontrahent.
S&dana omstdndigheter kan tinkas medfora en benidgenhet i rittstillimp-
ningen att i den information som en tillverkare limnar allminheten — eller
eventuellt produktkontrollerande myndigheter — intolka ett slags garanti
for varans oskadlighet i visst hinseende. Dirigenom skulle ocksa dppnas
mojlighet for en skadelidande att fa erséittning for ren formogenhetsskada.
Nagra fall ddr problemet bedomts dr dock inte kinda.

2.1.5 Ansvar pa grund av varans farlighet

I svensk réttspraxis forekommer négra situationer av objektivt ansvar for
farlig verksamhet i utomobligatoriska forhallanden utan stdd av lag. Av
storst intresse i detta ssmmanhang dr att en entreprendr i vissa fall svarar
rent objektivt for skador av springningar (NJA 1966 s 248). I litteraturen
har diskuterats om saddan ansvarsskirpning kan forekomma ocksa i fraga
om tillverkares och siljares ansvar for produktskada. Négot sdkert exempel
pa sadant farlighetsansvar finns dock inte i rittspraxis. Hir skall endast
pekas pa nagra faktorer som kan inverka pa bedomningen av vilken betydelse
graden av farlighet hos en vara har for produktansvaret.

For att ett rent objektivt ansvar skall komma i fraga pd grund av en
varas farlighet krdvs sannolikt att risken dr bade typisk och mycket be-
tydande. Men dven om behov anses foreligga av ett objektivt ansvar i fall
av detta slag, kan det ligga ndrmare till hands att ldgga ansvaret pd den
som yrkesmadssigt anvidnder varan dn att lata ansvaret drabba den som till-
verkar eller endast distribuerar varan. Jfr kanaliseringen av ansvaret for
atomskada till innehavare av atomanldggning och av kostnaderna for tra-
fikskador till trafikforsikringstagarkollektivet.

Ett objektivt produktansvar kan ges olika omfattning. Det kan inskrinkas
till fall, dar varan ar behiftad med fel eller vissa slags fel, och di innebira
att skador som beror av dessa fel skall ersittas, oavsett felets art eller upp-
komst. Men ansvaret kan ocksa utstriickas till rent orsakande, sa att i stort
sett endast medvallande pd den skadelidandes sida kan aberopas till in-
skrankning av skyldigheten att ersdtta skadan. Av stdrre betydelse dn ett
rent objektivt ansvar dr troligen den skidrpning av culpaansvaret som varans
farlighet kan foranleda. I frdga om tillverkare berors frigan nidrmare i nista
avsnitt. Generellt kan sdgas att farligheten leder till 6kade krav pa aktsamhet.
Dirjamte kan den som anlitar sjédlvstindiga medhjidlpare komma att fa vid-
kdnnas ansvar for medhjdlparens culpa i 6kad omfattning. Och slutligen
kan produktens farlighet leda till ldttnad i bevisbordan for den skadelidande.
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2.1.6 Tillverkarens ansvar

Tillverkarens produktansvar enligt gillande ritt vilar i huvudsak pé cul-
paregeln, och avgorande for om ersittningsskyldighet skall foreligga ar hur
hogt aktsamhetskravet stélls. Som exempel pd olika faktorer som synes
kunna verka skirpande pa det ansvar som séledes &vilar tillverkaren kan
niamnas foljande.

Betydande skaderisker dr forbundna @ven med varans normala anvand-
ning. Varan har komplicerad sammansittning. Utvecklingsarbetet har i hu-
vudsak bedrivits hos tillverkaren. Denne har de bdsta kunskaperna om va-
rans egenskaper. Varans sammansittning sker helt eller huvudsakligen i
visst led: finns det en sirskild bestdndsdel, tex en viss kemisk forening,
som gor varan farlig, torde det dock ha stor betydelse vem som framstiller
denna.

Som framgér av det sagda, torde bedomningen bli mycket olika om man
stiller mot varandra t ex & ena sidan ett stort lakemedelsforetag, som sjalvt
utvecklar, utprovar och framstiller ett nytt preparat, och & andra sidan en
mindre restaurangrorelse, som i betydande utstrackning baserar sin tillverk-
ning pa halvfabrikat, eller tillverkare av komplicerade maskiner & ena sidan
och tillverkare av enkla bestandsdelar till dessa & den andra.

Det ir troligt att aktsamhetskravet stills mycket hogt ndr det giller den
i verklig mening industriella produktionen. Till en borjan — och det giller
alla former av yrkesmissig hantering — torde varje avvikelse fran speci-
ficerade regler uppstillda genom den offentliga produktkontrollen anses som
véllande. Detsamma giller andra skyddsforeskrifter for allménheten, ex-
empelvis forbud att sélja explosiva varor till barn (fr NJA 1958 s 550).
Aven vissa mera allminna aligganden kan vara av betydelse. Ett exempel
hirpa dr 45 § arbetarskyddslagen (1949:1), enligt vilket lagrum bl a tillverkare
av maskiner skall tillse att dessa dr utrustade pa ett sitt som forebygger
olycksfall (jfr NJA 1959 s 181). Men ocks nér inga sirskilda foreskrifter
finns, torde kraven pa den industrielle foretagarens forutseende och kontroll
stillas mycket hogt. Det kan i detta sammanhang papekas att i kraven
pa tillverkaren ingdr att han limnar erforderliga upplysningar och varningar
om varans ritta anviandningssatt.

Som huvudregel for bevisbeddmningen giller att den skadelidande skall
styrka att orsakssammanhang foreligger mellan produkten och skadan, att
skadan orsakats av fel i produkten samt att felet véllats av ndgon for vilken
tillverkaren ansvarar. | méanga fall ir emellertid denna bevisskyldighet oGver-
komlig, eftersom tillverkaren ensam kinner till de fakta pa grundval av
vilka beddmningen skall ske. En viss bevisskyldighet torde darfor ligga
dven pa tillverkaren. Omfattningen av denna bevisskyldighet torde ha nira
samband med aktsamhetskravet. Ju hdgre det senare sitts, desto ndrmare
till hands ligger det att dverflytta delar av bevisskyldigheten for sambandet
skada —produkt — fel — vallande till tillverkaren.

I viss utstrickning ansvarar troligen tillverkare for véllande av sjalvstédn-
diga medhjilpare och deras folk. Detta torde sirskilt gilla forsummelser
av sddana underleverantorer som levererat ravaror eller andra komponenter
att anvindas till den fdrdiga produkten.

Fran rittspraxis kan som exempel pd en string bedomning av tillverkarens
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aligganden ndmnas NJA 1948 s 173, 1949 s 460 och 1961 s 94, samtliga
avseende personskada.

Vad nu har sagts om tillverkarens ansvar innebar tydligen att detta i
vissa avseenden ndrmar sig ett objektivt ansvar for fel i varan. Men si
lange ansvaret vilar pd en, Iat vara starkt uttunnad, culpabedomning faller
vissa typsituationer utanfor. Till en borjan kan pekas pa att det inte i friga
om alla industriprodukter framstar klart vem som bir det huvudsakliga
ansvaret for utformningen av produkten. Den skadelidande kan kanske
inte klarldgga fran vilken tillverkare en produkt kommer. Eller ocksé kan
produkten besta av ett flertal halvfabrikat som hirror frén olika tillverkare,
medan den slutliga ssmmanfogningen ar av enkelt slag. Men #dven nir pro-
dukten tillverkats av ndgon som enligt det foregdende bir ett stringt anvar
finns det skadetyper som faller utanfor.

Ett mycket uppmarksammat slag av skador &r de s k utvecklingsskadorna.
Dessa kidnnetecknas av att de beror av ett konstruktionsfel, vars skade-
verkningar inte kunnat forutses ens av den frimsta sakkunskapen pd om-
radet. Hur hogt kraven dn stills pa tillverkarens utveckling och utprovning
av produkterna, kan han sélunda inte anses som véllande till sddana skador.
Det torde inte vara ovanligt — ett kdnt exempel ir tobaksrokning — att det
forst efter lang tids anvdndning av en produkt har kunnat vetenskapligt
faststdllas att denna fororsakar allvarliga skador.

Ett annat slag av skador som inte ersitts enligt culparegeln dr de som
kannetecknas av en kidnd men oundviklig skaderisk. Har kan man ibland
tveka om produkten over huvud taget skall anses vara behiftad med fel.
Dahl, som betecknar sddana skador som systemskador, indelar dem i tre
typer, namligen dels fall dar varan med sdkerhet kommer att skada ett
fatal sdrskilt kinsliga personer utan att dessa personer pa forhand kan iden-
tifieras, dels fall dér ett fel inte varit mojligt att upptdcka, dels fall dér
skadeverkningarna godtas eftersom man inte vill avstd frdn begagnandet
trots riskerna. Som exempel pd den forsta typen kan nimnas den postvac-
cinella encefaliten, dvs den hjirninflammation som i sillsynta undantagsfall
uppkommer som foljd av smittkoppsvaccinering. Som exempel pa den andra
typen av hithdrande skador kan nimnas skador genom fortdring av fisk
som innehéller for mycket kvicksilver. Exempel slutligen pa det tredje typ-
fallet av systemskada ér leverskador pd grund av alkoholftrtédring och lung-
cancer som foljd av tobaksrokning.

2.1.7 Ansvaret for importorer, grossister m fl

Vart och ett av de led i tillverknings- och forséljningsprocessen som hanterar
varan efter det att den tillverkats torde — om inte annat foljer av vad i
det foregdende har sagts om inverkan av kontraktsresonemang samt om
farlighetsansvar — svara endast for egen och arbetstagares culpa. Utover
vad som kan f6lja av sdrskilda skyddsbestimmelser givna till den skadeli-
dandes skydd och av krav pa yrkeskunnande, finns det inte anledning tro
att kraven pad dessa led sdtts anmarkningsvart hogt.
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2.1.8 Begransningar i ersdttningsskyldigheten

Som forut har namnts kan produktskadorna uppgé till vildiga belopp. Ska-
destdndslagen ger vissa mojligheter att jamka mycket betungande ersitt-
ningsskyldighet. Arbetsgivares ersittningsskyldighet for sakskada, som ar-
betstagare har véllat genom fel eller forsummelse i tjansten, kan enligt 3
kap 6 § jamkas, om det dr skiligt med hénsyn till foreliggande forsikringar
eller forsikringsmojligheter. Enligt skadestindskommitténs betinkande
(SOU 1975:103) Skadestand VI skall denna regel f4 mera generell omfattning
och overforas till en ny paragraf i 5 kap skadestdndslagen. Vidare har fro m
ar 1976 inforts en allmidn jimkningsregel i 6 kap 2§. Enligt denna be-
stimmelse kan skyldighet att utge skadestdnd jamkas efter vad som é&r
skiligt, om skyldigheten &r oskéligt betungande med héansyn till den ska-
destandsskyldiges ekonomiska forhallanden, varvid dven den skadelidandes
behov av skadestdndet och dvriga omstidndigheter skall beaktas. Som ex-
empel pd fall, ddr jimkning i kontraktsforhallanden kan komma i fraga
nimns i forarbetena (SOU 1971:83 s 53; jfr prop 1975:12 s 178) produktskador,
ndr ersdttningsskyldigheten vida dverstiger vad som kan anses vara en nor-
mal risk i den ansvariges verksamhet.

Ocksé forhallanden p& den skadelidandes sida kan foranleda att ersitt-
ningsskyldighet utesluts eller jimkas. I det hdnseendet kan forst pekas pa
att felbeddmningen i stor utstrackning sker utifrdn ett vedertaget bruk av
produkten. I de fall, ddr skadan beror pé att en vara anviands i strid mot
vad som ir brukligt i den krets den skadelidande tillhor, kan sélunda ibland
négot fel inte sigas foreligga och till foljd ddrav ej heller ndgon ersittnings-
skyldighet uppkomma. Ar emellertid varan behiftad med fel, kan jamkning
pa grund av medvéllande komma i fraga, t ex darfor att den skadelidande
varit oforsiktig eller att han bort uppmirksamma felet. Mgjligheterna till
jdmkning med anledning av personskada har dock genom 1975 érs dnd-
ringar i skadestandslagen starkt inskrankts. Enligt 6 kap 1 § kan sddan jamk-
ning till en borjan ske om den skadelidande sjdlv uppsétligen eller genom
grov vardsloshet har medverkat till skadan. Vidare kan skadestand jamkas
till forare av motordrivet fordon, vilken har gjort sig skyldig till brott som
avses i 4§ lagen (1951:649) om straff for vissa trafikbrott (dvs rattfylleri
eller rattonykterhet), om foraren diarvid genom vardsloshet har medverkat
till skadan. Har personskada lett till doden, kan skadestand till efterlevande
ockséd jimkas, om den avlidne uppsétligen har medverkat till dodsfallet.

Enligt koplagen kan rdtten till skadestand falla bort till foljd av under-
latenhet att undersoka godset, for sen reklamation eller for sen underréttelse
till sdljaren om ersdttningsansprak. Utover vad som foljer av regler om
medvéllande torde dessa koprittsliga regler inte ha nimnvérd praktisk be-
tydelse for produktansvaret.

2.2 Forsdkringsskydd mot produktskador

2.2.1 Forsikringar pa den skadelidandes sida

Vid personskada som r att hanfora till produktskada erbjuder liksom eljest
den allménna forsikringen, kompletterad med yrkesskadeforsakringen i de
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fall da den intrader, ett betydande grundskydd. I flera avseenden ar dock
detta skydd mindre omfattande @n ratten till ersdttning inom skadestands-
ratten. Detta giller framfor allt inkomstforlust vid bestdende skador, dir
nedsittningen av arbetsformagan understiger hilften eller, vid yrkesskada,
en tiondel. Socialforsdkring omfattar inte ideell skada. Inkomster som dver-
stiger 7,5 basbelopp beaktas inte. Erséttningen for forlorad arbetsinkomst
uppgér till hogst 90 procent av arbetsinkomsten eller undantagsvis nagot
mera inom yrkesskadeforsiakringen. Vid stigande inkomst sjunker pensions-
formanens respektive livrantans andel av den inkomst for vilken ersittning
utgér inom systemet. Anknytningen till tidigare inkomster medfor att den
som till foljd av sin ungdom &nnu inte haft nimnvird inkomst ofta far
betydligt ldgre ersdttning dn vad ett skadestdnd skulle uppga till.

I (SOU 1975:84) Ersittning vid arbetsskada har yrkesskadeforsikrings-
kommittén foreslagit en betydande utvidgning av ersattningsmojligheterna
fran socialforsidkring i samband med yrkesskada.

Socialforsikringen kompletteras i stor utstrackning av sjuk- och pensions-
forméner som utgér pa grund av arbetsavtal. Med undantag for kortvariga
sjukdomstillstdnd uppgér den totala ersattningen dock i allméanhet inte till
lika hoga belopp som den mistade inkomsten. En annan formén som utgér
till foljd av arbetsavtal dr vid dodsfall kapitalbelopp pd grund av tjdnste-
grupplivforsakring.

En vanlig forsdkringsform pa den skadelidandes sida dr gruppolycksfalls-
forsdkring. Ur denna utgdr i regel ett kapitalbelopp. Ersittningen &r inte
anpassad till forlusten i vidare mén dn att skadans omfattning beaktas.
Skadan skall i princip vara allvarlig och bestdende. Erséttningen avser endast
kroppsskada som har drabbat den forsidkrade ofrivilligt genom plétslig yttre
hiandelse. Sddana produktskador som kommer till uttryck forst efter ett
fortgdende anvindande av produkten tiacks salunda inte av olycksfallsfor-
sdkring.

De flesta av de nu nimnda ersidttningarna avriaknas pa eventuellt skade-
stand (5 kap 3 § skadestadndslagen). Skadevallaren slipper ddrigenom till mot-
svarande del ersdttningsskyldighet, eftersom dven mojligheten till dterkrav
fran forsdkringsgivare och arbetsgivare dr utesluten.

Den skadelidandes mojligheter att forsdkra sin egendom mot produkt-
skador dr inte stora, eftersom sakforsakring i allménhet endast tiacker fara
av vissa angivna typer. Av storst betydelse torde brandforsikring vara.
Brandf6rsikringen dr mycket utbredd. Aven vissa andra forsikringar ticker
skador av olika typ, vilka har samband med plotsligt intriffade hindelser,
exempelvis vattenledningsskadeforsikring, maskinforsikring, oljeskadefor-
sdkring och kreatursforsdkring. Mot sakskador som ir en foljd av en fort-
gdende paverkan av skadebringande produkter torde den skadelidande inte
kunna forsikra sig.

Mojligheten for sakforsdkringsgivare att aterkrava utgiven ersittning av
den som #r skadestédndsskyldig for skadan regleras i 25 § forsta stycket lagen
(1927:77) om forsiakringsavtal (forsakringsavtalslagen). Sddan terkravsritt
foreligger nir skadevéllaren uppsatligen eller genom grov vardsloshet har
framkallat forsikringsfallet eller bar rent objektivt ansvar. Det ansvar som
arbetsgivare och det allmidnna enligt skadestandslagen bdr for annans vél-
lande (principalansvaret) medfor dock inte rdtt till aterkrav. Namnda be-
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stimmelser i forsakringsavtalslagen dr inte tvingande. Forsdkringsgivarna
gor i stor utstrickning i villkoren forbehall om full regressriatt mot den
som ir ansvarig for skadan. Till foljd av en regressdverenskommelse, som
omfattar ett stort antal forsikringsgivare, &beropas dock i regel inte for-
behéllet nir ansvaret ticks av ansvarsforsidkring i bolag som omfattas av
overenskommelsen.

I betinkandet Skadestdnd VI har skadestdndskommittén foreslagit tving-
ande regler som inskrinker sakforsékringsgivares regressratt. Full regressritt
foreslas dirvid gilla mot skadestdndsskyldig som i offentlig eller yrkesmassig
verksamhet “levererat produkt som orsakat skadan”.

2.2.2 Ansvarsforsakring

I den svenska allminna ansvarsforsikringen undantas ersattningsskyldighet
for skada som har uppkommit till foljd av oriktig utféstelse om levererad
egendoms limplighet for visst &ndamal. Undantaget har givits en vidstrackt
tillimplighet och anses i flertalet fall utesluta ersittning vid produktskador.
Forsikringen omfattar i huvudsak tva typsituationer av produktansvar, nam-
ligen dels nidr av misstag en vara levereras i stéllet for en annan, dels nér
enstaka produkter eller produktserier avviker fran normal standard till foljd
av atgidrder av underordnade arbetstagare.

Sedan slutet av 1960-talet meddelar vissa storre svenska forsakringsbolag
sirskild produktansvarsforsikring. Denna forsdkring tecknas i allmédnhet
i kombination med allmén ansvarsforsakring. Darvid utesluts allt ansvar
for produktskador frén den senare forsakringen. I internationella samman-
hang tecknas i regel produktansvarsforsiakring i ett och samma forsdkrings-
bolag for sdvil moderbolag som utlindska dotterbolag. Detta innebér att
i friga om ansvarsforsikring for produktskador som intriffar i ett land det
ofta dr forsiakringsvillkor faststdllda i ett annat land som giller.

Hittills har intresset for att teckna sirskild produktansvarsforsikring i
Sverige varit relativt begrinsat. Behovet har framst avsett exportmarknaden,
framfor allt USA. I vissa branscher, sdsom likemedelsindustri och kemisk-
teknisk industri, har dven riskerna i Sverige bedomts vara av sddan be-
tydelse att foretagen i allmidnhet tecknar produktansvarsforsakring.

De villkor enligt vilka sirskild produktansvarsforsdkring meddelas i Sve-
rige dr i huvudsak enhetliga. Vissa avvikelser fran de allmédnna forsdkrings-
villkoren forekommer dock i sérskilda fall. De allmdnna villkoren har senast
omarbetats &r 1975. Dessa villkor innehéller bl a foljande.

Forsikringen avser i forsakringsbrevet angivna produkter (produktslag)
som forsikringstagaren (den forsikrade) har levererat. Om den forsdkrade
har utfort eller 1atit utfora arbeten i samband med leveransen, anses pro-
dukten inte vara levererad, forrdn atagandet fullgjorts och godkénts av be-
stillaren. Forsikringen avser den forsikrades skadestdndsskyldighet enligt
gillande ritt samt utrednings- och forhandlingskostnader. Skadesténdsskyl-
dighet till foljd av kontraktuella ataganden ersitts inte i den mén atagandet
medfor skadestandsskyldighet utdver eljest gillande ritt, sdvida inte for-
sikringsgivaren godkint atagandet. Skadestdndet skall avse sak- eller per-
sonskada, som under forsikringstiden och inom det geografiska marknads-
omrade som anges i forsikringsbrevet intraffar genom skadebringande egen-
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skaper hos levererade produkter. Att sdvil den skadebringande egenskapen
har uppkommit som leveransen har skett fore forsikringstiden inskrinker
sdlunda inte ansvaret. Ren formogenhetsskada ersitts inte. Forsidkringen
ersitter allmian formogenhetsskada som foranletts av ersittningsbar sak-
skada; i denna del undantas med viss inskrankning formogenhetsskada som
har uppkommit i industriell eller kommersiell verksamhet och som har
tillfogats person, till vilken forsdkringstagaren har levererat den skade-
bringande produkten. Kostnader for reklamation, atertagande, reparation,
utbyte eller indragning av levererad produkt eller kostnad i samband ddrmed
ersitts inte.

Betréffande varje skada giller ett hdgsta forsikringsbelopp for skadestdnd
samt utrednings-, forhandlings- och rittegdngskostnad. Dessutom giller en
begransning for skador som intréiffar under ett och samma forsidkringsar;
hogsta sammanlagda ersittning dr dérvid tvd ginger forsidkringsbeloppet.
Flera skador anses som en skada, om de har orsakats av samma slags ska-
debringande egenskap, oavsett om de har intriffat under ett eller flera for-
sdkringsar eller om de har orsakats av en eller flera produkter.

Att en besténdsdel i en levererad produkt skadar produkten medfor inte
ratt till ersdttning. Skador som har samband med kérnreaktion eller strélning
undantas. Skador som beror av att en levererad produkt saknar effekt ersitts
inte. Vid sakskada undantas dessutom skadestédndsskyldighet som beror
pa funktionsbrist, for 14g verkningsgrad eller bristande prestationsforméga,
i den mén skadestandet grundas pa underforstaddd utfistelse eller garanti.

Skador, som har uppkommit genom att gillande bestimmelser om pro-
duktsikerhet &sidosatts, ersdtts i allménhet inte. Ersittningsskyldighet ute-
sluts ocksd, om skadan har uppkommit genom sidan skadebringande egen-
skap som vid leveranstillfallet varit kdnd eller bort vara kind for den for-
sékrade eller hans driftledning eller som beror av brister hanforliga till un-
dersokningar, prov eller analyser. Dessutom undantas varje skada som den
forsidkrade eller hans driftledning har orsakat uppsétligen eller ggnom grov
vérdsloshet.

Normala forsakringsbelopp per skada dr 1 milj kr. Ocksd 2 och S5 milj kr
ar vanliga. Hogsta forsakringsbelopp som har forekommit dr 50 milj kr per
skada eller 100 milj kr per forsakringsar. Forsdkringsgivarna torde vara be-
redda att meddela forsdkringar med avsevirt hogre forsiakringsbelopp.

Sjdlvrisken dr i allmdnhet 5000-10 000 kr for varje skada. Hogre sjilv-
riskbelopp — ocks&d mycket hoga — forekommer nir forsakringsbeloppet ar
hogt.

Forutsittning for att erséttning skall utgd frdn den sirskilda produkt-
ansvarsforsdkringen ar, som namnts, att den forsikrade #dr skadestdndsskyl-
dig p4 utomobligatorisk grund. I huvudsak innebir detta enligt svensk ritt
krav pd véllande av den forsikrade eller ndgon han svarar fér. Denna princip
har dock fréngatts i en forsdkring avseende personskador genom att em-
ballage eller forslutningsmaterial eller delar ddrav orsakat skada i foljd av
att overtryck i glasflaskor med kolsyrade drycker har utldsts. Hir dr det
tillrackligt med orsakssamband mellan den forsidkrade hindelsen och skadan.
Ersittningen berdknas enligt svenska skadestandsrittsliga regler. Vissa scha-
bloner anvinds dock. Forsdkringen avser i huvudsak hindelser som har
intrédffat i Sverige.
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Premietariffer for sirskild produktansvarsforsikring saknas. Marknads-
omrade och produktslag viger mycket tungt vid premiens bestimmande.

2.2.3 Vissa andra forsakringar

Under senare ar har utvecklats vissa forsikringstyper som intar en mel-
lanstillning i forhallande till ansvarsforsikring och socialforsakring. Dessa
forsikringar bygger inte pa att forsakringstagarna adragit sig skadestinds-
skyldighet enligt allménna skadestandsrittsliga regler, utan ritt till ersidttning
fran forsikringen intrader vid vissa hédndelser i forsakringstagarens verk-
samhet. Antalet skadefall som berittigar till ersdttning blir dirigenom myck-
et storre #n enligt skadestandsritten. Ddremot bestams erséttningens storlek
enligt skadestandsrittsliga grunder. De frimsta exemplen p& sddana for-
sikringsformer #r trafikforsikring, trygghetsforsdkring vid yrkesskada och
den s k patientforsidkringen. De bada forstnamnda ersitter i praktiken i be-
tydande utstrickning produktskador. Patientforsakringens omfattning ar av
betydelse for avgrinsningen av den ersittning for likemedelsskador som
kommer att diskuteras i det foljande. Hértill kommer att de valda I6sningarna
kan tjina till ledning vid utformningen av en ersittningsanordning for pro-
duktskador. I kommitténs direktiv nimns sddana fristdende forsdkrings-
system som en alternativ mojlighet till ett skérpt skadestdndsansvar. En
kort redogorelse for nimnda tre forsikringar lamnas darfor i det foljande.

Trafikforsakring

Trafikforsikringen dr en obligatorisk forsdkring. Bestimmelser om den dr
intagna i trafikskadelagen (1975:1410), som trdder i kraft den 1 juli 1976.
Forsikringspliktig dr i regel fordonets dgare (2 §). Forsikringen meddelas
av forsikringsanstalter som har fatt tillstand dartill av regeringen (5 §). Staten
ar dock sjilvforsikrare (3 §). Ersdttning — som i lagen kallas trafikskade-
ersittning — utgar, med vissa begrinsningar, for person- eller sakskada som
uppkommer i foljd av trafik med motordrivet fordon (8 §). I frdga om er-
sittningens storlek och medvallande tillimpas skadestandslagens regler. Nar
flera fordon #r inblandade, sker dock vid bedomningen av medvallande
till sakskador en langtgadende identifikation mellan de skadelidande pa sam-
ma sida (9 och 12 §3).

For personskada utgdr ersittning pé rent objektiv grund till samtliga ska-
delidande (10§ 1 st och 11§ 1 st).

For skada, som tillfogas motordrivet fordon som ér i trafik eller egendom
som befordras med s&dant fordon, utgér ersittning endast om skadan har
uppkommit i foljd av trafik med annat motordrivet fordon och darvid or-
sakats genom véllande i samband med forandet av det andra fordonet eller
genom bristfillighet pa det fordonet. For annan sakskada utgér ersédttning
pa rent objektiv grund, dock i regel inte till forsakringstagare, brukare och
forare (10§ 2 st och 113§).

Sirskilda regler giller om vilken trafikforsdkring som skall ersitta skadan,
i friga om ersittning nir fordon dr oforsékrat eller okdnt samt i fraga om
regress mellan trafikforsakringar for flera fordon (13, 15, 16, 22 och 23 §§
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samt 24§ 1 och 3st).

Frén ett fordons trafikforsakring utgar trafikskadeersittning med anled-
ning av en och samma hindelse med hogst 50 milj kr, rinta och ersittning
for rittegdngskostnader ordknade (14 §).

Majligheten att trafikskadeersittning kan utgd utesluter inte ritten till
skadestand, men den skadestdndsskyldige intrader intill det utgivna beloppet
i den skadelidandes ritt till trafikskadeersdttning. Sadan ritt till intride
har dven den som enligt avtal om annan skadeforsikring dn trafik forsikring
har utgett ersittning for trafikskadan (18 och 19 §§). Mojligheten for tra-
fikforsakringsgivaren att aterkriva trafikskadeersittning av den som har val-
lat skadan eller forsummat trafikforsidkringsplikten ér starkt inskrinkt (20 §
och 24§ 2 st). I den man trafikskadeerséttning utgar, skall ersiittningen
séledes i de allra flesta fallen slutligen bdras av forsikringstagarkollektivet.
I frdga om personskador till f6ljd av motorfordonstrafik blir det knappast
ndgot utrymme for produktansvaret. Antag att en bilpassagerare skadas
genom att bilen pd grund av ett fel i styrinridttningen hamnar i diket. Aven
om detta fel skulle bero pa en felkonstruktion av styrsystemet — siledes
fel av en typ som utanfor motorfordonstrafikens omrade skulle kunna for-
anleda produktansvar — blir det i detta fall nastan alltid trafikforsidkringen
som slutligen far biara skadan.

Bestimmelserna i trafikskadelagen dr tvingande till forman for forsik-
ringstagare och skadelidande (17 och 26 §3§). De utesluter darfor konven-
tionella villkor om sjalvrisk. I stéllet medger lagen att forsidkringsgivaren
triffar avtal med forsdkringstagaren om ritt att i viss omfattning aterkriva
utgiven trafikskadeersittning (21 §). I friga om belopp som forsikringsta-
garen pa detta sitt far utge till forsdkringsgivaren har han inte bittre ritt
till aterkrav av en skadevéllare dn vad forsidkringsgivaren skulle ha haft
(25§ 2 st och 2639).

Trygghetsforsikring

Trygghetsforsikring meddelas av ett konsortium av forsikringsanstalter.
Den ticker ett skadestdndsansvar for personskador som arbetsgivarna har
atagit sig genom kollektivavtal. Staten har utan att forsikra sig tagit pa
sig ett motsvarande ansvar. Darigenom omfattar dtagandet det alldeles 6ver-
véigande antalet yrkesverksamma i Sverige. Ersdttning utgér, med vissa be-
griansningar, for olycksfall i arbete (yrkesskada) samt yrkessjukdom. Med
yrkesskada och yrkessjukdom avses detsamma som i lagen (1954:243) om
yrkesskadeforsikring. Aven lagens for den skadade mycket formanliga be-
visregel om orsakssamband tillimpas. Ansvaret vilar pd rent objektiv grund.
Vid bestimmande av ersittningen tillimpas i princip skadestandsrittsliga
normer. Vissa schabloner anviands dock. For varje skadehindelse 4r ansvaret
begrinsat till 25 milj kr &ven om flera personer skadas samtidigt. Den an-
stdllde far inte fora skadestandstalan rérande ersittning for yrkesskada mot
arbetsgivare som har tecknat trygghetsforsikring hos konsortiet eller mot
anstilld hos s&dan arbetsgivare. Ddremot &r ersittningsberittigad skyldig
att dverléta sina skadestandsansprak gentemot annan till konsortiet. I vilken
utstrickning konsortiet kommer att utnyttja mojligheten till aterkrav &r
osdkert.
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Patientforsdkring

Patientforsdkring meddelas av ett konsortium av forsakringsanstalter. Den
ticker en ersittningsskyldighet for personskador som staten, landstingskom-
munerna och de landstingsfria kommunerna ensidigt har atagit sig. Sjukvard
som har samband med militir verksamhet omfattas dock inte. Atagandet
avser behandlingsskada i direkt samband med huvudmannens hilso- eller
sjukvérd. Psykisk sjukdom utan anknytning till “’skada eller sjukdom av
kroppslig art” ersitts inte.

Med behandlingsskada forstés till en borjan skada eller sjukdom som
har “uppkommit som en direkt foljd av undersokning, medicinering, be-
handling eller annan dylik atgird och ej utgdr en naturlig eller sannolik
f5ljd av en fran medicinsk synpunkt motiverad atgird varmed @ven avses
risktagande som Ar motiverat for att undvika livshotande eller invalidise-
rande sjukdomstillstind”. Harifrdn gors undantag for “skada eller sjukdom
som skulle ha fortgatt, uppkommit eller utvecklats oavsett varden”. I vissa
fall omfattar atagandet @nda uteblivna effekter. Sa ir fallet nér skada eller
sjukdom har “uppkommit eller ej kunnat forhindras till foljd av att med
tekniska hjidlpmedel framtagna undersokningsresultat varit oriktiga eller fak-
tiskt iakttagna sjukdomssymptom i samband med diagnostik inte tolkats
pa sitt som Overensstimmer med allmént vedertagen medicinsk praxis’’.
Slutligen forstas med behandlingsskada skada eller sjukdom som har intraffat
till foljd av olycksfall inom lokal eller omrade dér hilso- eller sjukvard
bedrivs eller i samband med sjuktransport.

Tvé ytterligare undantag gors, nimligen dels “for skada som orsakats
av skadebringande egenskap hos likemedel, tekniskt hjidlpmedel eller annan
sjukvérdsmateriel, och som med beaktande av de anvisningar som gillt
for anvindningen ej kunnat undvikas”, dels for skada som orsakats av
“smitta eller infektion av annan orsak dn att ej sterila @mnen sdsom la-
kemedel, infusionsvitska, blod eller plasma anvénts”.

Vid bestimmande av ersittningen tillimpas i princip skadestandsrittsliga
normer. Vissa schabloner anvinds dock. Bl a utgdr inte erséttning for vissa
smirre skador.

Atagandet #r for varje skadehidndelse begrinsat till hogst 20 milj kr, dock
hogst 2 milj kr for varje skadad person. For skador som intriffar inom landet
under ett forsikringsir ar atagandet dessutom begrénsat till sammanlagt
hogst 60 milj kr.

Den ersittningsberittigade 4r skyldig att dverlata sin ratt till skadestand
till sjukvardshuvudmannen/konsortiet. I vilken utstrdckning denna ratt till
Aterkrav kommer att utnyttjas dr osikert. Med hinsyn till undantaget for
produktskador, saknar detta sporsmal i huvudsak betydelse for produkt-
ansvaret.

Det ersittningsansvar som foljer av patientforsékringen har i stor utstréck-
ning fatt motsvarighet inom aterstéende delar av den svenska hélso- och
sjukvérden. Forsikring enligt samma villkor har sélunda tecknats av pri-
mirkommuner som ingar i landsting, av de privatpraktiserande tandlékarna
samt av storre delen av de privatpraktiserande likarna.'

1 Vissa fordndringar av
patientforsdkringens vill-
kor dr avsedda att gilla
fran och med den 1 mars
1976. Andringarna utvid-
gar ritten till ersdttning.
Bl a skall undantaget for
skadebringande egenska-
per inte lingre omfatta
tekniskt hjdlpmedel.
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2.2.4 Skadestdndets betydelse

Av vad som sagts i avsnitten 2.2.1 och 2.2.3 framgér att produktskador
i stor omfattning ticks genom andra ersdttningsanordningar in sidana som
bygger pa produktansvarsregler. Detta giller framfor allt personskador. S&-
dana andra ersittningsanordningar ir i friga om personskador den allminna
forsdkringen, yrkesskadeforsikringen, personforsikringar som grundas pa
kollektivavtal, trafikforsikringen och trygghetsforsikringen. Overslagsvis
kan uppskattas att 85 % av personolycksfalien i Sverige omfattas av trafik-
forsikring eller trygghetsforsikring och salunda niira nog alltid kompenseras
enligt skadestdndsrittsliga grunder. De Gvriga nimnda ersdttningsanord-
ningarna, liksom den for patienten i stor utstrickning kostnadsfria sjuk-
vérden, utfyller skyddet. Aven utanfor omradet for trafikforsikringen och
trygghetsforsikringen ér silunda skyddet mot kostnader och forluster vid
personskada vil utvecklat. En person med genomsnittsinkomst far vid hel
sjukskrivning eller total invaliditet ofta mer dn 90 % av inkomstforiusten
tackt genom de andra hir ovan nimnda ersdttningsanordningarna. Ska-
desténdets roll i reparativt hianseende vid personskador har dédrigenom under
senare &r starkt minskat i betydelse. Dirtill kommer att det inte finns nagon
regressritt fran socialforsidkring och, sdvitt dr av intresse i detta sammanhang,
i praktiken inte heller frin den nya trafikforsikringen.

2.3 Négra internationella utvecklingstendenser

I avsnittet 2.1.1 har nimnts att produktansvaret i manga liander har ut-
vecklats mycket snabbt. Denna utveckling tog i huvudsak sin bérjan i USA
under fGrra delen av 1960-talet. Intresset for produktansvarsfragor har blivit
mycket stort i bl a USA och Visteuropa. Utvecklingen ir langtifrin avslutad.
Det saknas anledning att i detta sammanhang gi in pa detaljer. Generellt
sett gér utvecklingen mot att till skydd for den skadelidande skdrpa ansvaret
for den som yrkesmissigt tillverkar eller distribuerar varor. Man har dirvid
sokt sig fram efter tva vigar.

Den ena vigen dr att anknyta till kontraktsrittsliga forhallanden. Dirvid
kan bl a tillgripas mer eller mindre fiktiva garantiresonemang. Man har ocksa
utstrackt ett avtalsmassigt ansvar till att avse andra 4n medkontrahenten
i avtalet, tex sa att den som kdper en vara i detaljhandeln har mojlighet
att i forhallande till varans tillverkare aberopa en kontraktsrittsligt firgad
rattsregel.

Den andra vigen ir att bygga vidare pa det utomobligatoriska culpa-
ansvaret. Genomgdende torde de krav som stills pa den industriella fo-
retagarens forutseende och aktsamhet vara mycket hoga. En konsekvens
hdrav 4r en tendens att anta att skadebringande egenskaper kan tillriknas
dtminstone tillverkare som forsummelse. Harifran har utvecklingen pa sina
hdll fortsatt mot allt férre forsvarsmajligheter for tillverkarna.

I Danmark och Norge torde rittsliget timligen vil verensstimma med
vad som giller i Sverige. Tendenser till skiljaktigheter kan noteras frimst
pd tvd omréden. I Danmark far den siste sdljaren ofta bira ett objektivt
ansvar for ansvarsgrundande culpa i tidigare led. I Norge #r man sannolikt
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beredd att I3ta tillverkare i viss utstrickning bira det objektiva s k bedrifts-
ansvar som stods pé riksfordelningssynpunkter. Av intresse i detta sam-
manhang dr vidare att i Danmark ar 1972 inforts lagstiftning, genom vilken
staten atagit sig ersdttningsskyldighet ndr vissa slag av vaccinering leder
till invaliditet eller dodsfall. Ersittningsskyldigheten foreligger oberoende
av vallande. Rimlig sannolikhet for orsakssambandet ér tillrdcklig. Ersdtt-
ningens storlek bestims dock efter andra normer dn skadestdndsrittens.

[ Finland har inom justitieministeriet utarbetats ett forslag till konsu-
mentskyddslagstiftning. Forslaget har lagts fram i januari 1975. Ett kapitel
i en foreslagen konsumentskyddslag behandlar tillverkares skadestdndsan-
svar. Ansvaret avser varor som ir tillhandahallna for enskild konsumtion.
Undantag gors for skador av likemedel. Hédr har en sirskild avvigning
av ansvaret ansetts pakallad. Forslag ddrom forutsattes bli utformat i annat \
sammanhang. Ansvaret i forslaget till konsumentskyddslag dr mycket langt-
gaende. Ansvarssubjekt dr frimst tillverkare och importdrer. Dessa ansvarar
pa rent objektiv grund for sddana fel i varan som funnits ndr varan kom
ut pa marknaden. Forslaget ansluter ritt ndra till det konventionsutkast
som berors senare i detta avsnitt.

[ Forbundsrepubliken Tyskland har utvecklingen i huvudsak sokt sig fram
med tillimpning av utomobligatoriska skadestandsregler. I princip upprétt-
hélls krav pa culpa hos den ansvarige. Den skadelidandes stéllning édr formellt
sett ytterligare forsvagad genom att tillverkare eller siljare har mojlighet
att undgd ansvar for forsummelser av anstélld och medhjilpare om han
kan styrka att han iakttagit omsorg vid urval och ledning for att forebygga
forsummelsen. Men Bundesgerichtshof har skérpt detta ansvar. Om en skada
har uppstatt till foljd av ett fel som uppkommit i en levererad vara medan
den varit under tillverkarens kontroll, skall tillverkaren styrka att felet inte
beror pa forsummelse pd hans sida. Denna staindpunkt motiveras med att
tillverkaren har kunskaper om tillverkningsprocessen, medan den skadeli-
dande ofta saknar mojlighet att utreda anledningen till att felet har upp-
kommit.

I juli 1974 beslutade forbundsregeringen att lagga fram ett forslag till
ny likemedelslagstiftning, som #ven innehdller regler om ersittning vid
personskada. Forslaget tillstyrktes av forbundsradet. Sedan januari 1975 pa-
gar behandling av forslaget i forbundsdagen. Annu i oktober 1975 var det
ovisst nir slutlig behandling skulle ske.

Forslaget innebir bl a, att det inrittas en offentlig-rittslig fond (Arznei-
mittel-Entschadigungsfonds), frén vilken erséttning utgdr for likemedels-
skador. Bidrag till fonden limnas av de foretagare — betecknade som med-
lemmar — som i eget namn for omsittning lamnar ut for manniskor avsedda
likemedel, betriffande vilka giller sérskilt krav pa tillstand eller vilka enligt
sirskilda bestimmelser #Ar befriade frén siddant krav. Homeopatiska like-
medel och likemedel som for varie tillfille bereds for en viss patient omfattas
inte.

Ersittning fran fonden utgar for det forsta i fall da likemedlet, nédr det
limnades ut for omsittning, vid avsedd anvdndning var forbundet med
skadeverkningar, som vid objektiv provning dversteg vad som var forsvarligt
med hidnsyn till den medicinska vetenskapens kunnande. Hirmed avses
bade verkningar som inte kunnat forutses och verkningar som beror pd
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fel i produktionen.

Ersittning utgar for det andra nér skadan ér en foljd av att den obligatoriska
information, som skall f6lja med likemedlet, inte dverensstimt med den
medicinska vetenskapens kunnande. Hirvid uppstills inte ngot forsvar-
lighetsrekvisit, eftersom den skadliga verkningen alltid kan undvikas och
alltsd medicinskt sett inte ar forsvarlig.

Det understryks i motiven, att fondens ersiittningsskyldighet dr oberoende
av forsummelse.

Fondens ersittningsskyldighet omfattar primirt inte skada som uppkom-
mer vid klinisk prévning av likemedel p& ménniskor. For att fi genomftra
sddan provning skall den som svarar for provningen stilla sikerhet for even-
tuella skador. Garantin skall avse ersittning om minst 100 000 DM vid
dodsfall eller invaliditet. — Om emellertid foreskriven sikerhet ej stillts
eller sikerheten ej forslar till skilig ersiattning, svarar fonden for ersittningen.

For att fonden inte skall belastas med ersittningar for bagatellskador anges
att skadan skall vara ej ovisentlig.

Ersittning utgdr med skéligt belopp. Fondens ersittningsskyldighet ir
sekundr i forhallande till vad den skadelidande har ritt att utfa bl a i form
av skadesténd, forsikringsforman eller 16n. Skilighetsprovningen innebir
bl a att man i storre utstrackning dn vid skadestand tar hinsyn ocksé till
andra formaner som tillfaller den skadelidande till f6ljd av skadan. | motiven
hédnvisas bl a till ersittningsregler vid expropriationsliknande ingrepp.

Den allmdnna medvallanderegeln i Biirgerliches Gesetzbuch (BGB) iger
motsvarande tillimpning pé ersittning fran fonden. Ersittningen skall utgé
i form av livrdnta i samma omfattning som enligt BGB. Vid dodsfall be-
stims kretsen av ersdttningsberittigade efterlevande genom hidnvisning
till motsvarande skadestdndsbestimmelser i BGB.

Hogsta ersdttning per skadad eller dodad person #r 500 000 DM eller
livranta pa 30000 DM Aarligen. Skadas flera av samma likemedel ir det
totala ansvaret 200 milj DM resp 12 milj DM. De senare summorna har
bestamts med utgdngspunkt i neurosedynskadorna.

Under ett kalenderdr kan nedsittning av ersittningar ocksa ske till foljd
av att de medel som det aret star till forfogande inte forslar. Det forefaller
som om éaterstoden av sdlunda nedsatta belopp kan utfés ett foljande ka-
lenderar.

Preskription intrader tre &r efter det att den skadelidande fatt kinnedom
om de omstédndigheter som gor att han kan gora géllande ersittningsansprak
eller senast 30 ér efter skadehéndelsen. Under den tid forhandlingar pagér
|6per inte preskriptionstid.

Fonden intridder i den skadelidandes ritt till skadestind, si langt fonden
utgivit ersdttning. Regressansprak far dock inte goras gillande pa den ska-
delidandes bekostnad.

Skyldigheten att utge bidrag till fonden fordelas efter jimforelsetal. Till
grund for berdkningen ligger medlemmens omsittning av likemedel inom
lagens giltighetsomrade. Lakemedlen delas in i fyra grupper. I varje grupp
multipliceras omsiattningen med en koefficient. Koefficienterna ir 2, 1.5,
1,2 och 1. Summan utgor jamforelsetalet. Bidraget far inte dverstiga 0,5 "o
av den berdknade &rliga omsittningen. Bidraget kan jimkas eller bortfalla,
om det uppenbart blir for betungande. Bidragen bestims arligen. Ricker
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inte bidragen for visst r, tas mellanskillnaden ut under féljande &r.

Det kan inrittas en forlikningsnimnd, bestéende av en jurist som ord-
forande, en farmacevt, en farmakolog, en foretradare for fonden och en
representant for de ersittningsberittigade. I motiven hinvisas till de sérskilda
svéarigheter utredningen om likemedelsskador bereder. Talan mot fonden
far inte foras, forrin drendet varit anhdngigt viss tid hos nidmnden.

Offentligrittsliga rittssubjekt dr inte medlemmar i fonden. De bir sjélva
motsvarande ersittningsansvar.

I Frankrike har utvecklingen tagit en annan védg. Har har man frimst
anvint sig av kontraktsrittsliga konstruktioner. I réttspraxis har den yr-
kesmissige siljaren ansetts svara pa rent objektiv grund for dolt fel (vice
caché) i den forsalda varan. Han presumeras ha kidnnedom om felet och
far inte inskrinka sitt ansvar genom avtalsbestaimmelser. En skadelidande
kopare dr berittigad att dberopa denna réttsgrundsats &ven mot den som
sélt varan i tidigare led. En skadelidande, som inte sjilv kopt varan, skyddas
inte pa detta sitt utan har att grunda sitt ansprdk pd utomobligatoriska
regler. | praktiken har emellertid Cour de cassation lagt ssmma langtgdende
ansvar pa tillverkaren i dessa fall genom att fastsld att denne presumeras
kiinna till dolda fel i varor som han siljer. Genom denna kdnnedom, som
inte kan motbevisas, drar han sig ett utomobligatoriskt ansvar. Aven nir
skador har andra orsaker @n dolda fel, exempelvis bristfélliga anvisningar,
har i rittsvetenskapen forordats konstruktioner som innebir ett objektivt
ansvar for tillverkaren. Man har dérvid till det yttersta velat stracka ut
lagregler som ursprungligen tagit sikte pa helt andra situationer.

[ Italien ir tillverkares och siljares ansvar ddremot inskrénkt till culpafall.
Det finns emellertid en uttalad tendens i praxis att presumera culpa, nér
skada har uppstatt till foljd av fel i produkten. S& har exempelvis tillverkare
av kakor, som av en aterforsiljare sélts i tillverkarens slutna forpackning,
ansetts ansvarig mot en konsument for skador till foljd av fel i kakorna,
nir det inte kunnat utredas att felet berott pa culpa hos aterforséljaren och
felet inte heller bort upptickas av den siste kdparen.

I England blir skyddet for den skadelidande mycket olika beskaffat be-
roende pa om han stir i avtalsforhéllande till sin motpart eller ej. Genom
tvingande rittsregler har kopare betydande rittigheter mot siljaren. Detta
skydd omfattar dock endast koparen sjilv och inte andra som skadats av
varan. | viss utstrickning ansvarar tillverkare for sina garantier dven mot
personer till vilka han inte stdr i avtalsforhéllande. I ovrigt giller ett
utomobligatoriskt culpaansvar. Genom ett beromt rittsfall fran ar 1932
(Donoghue v Stevenson) fastslogs namligen att tillverkare dr ansvarig
mot den slutliga konsumenten, om till foljd av tillverkarens forsummelse
varan ir behiftad med ett fel, som konsumenten inte bort uppmérksamma,
och den felaktiga varan tillfogar konsumenten person- eller sakskada. Sadant
ansvar har numera dven siljare i forhallande till annan @n medkontrahent.
Den skadelidande har bevisbordan for bl a motpartens culpa. 1 praktiken
foreligger dock manga ginger en stark presumtion for vardsloshet, t ex nar
det finns ett frimmande foremal i en forpackning som obruten har vida-
rebefordrats fran tillverkare till konsument.

Fragan om sirskild lagstiftning om ansvar for felaktiga varor dr foremal
for utredning i Storbritannien. Ar 1975 lade The Law Commission och The
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Scottish Law Commission fram en gemensam diskussionspromemoria.
Forhdllandena i USA dr i jamforelse med Visteuropa sirpriglade. Medan
i borjan av 1960-talet processer rorande produktansvar var jimforelsevis
ovanliga, har under senare ar varje ar vickts talan i flera hundra tusen
mél. Samtidigt pégar en utveckling mot ett allt stringare ansvar. Denna
utveckling torde dnnu inte ha natt slutet. De sirpriglade forhallandena torde
ha ett ndra samband med att socialforsikringen #r foga utvecklad, vilket
framkallar ett behov av att finna betalningsstarka skadevéllare, nir per-
sonskador intréffar. Reglerna om produktansvar ir foremal for delstaternas
eget bestimmande. Vad som i fortsdttningen sigs om reglernas innebérd,
torde fn spegla rittstillstandet i det alldeles vervigande antalet delstater.
Ansvaret for den som yrkesmissigt tillhandahaller varor kan goras gil-
lande pa tre skilda grunder, nimligen culpa, garanti, som inte behdver vara
uttrycklig, samt objektivt ansvar utan anknytning till kontraktsforhallande.
Det sistndimnda ansvaret utgoér en sammansmaltning och utveckling av reg-
lerna om ansvar pa grund av culpa och garanti. Gillande ritt har i § 402A,
Restatement of Torts, Second Edition uttryckts pd foljande sitt.

(1) One who sells any product in a defective condition unreasonably dange-
rous to the user or consumer or to his property is subject to liability for
physical harm thereby caused to the ultimate user or consumer, or to his
property, if

(a) the seller is engaged in the business of selling such a product, and

(b) it is expected to and does reach the user or consumer without sub-
stantial change in the condition in which it is sold.

(2) The rule stated in Subsection (1) applies although

(a) the seller has exercised all possible care in the preparation and sale
of his product, and

(b) the user or consumer has not bought the product from or entered
into any contractual relation with the seller.

Krav pd kontraktsforhallande mellan skadelidande och ansvarig uppstills
sdlunda inte. Det dr dock fortfarande osékert om en utomstéende, exempelvis
den som blir pakord av en felkonstruerad bil, kan &beropa siljaransvaret.

Ansvaret kan inte inskrinkas genom avtal eller genom forbehéll som
foljer med varan. En annan sak ér att medfoljande varningar kan utesluta
att varan anses felaktig eller farlig.

Det brukar understrykas att, om #n ansvaret ir objektivt, det inte ar
absolut. Varan skall vara savil felaktig som oskiiligt farlig. Detta innefattar
dven en subjektiv bedomning. Vidare omfattar ansvaret inte skador, som
inte kan forebyggas, i vidare man én att krav uppstills pa anvisningar och
varningar. Utanfor ansvaret faller sdlunda for vetenskapen okinda skade-
risker. Inte heller omfattar ansvaret unavoidably unsafe products”, till vilka
bl a riknas manga likemedel. Bedomningen avser den tidpunkt nir pro-
dukten lamnar siljaren. Med ndmnda inskrinkningar anses varan oskiligt
farlig “when it is dangerous to an extent beyond that which would be con-
templated by the ordinary consumer who purchases it, with the ordinary
knowledge common to the community as to its characteristics”.

I anslutning till vad som har sagts om den vildiga processbeniigenheten
bor dven foljande anmirkas. Skadestanden bestims av jury. De anses mycket
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svéra att berikna pa forhand. I jimforelse med europeiska forhéllanden ar
nivaerna vid personskador mycket hoga. Arvode till den skadelidandes om-
bud bestims pa grundval av processens utfall. Mellan en tredjedel och hilften
av vad domstolen tillerkdnner den skadelidande vid personskada brukar
tillfalla ombudet.

Under senare &r har i Europa inom savil Europariddet som EG pagétt
arbete péd att urveckla och samordna olika ldnders rdtisregler rorande pro-
duktansvar. Lingst har detta arbete kommit inom Europarddet. P4 uppdrag
av radets huvudkommitté for rittsligt samarbete, Comité de Cooperation
Juridique (CCJ) har en expertkommitté sedan &r 1972 sysslat med sddana
uppgifter. I mars 1975 lade kommittén fram ett utkast till konvention om
produktansvar for personskador. Utkastet har remitterats till medlemsstaterna
for yttrande. Expertkommittén har rekommenderat CCJ att lita kommittén
utforma ett utkast dven rorande sakskador.

I utkastet till konvention anges syftet vara att tillforsdkra allmédnheten
bittre skydd och samtidigt beakta tillverkarnas legitima intressen. Reglerna
avser skador av alla slag av 16s egendom, dven obearbetad och dven sidan
som ir infogad i annan fast eller 16s egendom (artikel 2). Atomskador &r
helt undantagna (artikel 9). Ansvariga ar tillverkare och importorer av fardiga
varor och av varor som ingér i dessa produkter. Som tillverkare anses dven
den som har latit utsitta sitt namn eller dylikt pd produkten. Kan ater-
forsiljare inte ange tillverkare, kan han bli ansvarig (artikel 2 och 3). Flera
personer kan vara solidariskt ansvariga. Konventionen sysslar enligt vad
som uttryckligen anges inte med den inbdrdes fordelningen mellan de an-
svariga eller med regress mot annan (artikel 9). Tillverkare och importorer
av komponenter kan undga ansvar genom att visa att felet hirror frdn an-
visningar av den som framstillt den fardiga varan. Med tillverkare avses
i fortsittningen samtliga ansvarssubjekt.

Tillverkaren #r skyldig att utge ersittning for dodsfall och andra per-
sonskador som orsakats av ett fel i hans vara (artikel 3). Varan anses behiftad
med fel, nir den inte erbjuder den sikerhet som man &r berittigad att
forvinta sig, varvid hiansyn skall tas till alla omstandigheter diribland varans
presentation (artikel 2). Innebdrden hirav dr att ansvaret intrader oberoende
av fel eller forsummelse och siledes bl a omfattar utvecklingsskador. I manga
fall 4r dock inneborden av felbegreppet osiker. Den skadelidande har be-
visbordan for skadan, fel i varan och orsakssambandet mellan felet och
skadan.

Artikel 4 innehéller bestimmelser om jimkning pa grund av medvéllande.
Dirvid beaktas véllande av den skadade, den skadelidande och anstillda
hos dessa personer.

I artikel 5 anges Gvriga omstindigheter som kan utesluta ansvar. Tvé
fall anges. Det ena #r att varan inte har lamnats ut av tillverkaren, det
andra att felet har uppkommit efter det att denne limnat ut varan. Till-
verkaren har bevisbordan for dessa omstindigheter. For det senare fallet
avses dock bevisdvervikten inte behova vara betydande.

Ersittningsritten preskriberas tre ar fran den dag nir fordringségaren blev
medveten eller borde ha blivit medveten om skadan, felet och tillverkarens
identitet (artikei 6). I vart fall preskriberas anspraket, om talan inte véckts
inom tio &r fran den dag, nir tillverkaren limnade ut den vara som orsakat
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skadan (artikel 7).

Enligt artikel 8 kan tillverkarens ansvar inte inskriankas genom friskriv-
ningsklausuler.

Artikel 10 forbjuder konventionsstat att anta regler som avviker fran kon-
ventionen, dven om reglerna &r till fordel for den skadelidande. Det ar
dock oklart hur denna bestimmelse forhaller sig till artikel 11. Dér foreskrivs
att konventionen inte paverkar den skadelidandes ritt enligt vanliga ritts-
regler om avtal eller om utomobligatoriskt ansvar.

Endast i tvd avseenden &r reservationer tilldtna (artikel 15 och annex).
Dels far konventionsstat forbehdlla sig att tillimpa interna regler om med-
véllande, sdvitt dessa inskranker mojligheterna till jimkning till fall av grov
vardsloshet eller uppséat hos den skadade eller den skadelidande. Dels far
ansvarsbegransning tillimpas. Begransningen far dock for varje tillverkare
inte understiga 200 000 DM eller motsvarande belopp i annan valuta per
avliden eller skadad person och inte heller 30 milj DM eller motsvarande
belopp i annan valuta for alla skador som orsakats av identiska varor med
samma fel.

Konventionsutkastet har remissbehandlats i Sverige. Kommittén har den
30 oktober 1975 avgivit yttrande Over forslaget.

Parallellt med arbetet inom Europarédet har under senare ar frigan om
gemensamma produktansvarsregler behandlats inom EG. Det fortjdnar att
anmirkas att EG:s medlemmar dven dr medlemmar i Europaradet. I juli
1975 har en arbetsgrupp lagt fram ett andra preliminart utkast till direktiv
om samordning av medlemsstaternas rattsregler om produktansvar. Antagande
av sadana direktiv forutsitter enhillighet bland medlemsstaterna. Blir di-
rektivet antaget, kan medlemsstat inte ratificera en konvention, som élagger
den att anta avvikande réttsregler.

Direktivutkastet 6verensstimmer i stor utstrickning med konventions-
utkastet. Bland skillnaderna kan namnas foljande. Ansvaret som importor
triffar endast den som for kommersiellt &ndamal infor varan till den ge-
mensamma marknaden. Sarskilt ansvar for aterforsiljare finns inte. Reglerna
omfattar dven vissa sakskador, nimligen skador pd sddan egendom som
inte anskaffats for eller anvints i fordringsdgarens yrkesverksamhet. Vir-
deminskning i den felaktiga produkten berors dock inte av direktivet. Er-
sattning for sveda och virk och annan icke-ekonomisk forlust r utesluten.
Direktiven forutsitter for liknande varor med samma fel ansvarsbegransning
for varje tillverkare med ett belopp for personskador och ett annat for sak-
skador.

2.4 Konvention om tillimplig lag

Maénga génger kan vid produktskador uppkomma friga om vilket lands
lag som skall tillimpas. Vad som fn giller om lagvalet i siddana fall dr
tamligen osidkert (se avsnittet 3.3, inledningen).

Vid den tolfte sessionen med Haagkonferensen for internationell privatritt
i oktober 1972 godtogs en konventionstext om tillimplig lag vid produkt-
ansvar. Konventionen har remissbehandlats i Sverige, och kommittén har
den 15 december 1973 yttrat sig 6ver denna. Sverige har inte tilltritt kon-
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ventionen.

Konventionen behandlar skadestdndsansprdk av den som skadas av en
vara gentemot vissa angivna personer. Dessa dr inte bara tillverkare av fardiga
produkter, bestdndsdelar och naturprodukter utan ocksd var och en som
deltar i den kommersiella distributionen av produkten (artikel 3). Fran till-
limpningsomradet #r uttryckligen undantaget rattsforhéllandet mellan den
skadelidande och den som till honom har dverfort varan eller ratten att
anvinda den (artikel 1). Undantag giller ocksa for skador som enbart drabbar
den tillhandahallna varan och fljdskador dirav (artikel 2). Men sd snart
jamvil annat skadas, utstricks tillimpningsomradet dven till skada pa den
skadebringande varan.

Lagvalet sker principiellt s& att flera anknytningspunkter skall finnas till
det land vars lag viljs. Enligt artikel 4 dr tillimplig lag lagen i det land
dir skadan uppkom, om detta land dven 4r antingen a) den skadades hemvist
eller b) den plats dir svaranden har sin huvudsakliga rorelse eller c) den
plats dir den skadade forviarvade produkten. Oavsett denna regel skall i
stillet tillimpas lagen i den skadades hemvistland, om detta land dven
4r antingen a) den plats dir svaranden har sin huvudsakliga rorelse eller
b) den plats dir den skadade forvirvade produkten (artikel 5). Ar ingendera
av artikel 4 eller 5 tillimplig, har kidranden valrdtt mellan platsen for sva-
randens huvudsakliga rorelse och den plats dér skadan uppkom (artikel
6). Om svaranden kan visa att han inte skéligen kunnat forutse att varan
eller varor av samma slag skulle ha funnits tillgangliga genom kommersiella
kanaler i det land dir skadan uppkom eller i den skadades hemvistland,
far detta lands lag inte tillimpas (artikel 7).

[ artikel 8 anges vilka rittsfrigor som obligatoriskt skall 16sas enligt den
lag som utpekas av konventionen. Avsikten dr att ge ett vitt utrymme
for tillimpning av namnda lag.

Artikel 9 innehéller en regel om att tillimpning av artiklarna 4, 5 och
6 inte utesluter att bl a sikerhetsforeskrifteri det land, dér produkten infordes
p& marknaden, beaktas. I artikel 10 foreskrivs att avsteg frdn konventionens
lagvalsregler endast fir ske om tillimpningen 4r uppenbart oférenlig med
ordre public.

Konventionens lagvalsregler skall tillimpas oberoende av om den utpe-
kade lagen dr lagen i ett land som #r anslutet till konventionen (artikel
11). Konventionen ir dock inte tillimplig, i den man specialkonventioner
giller (artikel 15).

Artiklarna 12-14 innehaller regler om konventionens tillimplighet i fall
dir stater har olika delar med egna materiella produktansvarsregler.

Enligt artikel 16 far konventionsstat gora reservationer endast i tvd hin-
seenden, ndmligen i friga om att tillimpa konventionen dels pa preskrip-
tions- och preklusionsregler, dels pa naturprodukter.

Artiklarna 17-22 innehdller sedvanliga slutbestimmelser.

2.5 Likemedelsforsorjningen

Annu i slutet av 1700-talet utgjordes de viktigaste likemedlen av vixtdroger
och enklare beredningar av sddana droger, vartill kom sedan gammalt nytt-
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2 Om s k humanforsok
avseende dmnen, som i
framtiden kan bli like-
medel, hdnvisas till av-
snittet 4 vid 1 §.

Jjade oorganiska salter och ett fétal alkaloider. Kemins och den experimentella
farmakologins utveckling under senare delen av 1800-talet ledde till insikt
om att likemedlens effekt till visentlig del betingas av de verksamma be-
sténdsdelarnas kemiska egenskaper. Nista steg i utvecklingen representeras
av den syntetiska kemin, med vars hjilp det blev mojligt att framstilla
ldkemedelssubstanser. Likemedelsforskningen fordes hirigenom in pa helt
nya banor. Genom tillkomsten och utvecklingen av nya vetenskapliga di-
scipliner sisom biokemin, bakteriologin och serologin gjordes mot slutet
av 1800-talet och i borjan av 1900-talet ytterligare landvinningar inom l4-
kemedelsomrédet. Tiden ddrefter kdnnetecknas av ett alltmera stegrat tempo,
och likemedelsarsenalen har tillforts ett stort antal virdefulla likemedel.
De verksamma dmnen som ingdr i likemedlen ir oftast for organismen
artfrimmande substanser, ¢j sillan hiiftigt verkande. Kunskaperna om pé
vilket sitt sddana substanser paverkar den levande organismen ir begrin-
sade. Klart @r att variationerna i hur olika individer paverkas dr mycket
stora. Parallellt med tillkomsten av hdgaktiva likemedel har fragan om
deras biverkningar blivit allt allvarligare. Sidana omstiandigheter bildar bak-
grunden till de kontrollkrav som stills i friga om likemedlen.

2.5.1 Den ndringsrittsliga lagstiftningen m m

Grundldggande forfattning i friga om den niringsrittsliga regleringen av
lakemedel ér likemedelsforordningen (1962:701). Forarbeten till forordning-
en dr intagna i prop 1962:184, 2LU 43, rskr 419 och i prop 1970:74, SU
98, 2LU 37, rskr 223 och 234. Forordningen 4r antagen av Kungl Maj:t
efter riksdagens horande. Flertalet bestimmelser #r dock av sidant slag
att de enligt den nya regeringsformen i framtiden torde komma att beslutas
genom lag.

Till lakemedelsforordningen ansluter lagen (1970:205) om detaljhandel
med lakemedel. Tillimpningsbestimmelser till forordningen 4r intagna i
kungorelsen (1963:439) om tillimpningen av likemedelsforordningen den
14 december 1962 (nr 701) samt i kungorelsen (1970:738) om likemedels-
forsorjningen vid sjukvardsinrittningarna. I friga om radioaktiva likemedel
dger forordningen tillimpning endast i den man det ir sirskilt foreskrivet
(1§4 mom fGrsta stycket). Sddana foreskrifter synes inte ha meddelats.
Betriffande narkotiska likemedel dger bestimmelserna i forordningen till-
lampning, i den mén de inte strider mot vad som ir foreskrivet om narkotika
(1 §4 mom andra stycket).

Likemedelsforordningen behandlar likemedel avsedda for sivil minni-
skor som djur. Kommittén kommer senare i detta betinkande att foresla
bestimmelser om ersittning for personskada som orsakas av humanlike-
medel. Den fortsatta redovisningen begrinsas till vad som #r av intresse
i sddant hidnseende. I enlighet med internationell praxis bestims likeme-
delsbegreppet inte utifrdn varans objektiva egenskaper, utan avgorande ir
vad som péstds om varan, nar denna bjuds ut. I princip behandlar like-
medelsfoérordningen endast bruksfirdiga likemedel,2 men ocksa substanser
som kan anviindas som likemedel utan att undergé nigon beredning faller
under forordningen, om de dr forsedda med doseringsanvisning. I enlighet
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med det sagda sigs i 1 § 1 mom likemedelsforordningen att i forordningen
med likemedel forstds vara, som ér avsedd antingen att vid invirtes eller
utvirtes bruk forebygga, pavisa, lindra eller bota sjukdom eller sjukdoms-
symtom hos minniskor eller att eljest pa angivna sdtt anvdndas i samband
med behandling av sjukdom, skada eller kroppsfel eller vid forlossning,
allt under forutsittning att varan for sddant dndamal genom beredning,
dosering eller doseringsanvisning iordningstéllts i bruksfardigt skick. Utanfor
definitionen faller bl a diagnostiska instrument och rontgenapparater. Det-
samma giller forbandsartiklar i den utstrdckning de inte innehdller sub-
stanser som i sig sjdlva dr likemedel.

Genom forordnande av socialstyrelsen kan likemedelsforordningen helt
eller delvis bli tillimplig i ytterligare tva fall, ndmligen dels p& vara, som
kan anvindas pa sitt som sigs i 1§ 1 mom men inte har iordningstallts
i bruksfirdigt skick for sidant dndamal, dels pd annan vara, som i friga
om egenskaper och anvindning star likemedel ndra (1 § S mom). Dessa
majligheter har bl a anvints i friga om medel som &r avsett att inforas
i organismen genom injektion.

1 1§2 och 3 mom gors undantag for dels blod for infusionsandamal,
odontologiskt-tekniska preparat, sdsom tandfyllnings- och protesmaterial,
samt kirurgiskt—tekniska preparat, sdsom katgut och forbandsgips, dels for
vissa varor med begrinsad verkan. Genom 3 mom dras bl a griansen mot
vad som &r att hanfora till livsmedel, diribland vissa homeopatiska medel.

Enligt 2 § forstds med farmacevtisk specialitet standardiserat likemedel
som &r avsett att tillhandahallas forbrukaren i tillverkarens originalforpack-
ning. Farmacevtiska specialiteter dominerar numera kraftigt och svarar vir-
demissigt for omkring 97 % av hela forbrukningen. For aterstoden eller
ungefir 3 % svarar de likemedel som bereds pd apotek for viss patient
(extemporemedel).

Med bakteriologiskt preparat forstds i forordningen sddan farmacevtisk
specialitet, som utgdrs av antingen serum eller fraktion dérav, hirrérande
fran ménniska eller djur och innehéllande specifika antikroppar, eller vaccin,
ympiamne eller annat preparat av biologiskt ursprung, avsett att genom in-
forande i organismen framkalla eller pavisa immunitet eller dirmed likartat
tillstdnd (3 §).

Likemedel skall vara av fullgod beskaffenhet och far inte vid normal
anvindning medfora skadeverkningar som stér i missforhallande till den
avsedda effekten (4 §). Om denna bestimmelse uttalade chefen for inri-
kesdepartementet i prop 1962:184 bl a foljande (s 133 f). Hur dnskvért det
an 4r att likemedel r fria fridn biverkningar torde det i praktiken vara
sillsynt att ett medel blott har positiva egenskaper. I varje sérskilt fall méste
det didrfor ske en avvigning mellan det positiva vdrdet och de negativa
egenskaperna. Avgorande blir ddrvid nettovinsten fran medicinska synpunk-
ter. Bestimmelsen dr en ramforeskrift som utgor bas for kontrollorganets
handlande i det enskilda fallet.

Vid utlimnandet skall likemedel vara fullstandigt deklarerat med av-
seende pa sammansittning samt halt av ingdende bestdndsdelar, om inte
socialstyrelsen medger annat (5 § forsta stycket). Det far inte ges en sddan
benimning som kan vara vilseledande i friga om dess sammansittning,
verkan eller egenskaper i ovrigt (5§ andra stycket).
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Enligt ett bemyndigande i 5§ tredje stycket ankommer det p& social-
styrelsen att bestimma om varningspaskrifter,om maximidosering av hiftigt
verkande medel, om utlimnande av medel i en viss hogsta mingd etc.
Dessutom utgér bemyndigandet bas for férordnande om receptplikt. Av
de likemedel som anvidnds dr vdardemissigt numera dver 80 % receptfor-
skrivna.

Priset pd likemedel skall vara skiligt (6 §). Av 17§ tillimpningskungo-
relsen foljer att skiligt pris pd farmacevtisk specialitet i allminhet ir det
pris varom tillverkare eller hans ombud och Apoteksbolaget AB triffar Gver-
enskommelse.

Enligt 7§ likemedelsforordningen forstds med tillverkning inte endast
framstéllning utan dven forpackning och ompackning. Yrkesmassig tillverk-
ning far bedrivas av den som har tillstdind dértill samt pd apotek. Apo-
teksrorelse drivs numera endast av Apoteksbolaget samt av huvudmin for
vissa sjukvardsinrittningar. Bakteriologiska preparat far dessutom tillverkas
vid statens bakteriologiska laboratorium (SBL) och statens veterinirmedi-
cinska anstalt (SVA). SVA:s tillverkning torde sakna betydelse pa det
humanmedicinska omradet.

Lidkemedel far foras in i Sverige, dels av den som ir behorig att tillverka
eller idka handel med likemedlet, dels av resande for personligt bruk. Vissa
bakteriologiska preparat far dirjaimte foras in av forestandaren for SBL. Aven
inforsel for annan verksamhet eller annat #ndamal 4n sjukvard dr reglerad
(8 § forordningen och 6§ tillimpningskungdrelsen).

Detaljhandel med likemedel, dvs forsiljning till annan 4n tillverkare av
likemedel for dennes rorelse eller aterforsiljare, regleras i lagen om de-
taljhandel med ldakemedel. I denna lag foreskrivs att sddan handel far drivas
endast av staten eller av juridisk person, i vilken staten dger ett bestimmande
inflytande, samt att regeringen bestimmer av vem och pé vilka villkor de-
taljhandel med ldkemedel far drivas. Med stod av lagen har Kungl Maj:t
den 18 september 1970 uppdragit & Apoteksbolaget att — med undantag
for den ritt som tillkommer SBL och SVA — under tiden den 1 januari
1971 — den 31 december 1985 med ensamritt driva detaljhandel med li-
kemedel. Enligt 10 § tillimpningskungorelsen far nimnda myndigheter for-
sdlja bakteriologiska preparat till sjukvardsinrittning samt till ldkare.

Annan handel med likemedel @n detaljhandel — i likemedelsforordningen
betecknad partihandel — far bedrivas av dels den som behdorigen tillverkat
likemedlet, dels den som har ritt att driva detaljhandel med likemedlet,
dels den som har sarskilt tillstdnd att idka partihandel med likemedel (11 §
forordningen).

Tillstand att tillverka eller bedriva partihandel med likemedel meddelas
av socialstyrelsen (2 och 78§ tillimpningskungorelsen).

Huvuddelen av de foretag som i Sverige tillverkar och hit infor likemedel
ar sammanslutna i respektive Lakemedelsindustriforeningen (LIF) och Re-
presentantforeningen for utlindska farmacevtiska industrier (RUFI). SBL
ingdr inte i dessa foreningar. LIF bestdr av fem koncerner, varav en #gs
av staten. Sistndimnda koncern har omkring en fjirdedel av LIF-medlem-
marnas totala omsdttning. LIF och RUFI har dven viss gemensam verk-
samhet. Bl a utger de genom det gemensamt #dgda bolaget Likemedelsin-
formation AB arligen FASS, som ér en handbok 6ver farmacevtiska spe-
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cialiteter i Sverige. I handboken upptas for varje specialitet bl a uppgifter
om sammansittning, egenskaper, indikationer, kontraindikationer och bi-
verkningar.

Det kan niamnas att Apoteksbolaget har till uppgift att svara for en av
producentintressen obunden likemedelsinformation.

115 § likemedelsforordningen ges sirskilda foreskrifter om farmacevtiska
specialiteter. Sadana far i princip inte forséljas utan att vara registrerade
hos socialstyrelsen. Registrering far inte ske med mindre lakemedlet be-
funnits dndamalsenligt och bestimmelserna i 4-6 §§ forordningen i dvrigt
iakttagits. Registreringen far forbindas med sarskilda villkor till forebyg-
gande av skada. Registrerad specialitet skall fortldpande kontrolleras genom
socialstyrelsens forsorg. Registreringen kan éterkallas, om forhéllanden som
legat till grund for registreringen inte ldngre ér for handen, om villkor for
specialitetens tillhandahallande é&sidositts eller om specialiteten dr foremaél
for reklam som innefattar oriktig, starkt dverdriven eller vilseledande uppgift
om specialitetens verkan eller egenskaper i Gvrigt. — De krav pd utredning
som socialstyrelsen stiller for registrering torde vid en internationell jim-
forelse vara mycket stringa.

Ansokan om registrering av farmacevtisk specialitet skall goras av till-
verkaren. Utldndsk tillverkare skall ha ett ombud hir i landet (15§ till-
limpningsforordningen).

Fran registreringstvanget giller vissa undantag. Bakteriologiskt preparat
som tillverkats eller importerats av SBL eller SVA fér forsiljas utan re-
gistrering, om det ir avsett att preparatet omedelbart skall anvéndas i sam-
band med intriffad eller befarad epidemi (11§ tillimpningskungorelsen).
Socialstyrelsen kan medge interimistiskt forséljningstillstind av farmacev-
tisk specialitet i avvaktan pa slutlig prévning av registreringsansokan 12 9).
Vidare kan socialstyrelsen medge ritt till forsiljning (licensforsiljning) av
icke registrerad farmacevtisk specialitet for provning av likemedels verkan
eller pa grund av viss patients behov. Sidant medgivande fér liksom re-
gistrering forbindas med villkor till forebyggande av skada (13 3§).

Socialstyrelsen kan medge att farmacevtisk specialitet anvinds som be-
standsdel i extemporemedel (14§ tillimpningskungorelsen).

Likemedelsforordningen och tillimpningsforeskrifterna till denna inne-
haller dven bestimmelser om hantering av likemedel, om tillsyn och kontroll
av likemedelsforsorjningen och om ansvar for dvertradelser av de uppstéllda
reglerna. Tillsynen och kontrollen ankommer pé socialstyrelsen.

Inom socialstyrelsen finns en likemedelsavdelning. Avdelningen omfattar
bl a ett likemedelslaboratorium, som ir organiserat pa fyra enheter, namligen
en farmacevtisk, en farmakologisk och en farmaterapeutisk enhet samt en
enhet for klinisk likemedelsprovning. Vid likemedelsavdelningen finns en
biverkningssektion. Det finns ocksd en biverkningskommitté. Inom social-
styrelsen finns vidare en sirskild likemedelsndimnd. Denna handlagger dels
bl a drenden om registrering av farmacevtiska specialiteter och dterkallelse
av sadan registrering, dels andra pé socialstyrelsen ankommande likeme-
delsiirenden i den omfattning generaldirektéren bestammer. Till socialsty-
relsen dr ocksd knuten en kommitté for likemedelsinformation.

De mdjligheter socialstyrelsen har att ingripa mot reklamdtgdrder &r inte
exklusiva. Aven lagen (1970:412) om otillborlig marknadsforing ér tillimplig
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pé sdvil farmacevtiska specialiteter som andra likemedel (se prop 1970:57
s 69). Med stod av denna lag har ocks& konsumentombudsmannen ingripit
mot reklam for lakemedel och nérstdende varor. Konsumentombudsmannen
har dérvid riktat sin uppmarksamhet mot reklam som viinder sig til all-
ménheten. Reklam for ldkemedel har 4ven behandlats i marknadsdomsiolen.

2.5.2 Kostnaderna for likemedel

De uppgifter som ldmnas i detta avsnitt avser likemedel forsilda under
ar 1974. Omsittningssiffrorna innefattar i mycket begrinsad utstrickning
veterinarlikemedel.

Omsittningen av farmacevtiska specialiteter i tillverkningsledet uppgick
till 1167 milj kr. Utifrn ett antagande om att partihandeln gor ett piligg
om 6 " kan dess omsittning beridknas till drygt 1 240 milj kr. I detaljhandeln
uppgick omsittningen av ldkemedel till 1896 milj kr. Dérav forsaldes 1i-
kemedel till ett viarde av 343 milj kr till sjukvéardsinrittningar. Av den totala
ldkemedelsforbrukningen i Sverige avser virdemassigt nigot mer #n hélften
importerade varor.

Den som r forsdkrad enligt lagen (1962:381) om allmin forsikring behdver
inte betala ersattning for ldkemedel som han anvinder under det han far
sjukhusvard som avses i lagen. Men ocksa i ovrigt slipper den svenske
likemedelsforbrukaren i betydande utstrickning att personligen betala sina
likemedel. Bestimmelser hdrom 4r intagna i lagen (1954:519) om kostnads-
fria och prisnedsatta likemedel m m. Lagen avser humanlikemedel som
tillhandahalls p& apotek och for vilka recept utfirdats av likare eller tand-
ldkare (1 §). Vid vissa langvariga och allvarliga sjukdomar tillhandahalls
likemedel kostnadsfritt (2 §). I 6vriga fall beh6ver den enskilde for samtidigt
foreskrivna och inkdpta likemedel betala hogst ett belopp, som, beroende
pa priset, varierar mellan fem och tjugo kr (3 §). Vissa undantag giller for
den som inte dr bosatt i Sverige. For den del av kostnaden som inte betalas
av den enskilde svarar de allmédnna forsdkringskassorna. Beloppet uppgick
ar 1974 till 995 milj kr.

Det sagda innebdr att av den totala likemedelsforbrukningen i Sverige,
som i detaljhandelsledet uppgick till knappt 1 900 milj kr, néra 1 350 milj kr
betalades antingen med skattemedel eller med avgifter till den allminna
forsikringen.
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3 Allmédn motivering

3.1 Sérreglering av likemedelsskador

Enligt kommitténs direktiv syftar utredningsarbetet till att bereda de ska-
delidande ett bittre ekonomiskt skydd dn vad existerande ersittningssystem
tillhandahaller. Skyddet skall dock endast avse sirskilt framtriddande ska-
derisker. Skaderisken skall vara typisk for produktslaget. Utredningsarbetet
skall i forsta hand inriktas pa en losning av ersdttningsproblemen pd per-
sonskadeomradet.

De flesta och allvarligaste olycksfallen intriffar p& tvd omraden som delvis
sammanfaller, nimligen inom arbetslivet och i foljd av trafik med mo-
tordrivna vigfordon. Dessa skador kan sannolikt i viss omfattning hénféras
till orsaker som skulle kunna foras till produktansvaret. Emellertid &r be-
hovet av ytterligare ersittningsanordningar for personskador p4 dessa om-
rdden ur de skadelidandes synvinkel begrinsat. Sedan &r 1974 giller pa
mycket stora omraden av arbetsmarknaden trygghetsforsikring. Denna ger
i princip ersittning enligt skadesténdsrittsliga grunder —dvs enligt de normer
som anges i 5 kap skadestindslagen — for alla personskador i arbetslivet.
Staten har visserligen inte tecknat trygghetsforsidkring men har atagit sig
ett motsvarande arbetsgivaransvar. Nir det géller trafikskadorna har nyligen
antagits lagstiftning som innebir att personskador i foljd av trafik med mo-
torfordon néstan genomgaende ersiitts enligt skadestandsrittsliga grunder.

P4 grund av det nu sagda inriktar sig intresset i forsta hand p& personskador
som intriffar i privatlivet och som inte uppkommer i foljd av trafik med
motordrivna fordon.

Betydande osikerhet rader om hur den minskliga organismen paverkas
av frimmande substanser. Det 4r visserligen utrett eller sannolikt att manga
allvarliga sjukdomar har samband med de varor som finns i samhillet.
S& #r bla fallet med hjirt- och kirlsjukdomar och cancer. Det &r dock,
om man bortser fran olycksfall i arbete och yrkessjukdomar, sillan sédana
akommor med nagon storre grad av sannolikhet kan hénforas till viss produkt
eller visst slag av produkter. Nir det giller vanliga, av samhillet sank-
tionerade varor kan det knappast komma i friga att generellt limna ersittning
utdver vad den allminna forsikringen ger, bara darfor att varorna medverkar
till ett forsimrat hilsotillstand. Atminstone bor krivas att varorna typiskt
sett vid en normal forbrukning leder till skador. Detta racker dock inte.
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I Angéende viss dndring
i villkoren i denna del se
not 1 vid avsnittet 2.2.3.

2 Det kan anmirkas att
liknande svérigheter mo-
ter vid tillimpningen av
patientforsakringen. Det-
ta kan vara ett skal att
soka fa reglerna om er-
sdttning for likemedels-
skada och patientforsdk-
ringens ersdttningsregler
att dverensstamma sé
langt det dr majligt.
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Manga risker maste dven i framtiden bdras av den skadelidande, dérfor
att han far anses ha godtagit dem. I sammanhanget ricker det att peka
pé de risker som dr forbundna med fettrik kost eller med alkohol och tobak.

Likemedel intar i ménga hdnseenden en sirstéllning. Inte nigon varu-
grupp avsedd for privat konsumtion dr underkastad en lika string samhiillelig
kontroll. Likvél finns det knappast négot likemedel, vars anvidndning inte
ar forbunden med biverkningar. Manga besténdsdelar i likemedel ir mycket
starkt verksamma. Samtidigt dr kunskaperna om deras effekt pd den minsk-
liga organismen ofta ofullstindiga. De risker som anvindningen av like-
medel dr forbundna med kan godtas darfor att de positiva effekterna over-
vager.

Vissa skador som satts i samband med likemedel har under senare ar
vickt betydande allmidn uppmérksamhet. Detta giller sdrskilt neurosedyn-
och p-pillerfallen. Dessa skador visar ocksa svarigheten att forekomma ska-
dor av likemedel.

Syftet med likemedel dr visserligen bla att forebygga, lindra och bota
manskligt lidande. Samhillet maste emellertid for att tillgodose detta syfte
Oppet godta risker vilkas utfall i stor utstrickning dr okédnt. Starka skéli
talar ddrvid for att de som tillfogas allvarliga skador far ekonomisk kom-
pensation.

Det &r oklart i vilken utstrackning den som tillfogas skada av likemedel
kan fa skadestand harfor. Det dr intesannolikt att rattspraxis annatdn punktvis
under overskadlig tid kan bringa klarhet hari. Hartill kommer att ritts-
praxis pa grund av gillande rittsreglers innehdll kan komma till otillfreds-
stillande resultat. En faktor av betydelse i detta sammanhang dr den pa-
tientforsidkring som sedan ingéngen av ar 1975 géller for stora delar av hélso-
och sjukvarden. Den medfor ett forbattrat ekonomiskt skydd. Produktskador
ar emellertid i princip undantagna. Sdlunda ersatts inte skada som orsakats
av "'skadebringande egenskap hos likemedel, tekniskt hjdlpmedel eller an-
nan sjukvardsmateriel, och som med beaktande av de anvisningar som géllt
foranvindningen ej kunnat undvikas™.!

Av det forut sagda foljer att det ofta kan rdda osdkerhet om huruvida
en skada har samband med anvindande av likemedel.? Till foljd av att
ménniskor i mycket stor utstrickning under samma tidsperiod anvinder fle-
ra likemedel tillkommer dessutom problem med att avgora vilket av like-
medlen som framkallat skadan. Dessa svarigheter att faststilla sambandet
mellan visst lakemedel och en efterfoljande skada gor att nigon form av
solidariskt ansvar for tillverkare och andra ar nddviandig, om en ersitt-
ningsanordning skall bli effektiv. Aven andra skil talar for ett solidariskt
ansvar. Risken for skador som Over huvud taget inte kunnat forutses ar
pataglig. Samma okédnda effekt kan upptrdda hos ett flertal likemedel. Er-
sdttningsbeloppen kan sdlunda bli mycket hoga. For att ersdttningen skall
kunna tryggas genom forsdkring krdvs nigon form av ansvarsbegransning.
Denna bor vara gemensam for alla likemedel. Kommittén aterkommer till
dessa fragor i det foljande.

Forhallandena pa likemedelsmarknaden dr sddana att forutsittningarna
for solidariskt ansvar dr sérskilt goda. Genom den omfattande kontrollen
och den uppmirksamhet som likemedelsforsorjningen i ovrigt tilldrar sig
fran statsmakternas och allminhetens sida dr risken obetydlig att en for-
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svagning av det individuella skadestdndsansvaret skall fa negativa effekter
i preventionshinseende. Kontrollen avser samtliga led fran tillverkning eller
inforsel till dess likemedlet tillhandahdlls patienten. De réttssubjekt som
kan komma ifrdga for att bira ansvaret dr f4. Nagra namnvirda svérigheter
att tillse att de fullgor sina skyldigheter foreligger sdlunda inte.

De ekonomiska forhéllandena pa likemedelsomradet ger utrymme for
ett jimforelsevis langtgdende ansvar. Omsittningen ar hog. Ett matt hirpd
ar att Apoteksbolagets omsittning av likemedel ar 1974 uppgick till ca
1 900 milj kr. Prissittningen kontrolleras av det allmdnna. Den helt ver-
vigande delen av kostnaderna birs av den allmédnna forsdkringen och av
huvudminnen for den offentliga sjukvarden. En enskild patient behover
normalt inte betala mer dn 20 kr for samtidigt forskrivna och inkopta ld-
kemedel.

P4 grund av vad salunda anforts har kommittén kommit till det resultatet
att det finns skil att nu ligga fram forslag till en speciell reglering av frdgan
om ersiittning for personskador som orsakats av likemedel. Sdsom kommer
att framgé av det foljande, kommer forslaget att innebdra att det tillskapas
ett forsikringssystem, fran vilket ersittning skall utga till de skadelidande.
Detta ersittningssystem pdminner i flera hdnseenden om vad som skall
gilla enligt den nya trafikskadelagstiftningen.

Kommittén har som ett led i det hittills bedrivna utredningsarbetet sokt
bilda sig en uppfattning om frekvensen av produktskador i dvrigt — bortsett
fran skador i trafiken och i arbetslivet — och dirvid tagit kontakt med fo-
retridare for livsmedelsindustrin och den kemisk-tekniska industrin, med
de forsikringsanstalter som framst meddelar produktansvarsforsakring (och
annan ansvarsforsikring) och med konsumentombudsmannens kansli.
Kommittén har ocksd tagit del av konsumentverkets rapport 1974:12 "Lag
om produktsikerhet — en principskiss’, dér vissa exempel pé produktskador
anfors (s 53 ). De efterforskningar som kommittén pé detta sétt gjort har
givit vid handen, att behovet av sérskild lagstiftning om ersittning for skador
av andra produkter @n likemedel inte tillnirmelsevis &r lika stort som be-
hovet av regler betriffande likemedelsskadorna. Detta konstaterande har
ytterligare underbyggt kommitténs dvertygelse om att den mest angeldgna
uppgiften for nirvarande ir att dstadkomma limpliga ersittningsregler for
likemedelsskadorna. Direfter far man folja den fortsatta utvecklingen och
se, om nagon sirbehandling av andra produktskador @r pdkallad.

3.2 Lakemedelsbegreppet

Enligt definitionen i 1 § likemedelsforordningen (1962:701) kan likemedel
vara avsedda for sdvil mianniskor som djur. Givetvis kan lakemedel avsedda
for djur dven valla personskador. De skil som bdr upp en sirlosning for
personskador av likemedel foranleder dock inte att dven saddana skador
tas med i detta sammanhang.

I 6vrigt kan tvekan inte rdda om att ersittningsanordningen i fréga om
produktslaget bor anknyta till kontrollagstiftningen. Med ldkemedel i nu
forevarande sammanhang far sdlunda forstds sidan for mianniskor avsedd
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3 Se dven not 1 vid av-
snittet 2.2.3 och not 2
vid avsnittet 3.1.
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vara pd vilken likemedelsforordningen ér tillimplig. Begrinsningar kan dock
Overvigas i tva hinseenden. Anknytning kan nimligen ske till receptplikten
och till begreppet farmacevtisk specialitet.

Med stod av 5 § tredje stycket likemedelsforordningen kan socialstyrelsen
forordna om receptplikt. Férordnandena grundas pa kunskaperna om li-
kemedels verkningar. Dessa kunskaper d&r med nddvindighet bristfilliga.
Det férekommer att nya ron foranleder receptplikt i friga om likemedel
som tidigare fétt sdljas utan recept. Meningen med den nya ersittnings-
anordningen @r bl a att den som skadas till foljd av s&dana tidigare un-
dervirderace risker skall kunna fa ersittning (se avsnittet 3.4.2). Att utesluta
receptfria ldkemedel fran tillimpningsomradet for den nya ersittningsan-
ordningen bor mot denna bakgrund inte komma i friga.

De likemedel som bereds p& apotek individuellt for viss patient (“ex-
temporemedel”, i motsats till farmacevtiska specialiteter; se hirom avsnittet
2.5.1) har omfattat en stadigt krympande andel av hela likemedelsomradet
och utgdr numera nagra fa procent av hela forbrukningen. Bara den om-
stindigheten att dessa likemedel inte dr serietillverkade #r knappast nagot
skil att undanta dem. For patienten torde det ofta vara en tillfillighet att
han farett sddant likemedel. Svéarigheten att gora skillnad mellan for tillfillet
beredda likemedel och farmacevtiska specialiteter illustreras bl a av att en
farmacevtisk specialitet kan ingé i ett individuellt berett likemedel. I detta
sammanhang bor ocks&d uppmirksammas att farmacevtiska specialiteter i
viss utstrickning far forsiljas dven om de inte dr registrerade.

Diremot vill utredningen fororda en begridnsad utvidgning utdver vad
som foljer av att likemedelsforordningen skall vara tillimplig pa varan.
[ 1§ 4 mom forordningen stadgas med hinvisning till annan lagstiftning
vissa inskrdnkningar i forordningens tillimplighet pa radioaktiva och nar-
kotiska likemedel. Att salunda specialregler giller rorande kontrollen av
dessa likemedel bor inte foranleda att skador orsakade av dem limnas utan-
for det nya ersittningssystemet.

Det ar tydligt att genom den valda avgrinsningen undantaget i patient-
forsidkringen for produktskador omfattar flera produkter in dem som ingar
i det nya ersittningssystemet. Mellan systemen faller exempelvis skador
av felaktiga rontgenapparater och av vissa likemedel nirstdende varor som
anvénds i hidlso- och sjukvarden. Kommittén bedémer det dock inte vara
mojligt att utforma den nya ersittningsanordningen si att den omfattar
dven sddana varor. Mojligen kan man hysa den forhoppningen att de som
svarar for patientforsidkringen skall vara beredda att avstd frdn undantaget
for sddana produktskador.’

Avgrinsning av det nya ersittningssystemet bor sjilvfallet ske dven i
forhéllande till likemedel som har limnats ut utan stod i likemedelsfor-
ordningen. Det dr hér framst frdga om likemedel som patienten har forvirvat
utomlands. I bilden kommer ocksé likemedel som har tillverkats eller spritts
olovligen. Dessa och liknande fragor behandlas nedan i avsnittet 3.3.
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3.3 Det lokala tillimpningsomradet m m

[ fraga om ansvaret for produktskador uppkommer ofta friga om vilket
lands lag som skall tillimpas. Finns inte sirskilda regler ddrom, tillimpas
allminna internationellt—privatrittsliga principer. Vad dessa innebdr i friga
om produktansvar ir i stor utstrickning osdkert. I frdga om skadestand
i allminhet dr en utgangspunkt i Sverige och i manga frimmande ldnder
att lagen i det land dir den skadeorsakande hindelsen intraffade (lex loci
delicti commissi) viljs. I produktansvarsmal kan dock dven andra anknyt-
ningsmoment inverka pa lagvalet, sisom parternas hemvist och platsen dér
den skadelidande forvirvade produkten. Nir det giller skador av bl a ld-
kemedel, forsvaras lagvalet ytterligare av att likemedlet kan intas i ett land,
medan skadan kan manifestera sig i ett annat land.

Vid den tolfte sessionen med Haagkonferensen for internationell privatratt
i oktober 1972 godtogs en konventionstext om tillimplig lag vid produkt-
ansvar. Sverige har inte tilltrdtt konventionen.

Hir skall foljande anmirkas om konventionens innehéll. Konventionen
ir inte tillimplig pa forhallandet mellan den som har tillfogats skadan och
den som har dverfort produkten eller ritten att anvanda produkten till den
skadade. I flertalet fall skall tillimplig lag vara lagen i det land, dir skadan
har uppkommit eller dir den som har tilifogats skadan har hemvist. Den
senare lagen viljs, om antingen svaranden har sin huvudsakliga rorelse
dir eller produkten forvirvats dir. Undantagsvis blir annat lands lag till-
limplig. Med den plats, dir skadan uppkom, avses enligt en forklarande
rapport i ett visst fall antingen landet, ddr en tablett sviljs eller ddr den
skadelidande forst kidnner sig sjuk, men inte det land dér skadan framtrdder
mera slutgiltigt. 1 dvrigt hdnvisas till avsnittet 2.4.

Ocksa andra faktorer dn vilket lands lag som utpekas av internationellt-
privatrittsliga regler kan paverka det lokala tillimpningsomradet for en
speciell ersittningsanordning av det slag som diskuteras i detta samman-
hang. Denna ersittningsanordning kan ges en sidan omfattning att dess
regelsystem skall tillimpas av svensk domstol i mél med internationell an-
knytning dven nir svenska kollisionsnormer utpekar annat lands lag som
tillimplig i skadestindsrittsligt hiinseende. Tillimpningsomradet for den
speciella ersittningsanordningen kan ockséd begrénsas pé sadant sitt att, nar
utlindska kollisionsnormer gor svensk lag tillimplig, det blir frdga om andra
svenska ersittningsregler in de som ingdr i den speciella ersittningsan-
ordningen. 1

Det ligger nira till hands att anknyta det lokala tillimpningsomradet for
ersittningssystemet till vad som géller i friga om den svenska kontrollen
av likemedel. Denna omfattar inte likemedel som tillhandahdlls i andra
linder. Inte heller alla likemedel som anvinds i Sverige omfattas av denna
kontroll. Endast yrkesmissig tillverkning kréver tillstind. Ocksa inforsel
for personligt bruk ir tillaten. Vidare far inforsel ske for annan verksamhet
in sjukvard. Reglerna om distribution omfattar endast forséljning och alltsa
inte overlitelse utan vederlag. Olovlig befattning med likemedel kan bestd
i yrkesmassig tillverkning utan tillstand eller av forséljning av olovligen
atkomna likemedel. En del av den olovliga narkotikahanteringen avser varor
som #r likemedel.
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Det dr uppenbart att en forutsittning for att skador av likemedel som
har forvirvats i utlandet skall ersittas enligt svenska regler ir en viss an-
knytning till Sverige. Inte ens nir sddan anknytning foreligger bor emellertid
det nya ersittningssystemet goras generellt tillimpligt. Tyngst viiger sjilv-
fallet i sddant hidnseende att ménga linder #r lingt mindre restriktiva i
sina regler om tillverkning och handel med likemedel 4n Sverige. Svarigheter
kan vidare uppkomma att avgora vad som ir likemedel. De problem, som
i stor utstrickning dr forbundna med att utreda samband mellan skada
och uppgiven forbrukning av likemedel (jfr avsnittet 3.4.4), blir innu be-
svirligare.

Kommittén har déarfor kommit till den slutsatsen att den nya ersittnings-
anordningen inte bor omfatta likemedel som utomlands har limnats ut
for forbrukning. De skl som talar for denna standpunkt foranleder vidare
att ersittningsritten for likemedel som har d&tkommits i Sverige bor avse
sddana som har tillhandahallits lovligen. Avgérande bor dirvid vara for-
héllandena nir likemedlet har limnats till patienten eller nigon som fo-
retrader honom. For att fran ersidttningssystemet utesluta likemedel som
nagon har framstillt icke yrkesmissigt for annans bruk bor dven krivas
att lakemedlet har limnats ut yrkesmissigt.

De omstidndigheter som gor tillhandahallandet olovligt kan vara obekanta
for den som anviénder likemedlet. Exempelvis kan ett villkor som &r for-
bundet med licensforsdljning av utlindska likemedel ha overtritts. Det
skulle vara stotande om sddana okdnda omstiandigheter skulle utesluta ritten
till ersédttning. Ersédttning bor darfor utgd om den skadade inte kint till
den omstédndighet som har gjort tillhandahéllandet olovligt.

I anslutning till Haagkonventionen om tillimplig lag vid produktansvar
kan det diskuteras att i frdga om skador med utlindsk anknytning dven
kriva att den skadelidande antingen har hemvist i Sverige eller att skadan
har uppkommit hir i landet. Héarigenom skulle uteslutas fall dir likemedel
har forvérvats i Sverige av en person med hemvist i annat land och skadan
dven har uppkommit i utlandet. Dessa fall torde vara ovanliga. I den mén
skada uppkommer torde svérigheterna vara betydande att med tillricklig
grad av sannolikhet utreda att skadan har samband med ett i Sverige for-
virvat laikemedel. Med hidnsyn hértill framstér en sirregel som overflodig.
Det kan anmarkas att det for den som enligt allméinna produktansvarsregler
kunnat bli ansvarig for skadan kan vara en fordel att skador av likemedel
som har ldmnats ut i Sverige foljer enhetliga regler.

3.4 Ersittningsrittens omfattning

3.4.1 Allmdnt

Det synes vara ovanligt att skador av ldkemedel dr av sidant slag att
orsakandet kan ldggas tillverkare eller distributor till last som vardsloshet.
Lyckas den skadelidande med tillracklig grad av sannolikhet styrka denna
vardsloshet, kan han fa skadestand med stod av skadestdndslagen. Ett nytt
ersdttningssystem som bygger pa véllande ir séledes knappast nagot fram-
steg. Inte heller kan en omkastad bevisborda i friga om véllande forordas.



SOU 1976:23 Allmdn motivering 59

Aven en sidan regel skulle leda till att den skadelidande ofta gir miste
om ersdttning. I stdllet bor ansvar kunna intrdda redan nér orsakssamband
foreligger mellan likemedel och ersittningsgill skada. Ansvaret bor salunda
vara rent objektivt.

Ett framtriadande problem vid produktansvaret dr vilka effekter av pro-
dukten som bor foranleda ratt till skadestand eller annan motsvarande er-
sittning. Detta problem accentueras nir det blir frdga om likemedel, efter-
som dessa s& gott som genomgéende forutom den avsedda effekten ocksa
har negativa verkningar. En grundldggande fréga i detta sammanhang &r
saledes vilka effekter av likemedel som skall grunda ritt till ersdttning.
Denna friga behandlas i avsnittet 3.4.2. Nidra sammanhéingande hidrmed
ar sporsmalet vilka personers handlande som skall omfattas av ersdttnings-
systemet. En del skador av ldkemedel &r en foljd av att ldkemedlet anviands
pa ett sidtt som strider mot tillverkares och distributdrers anvisningar. Fragan
pa vilket sdtt sdidana omstandigheter skall paverka rétten till ersdattning tas
upp i avsnittet 3.4.3.

Kunskaperna om hur likemedlet paverkar den levande organismen dr
som forut har nimnts ofullstindiga. I manga fall kan det inte med sidkerhet
faststillas om sjukliga forandringar beror pa bruk av likemedel eller pa
andra orsaker. Till foljd harav far det stor betydelse vilket beviskrav som
uppstills for sambandet mellan likemedel och skada. Sadana fragor be-
handlas i avsnittet 3.4.4.

For att erbjuda en forbittring méste det nya systemet ge ersdttning pa
hogre niva dn den allmédnna forsdkringen. En sddan niva erbjuder skade-
standsritten. En fordel med att ansluta till skadestandsrittens erséttnings-
regler 4r att man dérigenom eliminerar behovet av skadestand enligt all-
minna regler. Ersittningsnivn har ndra samband med vilka skador som
skall ersittas. Kommittén dterkommer darfor till ersattningsnivan i avsnittet
3.4.5.

Innebdrden av den avgrinsning som kommittén kommer att fororda i
avsnitten 3.4.2 och 3.4.3 dr att ménga inte onskvirda verkningar av ld-
kemedel inte ersitts inom det nya systemet. Ett visst utrymme kommer
darfor att finnas for att erhélla ersittning for skador pa annan grund. Sarskilt
kan en vidare ersittningsritt komma i fraga vid vardslost handlande. Detta
foljer i och for sig av skadestédndslagen och anslutande skadesténdsrittsliga
regler. Frigan om det nya ersittningssystemet skall omfatta ersittning for
skador pd annan grund 4n den rent objektiva berdrs i avsnittet 3.4.6.

3.4.2 Skadorna

For att grunda ritt till ersittning enligt det nya ersdttningssystemet skall
skadan ha orsakats av ett likemedel som omfattas av systemet. Det skall
vidare vara friga om likemedlets verkan som likemedel. Exempel pé skador
som bor falla utanfor systemet &r att nadgon halkar pa utspillda likemedel
eller skdr sig pa forpackningen.

En utgéngspunkt vid bedomning om en vara dr av sddant slag att den
skadebringande egenskapen kan foranleda skadestdndsskyldighet dr vad
konsumenten haft fog att vinta sig av varan. P& likemedelsomradet har
emellertid patienten i regel mycket begransade majligheter att gora en risk-
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virdering. Mycket ofta maste bedomningen ankomma pé den behandlande
ldkaren. Ersittningsritten kan sdlunda knappast ansluta till patientens for-
véintningar. Ett mera objektivt rekvisit dr nodvindigt.

Som redan har ndmnts torde s& gott som alla likemedel vara forbundna
med ej onskvirda verkningar. En central bestimmelse i likemedelsforord-
ningen dr 4 §. Dir foreskrivs att ldkemedel skall vara av fullgod beskaffenhet
och vid normal anvindning inte far medfora skadeverkningar som star i
missforhallande till den avsedda effekten. Denna bestimmelse tar sikte pa
en generell bedomning. Méanga likemedel godtas dirfor, trots att det &r
vil ként att de dven vid normal anviandning i vissa fall fororsakar allvarliga
skador. Ett ersittningssystem maste ddaremot inriktas mera mot verkan i
det enskilda fallet.

Den fortsatta diskussionen i detta avsnitt giller den normala anvind-
ningen av likemedel. Betydelsen av en anvindning som avviker hirifran
tas upp i foljande avsnitt.

[ friga om produktskador leds tanken framst till att produkten direkt
forsamrar ménniskors hilsa eller, for egendomsskadornas del, dindrar struk-
turen i negativ riktning. Skadan kan emellertid ocksa bestd i att ndgon
forlitar sig pa en produkt som saknar en forvintad egenskap och dirigenom
stéller brukaren i ett simre ekonomiskt ldge, tex s att spelrum limnas
for andra krafter som astadkommer skada. Vad giller medicinering #r det
inte ovanligt att den avsedda effekten inte uppnas. I manga fall beror detta
pa en felbedomning av sjukdomsbilden eller pa att patienten inte foljer
ordinationen. Men ocksa i ovrigt méste det godtas att ett likemedel &r
verksamt i flertalet men inte alla behandlingsfall. Om ersiittningsriitten pé
rent objektiv grund skulle omfatta dven uteblivna effekter, skulle detta in-
nebdra en garanti i ekonomiskt hidnseende for att den avsedda effekten
kan uppnas. Av det sagda framgar att en sadan ritt till ersittning skulle
bli orimligt omfattande. Det bor hir papekas att uteblivna resultat i viss
utstrackning ersitts pé objektiv grund fran patientforsidkringen. Det 4r fallet
ndr sjukdom av kroppslig art inte kunnat forhindras till foljd av att med
tekniska hjalpmedel framtagna undersokningsresultat varit oriktiga eller fak-
tiskt iakttagna sjukdomssymtom i samband med diagnostik inte tolkats
pa sitt som overensstaimmer med allmént vedertagen medicinsk praxis.
Nagon motsvarighet till dessa situationer kan inte anses forekomma for
likemedlens del.

Det sagda innebdr att det rent objektiva ansvaret inte bor omfatta det
fallet att likemedlet inte ger den forvintade effekten.

Aven om det bortses fran en icke avsedd anvindning av likemedel eller
uteblivna resultat av behandlingen, 4r manga negativa effekter av likemedel
ofrankomliga. Hit hor mera bagatellartade foljdverkningar. Viktigare ir att
vid allvarliga sjukdomar behandling som leder till en forbdttring av hil-
sotillstdindet maste godtas av patienten, dven om andra funktioner dn de
som har angripits av sjukdomen forsimras.

Det torde vara uppenbart att manga negativa effekter av likemedel &r
sd ndraliggande att ersdttning pad rent objektiv grund inte kan komma i
fridga. Vissa skador maste patienten tdla utan ritt till ersittning. Frigan
dr hur avgransningen skall ske.

Till en borjan bor framhéllas att vid allvarliga sjukdomar likemedels-
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behandlingen ofta innefattar ett medvetet risktagande i varje fall frdn l4-
karens sida. Ofta far mojligheten till forbéttring vidgas mot risken for for-
sdmring.

Men skadeverkningarna kan ocksd ha annan orsak dn medveten risk-
tagning eller ofrinkomlig biverkan. Dessa orsaker kan pé produktions- och
distributionssidan i grova drag delas in i tre grupper.

Den forsta gruppen omfattar de fall dér likemedlet inte @r utformat i
enlighet med tillgingliga kunskaper. Utprovningen kan ha varit otillracklig.
Enstaka produkter kan avvika frin den avsedda standarden. Hit hor ocksé
felaktig eller bristfdllig information.

Till den andra gruppen hor skador som beror av en ovanlig reaktion
hos patienten. Olika individer reagerar pd skilda sdtt mot lakemedel. Ju
flera minniskor som anvinder ett preparat, desto storre dr risken for en
icke avsedd effekt. I viss utstrickning maste likemedel godtas, trots att
risken for enstaka allvarliga skador &r kidnd. Ar det diremot dessutom ként
hur skadan skall undvikas, hor den till den forsta gruppen. Den andra grup-
pen kan — med en term som har borjat begagnas i produktansvarsdiskus-
sionen — betecknas som systemskador.* Det dr tydligt att systemskadorna
ocksa omfattas av det medvetna risktagandet. Det som motiverar att dessa
skador fors till en sirskild grupp ir att de dr sd séllsynta, att man vid be-
handlingen i det enskilda fallet i regel bortser frdn risken.

Den tredje gruppen omfattar de s k wutvecklingsskadorna: skaderisken ar
helt okind tom for den mest sakkunniga expertisen. I vissa fall dr dven
sambandet mellan likemedlet och forekommande skador outrett. Erséttning
kan dock sjilvfallet endast komma i fréga nir en viss sannolikhet foreligger
for ett orsakssamband. Det dr inte sikert att likemedlet forbjuds nidr sam-
bandet dokumenteras. Fordelarna med varan kan vara s stora att den far
anvindas trots skaderisken. Skadetypen kan dé i stdllet bli att hinfora till
systemskada eller annan skada som faller inom omradet for medvetet risk-
tagande.

Den nu nimnda indelningen i skadeorsaker har viss betydelse for ett
ansvar grundat pa vallande. Fran den skadelidandes synpunkt dr indelningen
diremot av mindre betydelse. Hans behov av ersittning fordndras inte av
mojligheten att forutse skadan. Utvecklingsskadorna utgor emellertid ett
problem idven vid rent objektivt ansvar pa det sittet att skaderisken dr sé
svar att kalkylera. Detta problem kan dock motas genom en begrinsning
av det totala ersittningsansvaret. Mot denna bakgrund anser kommittén
att ansvaret mera skall goras beroende av skadans omfattning @n av typen
av orsak.

En mojlig avgrinsning av ersdttningsritten dr att inskrinka denna till
fall av fel i produkten. Ett sitt att resonera med denna utgangspunkt skulle
vara foljande. Nir ett likemedel godtas, sker det utifrén vissa antaganden
om dess verkningar. Intriffar verkningar som inte tagits i beaktande, far
i efterhand en bedomning goras av vilka sikerhetsitgirder som skulle ha
vidtagits om verkningarna hade varit kinda. Skulle dessa atgirder ha varit
sddana att skadan skulle ha forebyggts — eventuellt pa det sittet att la-
kemedlet dver huvud taget inte skulle ha sldppts ut for anvindning — dr At begrep.pel o

stemskada dven kan ges
produkten felaktig. ett vidare innehall fram-

Den diskuterade avgrinsningen innebir att ersittning skulle utgd i fler-  gar av avsnittet 2.1.6.
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talet, men inte alla fall som i det foregdende hanforts till grupperna ett
och tre. I dvrigt skulle ersdttning inte utgd. Det innebir att utanfor ritten
till ersittning faller bl a de ibland mycket allvarliga systemskadorna. Enligt
kommitténs mening dr avgransningen alltfor sndv.

Kommittén forordar att ersdttningsritten i stdllet bestims utifrn en risk-
virdering. Diérvid bor beaktas alla de omsténdigheter som foranlett anviind-
ningen av ldkemedlet. Utgéngspunkt &r att patienten maste tdla vissa bi-
verkningar utan ratt till ersdttning. Obetydliga skador bor inte alls ersittas.
Hit riknar kommittén bl a dvergdende huvudvirk eller yrsel, viss trotthet
och irritation i form av klada e d eller ndgon dags arbetsoformaga. Bland
faktorer som bor paverka troskeln for ersdttningsritten hor frimst den be-
handlade sjukdomens art och svarhetsgrad och patientens hilsotillstand
i ovrigt. Ju allvarligare sjukdomen ér, desto storre risker méaste patienten
godta. Men det maste ocksd beaktas att risken paverkas av patientens hil-
sotillstind med bortseende fran den dkomma mot vilken likemedlet sitts
in. Ocksa sannolikheten for att just den sedermera intriffande skadan skall
uppkomma bor beaktas. Sdllsynta biverkningar bor sdlunda i och for sig
kunna medfora rdtt till ersdttning i stérre utstrickning 4n mera frekventa.

Ersdttningssystemet skall alltsa fraimst tdcka allvarliga skador. En fordel
med att helt utesluta bagatellartade skador &r att administrationen av sy-
stemet inte kommer att belastas av smirre skador som den skadelidande
kan klara utan ekonomisk hjélp. Kostnaden for reglering av sddana skador
skulle sannolikt vara betydande. Det dr emellertid tydligt att grinsen mellan
ersdttningsgrundande och inte ersattningsgrundande biverkningar med den
foreslagna avgransningen blir oskarp. Det kan dirfor dverviigas att infora
nagon hjdlpregel.

Darvidlag har kunskaperna om biverkningarnas existens befunnits vara ett
anvandbart kriterium. Var det kédnt att ldkemedlet hade viss biverkan och
har lakemedlet trots detta sldppts ut pd marknaden och kommit till an-
vandning i det sirskilda fallet, synes det rimligt att den skadelidande far
utan ersittning finna sig i att dven ganska allvarliga skador som samman-
hianger med biverkningen blir limnade utan erséttning. Det har ju i sddant
fall varit friga om ett medvetet, for patientens bésta och i regel i samforstand
med honom skett risktagande, som det i allmédnhet inte framstar som rittvist
att overviltra pa dem som tillhandahéller ldkemedlet. Om ersittningsan-
ordningen skall fylla rimliga sociala funktioner, méaste emellertid dven vid
kdnda biverkningar ersittning utgd for allvarliga skador.

Var grinsen skall gd for de skador som patienten salunda far utan er-
sdttning finna sig i som foljd av en kédnd biverkan av likemedlet kan dis-
kuteras. Att dodsfall skall ingd synes klart. Vad giller ersittning till den
som drabbats av personskada i foljd av likemedlets begagnande synes, efter
visst monster av 7 kap 13§ och 13 kap 1§ lagen (1962:381) om allmin
forsikring, grinsen i princip bora dras s& att ersittning utgar endast om
skadan medfort nedsdttning av arbetsformdgan med minst hilften och ned-
sdttningen kan antas bli bestdende under avsevird tid. En viss uppmjukning
av regeln synes dock dnskvird pa det séttet att, om sidrskilda skil foreligger,
ersittning skall kunna utgd dven i andra fall. Det blir dirigenom mojligt
att gottgora t ex betydande forlust av arbetsfortjinst eller mycket avsevirda
kostnader trots att bestdende femtioprocentig invaliditet inte uppkommit.
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Aterstar att berora frigan vad som i detta sammanhang skall forstds med
»kind” biverkan. Begreppet synes till en borjan bora kvalificeras sa, att
biverkningen skall vara kind for fackmannen. Med fackmannen bor har
i forsta hand avses likaren, och i sidant hinseende synes biverkningen
béra anses som kiind, nir den offentliggjorts i publikation som ér allmént
spridd bland ldkare i Sverige (Fass, Likartidningen etc). Det kan ifragasittas,
om man bor stanna vid denna avgrinsning av fackmannakretsen, eller om
man bor ga ett steg vidare och ddrunder inbegripa dven sakkunniga inom
liikemedelsbranschen och kanske ocksa forskare vid vetenskapliga institu-
tioner o d. Kommittén har dock funnit att — till nackdel for de skadelidande
— omréadet for kinda biverkningar dirigenom skulle bli for stort. Det dr
ju ocksd nistan alltid ldkaren som i forhdllande till den skadelidande har
det nirmaste ansvaret for likemedlets begagnande, och det synes naturligt
att avgorande for om biverkningen skall anses vara kdnd for fackmannen
eller inte dr den praktiskt verksamme svenske likarens vetskap.

Med den bestimning, som begreppet kidnd biverkan sdlunda har fatt,
kommer under okinda biverkningar att falla fraimst utvecklingsskadorna.
Vidare hor dit fabrikationsfel, dvs verkningar som &r en foljd av att enstaka
produkter avviker frén normal standard. Vad angdr informationsfel, blir
skada till foljd av fel i informationen fran tillverkare till likare i detta sam-
manhang nistan alltid att hinfora till okdnda biverkningar. Hirvidlag ar
ju inte friga om nagot medvetet risktagande frén likarens sida, och négon
begrinsning av ersittningsfallen till situationer av dodsfall eller femtiopro-
centig invaliditet synes ej bora ifrigakomma. Vilken forestillning patienten
sjilv har om biverkningarna eller hur denna uppfattning bibringats honom,
saknar didremot betydelse for bedomningen av vad som dr kind biverkan.
En annan sak ir att den forut angivna undantagsregeln om ersittning dven
i lindrigare fall kan komma till anvindning, nér patienten fatt felaktiga
informationer av lidkare eller personal pd apotek.

Hjilpregeln om ersittning i fall nér biverkan &r kidnd utgor en begransning
och konkretisering av ersittningsritten enligt huvudregeln. Den riskvar-
dering som beskrivits i det foregdende skall sdledes dga rum béde vid kdnda
och vid okidnda biverkningar.

Ocksé med den beskrivna hjilpregeln — och sérskilt som denna ér forsedd
med undantag — blir reglerna om ersittningsgilla skador vaga. Minga ganger
kommer sjilvfallet stor tvekan att rdda om reglernas riktiga tillaimpning.
Kommittén anser det emellertid uteslutet att inom detta omréade finna tydliga
grinslinjer som samtidigt kan forvintas leda till ett resultat som ter sig
rittvist och tillfredsstillande i det sarskilda fallet.

3.4.3 Normal anvindning m m

Likemedelsskador beror inte enbart pa att likemedel som uppfyller den
avsedda standarden ir forbundna med biverkningar. En skada kan ocksa
bero pa att likemedel anvinds pa annat sitt @n som har varit avsett. Be-
stimmelsen i 4 § likemedelsforordningen om forhéllandet mellan biverk-
ningar och avsedd effekt tar sikte pA normal anvindning. Vidare kan la-
kemedel som ursprungligen har varit av fullgod beskaffenhet av olika an-
ledningar ha forindrats innan det kommit till anvéndning. I detta avsnitt
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behandlas det nya ersdttningssystemets omfattning vid sidana skadeorsaker.

Inledningsvis bor foljande framhallas. I viss utstrickning kan sittet att
anvinda lakemedel paverka den riskvirdering som kommittén har férordat
i foregdende avsnitt. Ett avsiktligt grovt missbruk kan silunda utesluta ritt
till erséittning. I den man ersittning likvdl kommer i fraga enligt huvudregeln,
innebir regeln om kinda biverkningar att en del av de skadeorsaker, som
nu avses, i princip medfor rétt till ersittning endast om skadan har lett
till doden eller har medf6rt sddan nedsittning av arbetsférmagan med minst
hilften som kan antas bli bestdende under avsevird tid.

[ avsnittet 3.3 har kommittén foreslagit att ersittningssystemet skall om-
fatta ldkemedel som lovligen yrkesmissigt har limnats ut for forbrukning
i Sverige. Om négot fel har forekommit under tillverkningen eller distri-
butionen av likemedel, saknar den skadelidande ofta mojlighet att utreda
var felet har uppkommit. Det kan knappast rdda nagot tvivel om att er-
sidttningssystemet bor omfatta likemedlet i det skick vari det limnas ut
pa apotek eller sjukvardsinrittning. Mera tveksamt 4r om ersittningssys-
temet bor omfatta fordndringar som har skett efter utlimnandet. Frigan
om medverkan pa skadelidarsidan behandlas senare i detta avsnitt. Vad
giller dvriga fall synes det ratt klart att det inte kan liggas pa den ska-
delidande att styrka var likemedelet har forindrats. Ddremot kan det dver-
viagas att lata ersittningsansvaret falla bort om den ansvarige kan styrka
att skadan beror pa en forindring efter utlimnandet.

I kraven pa likemedels beskaffenhet vid utlimnandet ligger dven att det
skall vara forsett med erforderliga anvisningar om hur det skall anviindas.
Fel i anvisningarna, s k instruktionsfel, kan sigas leda till en anvindning
som inte dr normal. Det synes dock naturligt att de — med reservation
for vad som sagts i det foregdende om kinda biverkningar — omfattas av
ersdttningssystemet i samma utstrickning som fel i sammansittningen.

Efter utlimnandet kan skador orsakas av att anvisningarna gors oldsliga
eller avldgsnas fran forpackningen. Anvisningarna kan ocksa av andra skil
inte bli efterkomna. Sidana skadeorsaker kan uppkomma bade avsiktligt
och oavsiktligt. Hit kan ocksd hinféras forindringar i likemedlet som ir
en foljd av att likemedel anvinds efter den tidpunkt som anges i anvis-
ningarna. Fordndringar av likemedlets sammansittning torde didremot vara
ovanliga.

For kommittén framstér foljande synpunkter som avgorande. Kostnaderna
for de nu diskuterade skadorna torde vara mattliga. Att ersittning utgar
behdver for ovrigt inte utesluta regress mot skadevallaren. Tillimpningen
av ersittningssystemet underlidttas om tidckningen blir vid. De skil som
medfor att likemedel trots de dirmed forbundna riskerna tillhandahélls
talar for att den som drabbas av skador i mycket stor utstrickning bor
kompenseras ekonomiskt. Kommittén anser saledes att dven forandringar
efter utlimnandet skall grunda ritt till ersittning.

Inom ersdttningssystemet bor ocksi falla siddana skadeorsaker som att
lakare eller annan har felbedémt patientens hilsotillstind och att denne
till foljd darav inte far ett riktigt likemedel. Misstag kan ocksd i ovrigt
forekomma i friga om likemedlets ritta anvindningsomrade. Vidare kan
forvixling ske av likemedel. Aven skador av sidana anledningar bor ersitias.

Nyligen har genomforts lagstiftning om jimkning av skadestand med
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anledning av personskada i fall dér véllande pa den skadelidandes sida har
medverkat till skadan. I den nya lydelsen av 6 kap 1§ skadestdndslagen
foreskrivs att siddan jimkning far ske om den skadelidande sjdlv uppsétligen
eller genom grov vardsldshet har medverkat till skadan. Dessutom kan vid
enkel vardsloshet jimkning ske av skadestdnd till forare av motordrivet
fordon, om denne gjort sig skyldig till rattfylleri eller rattonykterhet. Med-
verkan av annan dn den skadelidande far inverka endast i ett fall, ndimligen
si att skadestdnd med anledning av att ndgon har dodats jaimkas, om den
avlidne uppsatligen har medverkat till dodsfallet. Jimkning &r inte obli-
gatorisk. Fullt skadestdnd kan utgé dven i situationer som avses med de
nimnda bestimmelserna. Jimkning sker efter vad som 4r skiligt med hén-
syn till graden av véllande p& omse sidor och omstidndigheterna i dvrigt.
Motsvarande medvéllanderegler giller enligt 12§ trafikskadelagen
(1975:1410) dven pa trafikskadeomradet. Nagon anledning att avvika frén
dessa regler i friga om ersittning for skador av likemedel finns inte. [
sammanhanget bor papekas att det inte helt kan uteslutas att skada, som
omfattas av det nya ersittningssystemet, intrdffar under omsténdigheter,
dir den sirskilda regeln om forare av motordrivna fordon dr tillamplig.

Det har i bdrjan av detta avsnitt sagts att ett avsiktligt grovt missbruk
kan utesluta ritt till ersittning. Hir ma anmarkas, att det erfarenhetsmassigt
forekommer dodsfall genom likemedelsforgiftning, betrdffande vilka man
har anledning missténka, att de utgor sjalvmord, dven om det &r lika troligt,
att patienten tex i ett av smirta omtdcknat tillstdnd tagit en for stor dos
somnmedel eller att han i forvirring tagit upprepade doser av lakemedlet
och dirigenom Overskridit maximidosen med dodlig utgéng. I sidana fall
kommer enligt vad som sagts i regel full ersdttning att utgd till de efter-
levande, om ersittningsbetingelserna for ovrigt dr for handen. Ehuru detta
vickt vissa betdnkligheter, har kommittén dock for det nu ifrdgavarande
begrinsade omridet inte velat gora négot avsteg frdn de allmidnna med-
verkansreglerna i skadestédndslagen; fragan torde for Gvrigt kostnadsméssigt
inte ha stor betydelse.

Vad kommittén har foreslagit i detta och foregadende avsnitt innebdr sam-
manfattningsvis foljande. Skada som uppkommit till foljd av att likemedel
saknar effekt medfor inte ritt till erséttning. I Ovrigt ersétts efter en risk-
virdering sidana skador som patienten inte skéligen bort tila som biverkan
av likemedlets anvindning. Vid riskvirderingen beaktas frimst skadans
omfattning, den behandlade sjukdomens art och svdrhetsgrad, patientens
hilsotillstdnd i dvrigt samt likemedlets forutsedda verkningar.

For kinda biverkningar giller som hjédlpregel att dessa normalt inte ersitts
annat dn om skadan lett till doden eller pa visst sétt beskriven omfattande
arbetsoférmaga. Aven biverkningar som fore skadan varit helt okdnda &r
ersittningsgrundande. Att likemedlet kommit att anvindas pd ett annat
sdtt dn vad tillverkaren har avsett paverkar endast undantagsvis ritten till
ersattning.

3.4.4 Bevisningen

Kunskaperna om hur frimmande @dmnen paverkar den biologiska organis-
men ir begrinsade. I stor utstrickning grundar sig dessa kunskaper p& em-
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piriska iakttagelser. Den omstandigheten att det dr utrett att ett likemedel
ibland orsakar en viss typ av skada innebidr dock inte att varje sadan skada
som drabbar personer vilka har anvint likemedlet beror av detta likemedel.
I det enskilda fallet kan orsaken vara en annan.

Inom skadestdndsritten har den skadelidande att styrka orsakssambandet
mellan en intriffad skada och de omstindigheter som grundar ansvaret.
Detta giller dven ndr ansvaret dr oberoende av villande. Det finns inte
nagon enkel formel for hur stor sannolikhetsovervikt som krdvs for att
sambandet skall vara styrkt. I allménhet torde dock en klar dvervikt krdvas.

Det finns exempel pé ersdttningsanordningar dar beviskravet satts ligre
dn inom skadestandsritten. I 7 § forsta stycket lagen (1954:243) om yrkes-
skadeforsikring foreskrivs att, om arbetstagare som adragit sig skada varit
utsatt for olycksfall i arbetet, sa skall orsakssamband anses foreligga mellan
olycksfallet och skadan, sdvida inte betydligt starkare skil talar ddremot.
Enligt andra stycket dger naimnda bestimmelse motsvarande tillimpning
bl a om arbetstagaren i arbetet har varit utsatt for inverkan av dmne eller
stralande energi. I (SOU 1975:84) Ersittning vid arbetsskada har yrkesska-
deforsdkringskommittén foreslagit en motsvarande bevisregel. Emellertid
har yrkesskadeforsdkringskommittén i frdga om orsakssamband mellan
skadlig inverkan och bl a psykisk sjukdom forordat att ngot hdgre beviskrav
laggs pd den skadelidande (“Gvervdgande skil™).

Svérigheterna att i det enskilda fallet utreda sambandet mellan skada
och likemedel gor att bevisfragans 16sning far stor betydelse. Enligt kom-
mitténs mening bor verkningarna av bevissvarigheterna delas mellan ska-
delidande och ansvarig. Principiellt bor siledes ersdttning utgd nir sanno-
likheten viger dver for orsakssamband. Detta medfor uppenbarligen att ocksa
skador som saknar samband med likemedel i inte obetydlig omfattning
kommer att ersittas frdn det nya ersittningssystemet.

Bevisproblemen ar sdrskilt svara nar det giller psykiska akommor som
inte dr en foljdverkan av fysisk skada. Bl a denna omstédndighet har foraniett
att sddana &kommor inte omfattas av patientforsidkringen. Bevissvérighe-
terna sammanhénger bl a med att symtomen péa psykiska akommor &r av
subjektiv art. A andra sidan ar det kint att vissa starkt verkande likemedel
kan vélla psykoser. De rent psykiska skadorna bor darfor inte uteslutas
fran rdtt till ersdttning frdn den nu avsedda ersdttningsanordningen. Det
bor ddaremot undvikas att administrationen Overlastas med i sjalva verket
obefogade krav pd ersittning for sddana skador. En metod att uppné ett
s&dant resultat 4r att inte lata den sirskilda bevisregeln omfatta rent psykiska
skador. En sddan [6sning forordas.

Orsakssambandet mellan likemedel och effekt bestar av flera led. Pa-
tienten skall ha haft tillgang till likemedel. Likemedlet skall vara av sadant
slag som omfattas av ersdttningssystemet. Patienten skall ha anvint la-
kemedlet. Skadan skall ha orsakats av likemedlet. Vad som hittills har
sagts har rort det sista ledet. Fragan dr om bevisldttnaden skall avse dven
ovriga led.

[ flertalet fall torde fragan om patienten verkligen har anvint det likemedel
som pastas ha orsakat skadan inte valla sirskilda bevisproblem. Aven med
den av kommittén forordade bevisregeln maste ett pastdende darom styrkas
av andra omstidndigheter. Starkt verkande likemedel kan endast utfds pa
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recept. En viss utredning behdvs om hur patienten kommit dver sidana
likemedel. Utredningen kan bestd i en redogorelse for de dkommor som
har foranlett medicineringen, tidigare behandling etc.

Ett skiil att lata samma bevisregel omfatta samtliga led &r att uppdelning
av bevisbedomningen i manga fall méste te sig onaturlig. Géller samma
bevisregel kan en totalbeddmning ske av sannolikheten for att en viss skada
har orsakats av ett likemedel som omfattas av ersittningssystemet. Aven
om olika bevisregler giller, torde bedémningen av de tidigare leden péverkas
av hur sannolikt det 4r att skadan har orsakats av det pastadda likemedlet.
Det storsta problemet med en enhetlig bevisregel ar ldkemedel som inte
omfattas av ersittningssystemet. En del skador av sistnamnda likemedel
torde vara av sadant slag att de inte kan ha orsakats av ett likemedel som
lovligen yrkesmissigt har limnats ut for férbrukning i Sverige. Personer
som inte #r bosatta i Sverige lir ocksa i 6vrigt ha svért att gora tillrackligt
sannolikt att de anvint svenska likemedel. Med hinsyn till det sagda for-
ordar kommittén att enhetliga bevisregler skall gélla for frigan om skada
har orsakats av likemedel som omfattas av likemedelssystemet.

I avsnittet 3.3 har kommittén forordat att erséttning skall kunna utgd
dven nir likemedel har limnats ut olovligen under forutsittning att den
skadade har saknat vetskap om detta forhallande. Den sirskilda bevisregeln
som har diskuterats i det foregdende tar inte sikte pd denna fraga. Skall
det antas att skada har véllats av likemedel som yrkesmissigt har limnats
ut i Sverige, bor det ankomma pé& den ansvarige att &beropa och styrka
att utlimnandet har skett olovligen. Motsvarande giller i friga om pésté-
enden om medvéllande.

Forutsittning for att den foreslagna bevisregeln skall kunna tillimpas
dr att en skada har intrédffat. Aven frigan om vad som &r en skada kan vara
tvistig. Problemet att styrka skada ar dock inte speciellt for detta omrade.
Nagon sirskild bevisregel behdvs dérfor inte i denna del.

3.4.5 Ersdttningen

P4 senare tid har pa flera omraden utformats sdrskilda ersdttningssystem,
didr ansvaret bestims pa annat sitt #n inom skadestandsratten men ersittning
utgar enligt skadestandsrittsliga grunder. Hit hor den nya trafikskadelagen.
P4 tva betydande omraden har sddana regler kommit till stdnd utan lag-
stiftning, namligen skador i arbetslivet och i samband med hilso- och sjuk-
vard. Det synes mycket niraliggande att vilja samma ersattningsregler for
skador av likemedel. Som redan har nimnts dr en fordel med att ansluta
till skadestandsritten att man ddrigenom eliminerar behovet av skadesténd
enligt andra regler. Vad kommittén har foreslagit om vilka skador som
skall ersittas torde innebira att utrymmet for skadestdnd enligt allménna
skadestandsrittsliga principer for andra skador som har orsakats av lake-

medel dr litet.
Det sagda innebir att skil knappast finns att vilja en annan erséttningsniva

in skadestandsrittens. Denna innebir i friga om ekonomisk skada att hela
forlusten ersitts. Nagot mindre sjilvklart &r att ideell skada ersitts. Sddan
skada ersitts inte genom allmin forsikring. Det skulle kunna hédvdas att
en for likemedelsskador avsedd ersittningsanordning, som i betydande ut-
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strickning bekostas av den allmdnna forsdkringen, inte bor omfatta fler
skadeposter #n denna. Invdndningen synes dock inte barkraftig. Om det
anses pakallat att ge sirskild ersdttning for vissa skador, bor inte finan-
sieringsfragan leda till avsteg fran ersittningsregler som tillimpas i andra
jamforbara sammanhang. Utesluts erséttning for ideell skada kan man vidare
befara att skadestdndsprocesser i viss utstrackning kommer att foras om
sddana skador, nigot som inte dr onskvirt (jfr avsnittet 3.7). Kommittén
forordar darfor att ersdttningen i sin helhet bestims enligt skadestandsritts-
liga grunder.

Patientforsikringen och trygghetsforsikringen innehéller vissa bestim-
melser om schabloniserad ersittning. Som ndrmare kommer att anges i
avsnittet 3.6 bor sddana regler inte ldmpligen anvédndas inom det nu be-
handlade ersédttningssystemet.

Vad nu sagts innebir att det — bortsett frin medvéllande (se hdrom av-
snittet 3.4.4) — antingen utgdr full ersittning eller ingen ersittning alls. Det
blir i princip inte utrymme for ersittning efter en skélighetsbedomning i
griansfall. I detta avseende 6verensstimmer resultatet med patientforsik-
ringen och trygghetsforsikringen, vilka undantar mindre skador frén er-
sittningsritten. Detta resultat kan mgjligen i nagot fall forefalla anmirk-
ningsvirt. Kommitténs forslag innebdr att patienten vid allvarliga sjukdoms-
tillstdnd i viss utstrickning far finna sig i betydande biverkningar utan rétt
till ersdttning. Det skulle kunna hivdas att i sddant hinseende den svér-
bestimda grinsen mellan situationer dar erséttningsritt foreligger och si-
tuationer dir ersittningsritt ej foreligger kommer att leda till mycket stor
skillnad mellan likartade fall. Det kan till en borjan papekas att sddant
inte dr ovanligt inom skadesténdsritten eller jamfGrbara ersittningssystem.
Vidare torde ritten till ersittning dven for allvarliga skador méanga ganger
begrinsas till foljd av att patienten dven om han inte skadats av likemedel
inte skulle ha varit frisk.

3.4.6 Ersdtining pa grund av vallande

Kommittén har ansett att ersdttning for likemedelsskador skall utgé pa
rent objektiv grund. En del inskrinkningar har emellertid befunnits pa-
kallade. De viktigaste avser utebliven effekt och begransningen till allvarliga
skador vid kianda biverkningar. Men ocksd den allménna riskvirderingen
(avsnittet 3.4.2) kan medfora, att en skada inte kommer att omfattas av
det objektiva ansvaret.

Om inte annat anges, kommer allménna skadestandsregler — i huvudsak
culparegeln — att gilla i de sdlunda undantagna situationerna. Fraga ar emel-
lertid, om inte det sédrskilda ersédttningssystem, som nu skall tillskapas, borde
innehalla ocksa bestimmelser som tar sikte pa det fall att vardsloshet ligger
tillverkare, distributor eller sjukvardshuvudman till last. Det kunde innebéra
viss fordel, om samma forsikring och samma skaderegleringsapparat kunde
utnyttjas i de olika fallen. Eljest kommer skaderegleringen att avila den
forsidkringsgivare som meddelat den ansvariges vanliga foretagsansvarsfor-
sdkring eller produktansvarsforsikring.

Den angivna fordelen dar emellertid inte stor. Flera skil talar ocksé emot
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att sdrskilt reglera vardsloshetsfallen i den nu ifrdgavarande lagstiftningen.
Trots att problemet har liten praktisk betydelse, blir lagregleringen forhal-
landevis omfattande. Exempelvis méaste den skyddade personkretsen anges.
Den i det foregdende diskuterade bevisregeln torde ej heller kunna anvéandas
i oforindrat skick pa culpafallen.

Kommittén forordar dirfor, att i den nya lagstiftningen inte upptas sir-
skilda bestimmelser om ansvar pa grund av véllande. For skador som inte
omfattas av det objektiva ansvaret fir den skadelidande utnyttja sina moj-
ligheter till skadestdnd enligt allménna regler.

3.5 Ansvarsbelopp

Det ersittningsansvar som kommittén har tankt sig i det foregdende dr
langtgdende. Det #dr samtidigt svért att dverblicka omfattningen. I foljande
avsnitt kommer att behandlas hur ersittningens utgivande skall kunna tryg-

gas. Det dr emellertid uppenbart att ersidttningsbeloppen kan tdnkas under
olyckliga forhdllande bli s& hoga att de inte kan erldggas av nigon enskild
ansvarig. Forsikringsataganden torde alltid innehdlla ndgon begrdnsning av
forsidkringssumman. Ocksé i lagstiftning om forsakringsobligatorium fore-
kommer sidan begrinsning. Exempel hirpd dr atomforsikringen och tra- =
fikforsikringen.

Mot den angivna bakgrunden anser kommittén en begransning av det
totala ansvaret enligt det nya ersédttningssystemet pakallad.

Ansvarsbegrinsning kan utformas pd olika sdtt. Ansvarsforsakringar har
ofta en begrinsning for varje skada och dessutom en begransning for varje
forsikringsar. Dessutom forekommer i bl a patientforsakringen ett hogsta
belopp for varje skadad person. I de villkor som svenska forsdkringsbolag
anvinder for produktansvarsforsikring finns en sérskild begransning for
serieskador. Som en skada anses namligen ocksé flera skador om dessa
har orsakats av samma skadebringande effekt, oavsett om skadorna har
intriffat under ett eller flera forsdkringsdr eller om de har orsakats av en
eller flera produkter. I dessa forsidkringsvillkor dr ansvaret per forsakringsér
dubbelt sd hogt som ansvaret per skada.

Aven i friga om bestimmande av det totala ersittningsansvaret inverkar
likemedelsomrédets sirpriglade forhallanden. Det torde vara vanligt att det
kan antas att skada har orsakats av likemedel, medan det ddremot ar osdkert
vilket av flera likemedel som orsakat skadan. Det kan ocksd forekomma
att flera likemedel samverkat till skadan. Samma biverkan kan vidare upp-
trada hos flera likemedel. Dessa skil talar for att begransningarna far gilla
for ersittningssystemet i dess helhet. Eftersom begransningen dr gemensam,
kan det hogsta totala ansvaret dverblickas i storre utstrdckning dn nér an-
svarsbeloppet anknyter till en av manga ansvariga. Av visst intresse i fo-
revarande sammanhang ir virdet av den drliga omséttningen av ldkemedel,
som i detaljhandeln overstiger 2 000 milj kr. Kostnaden for ersittningsan-
ordningen torde under alla forhdllanden komma att péverka priserna for
likemedel. Kommittén erinrar om att likemedlen till 6vervidgande del be-
talas genom den allmidnna sjukforsikringen och kommunalskatt.

| forsta hand bor ersittningssystemet innehélla en begridnsning héanforlig
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till en tidsperiod, lampligen ett kalenderar. Ett problem #r till vilken om-
stindighet tidsbestimmelsen skall knytas. Skadefallets intréiffande eller ska-
dans uppkomst dr en mindre lamplig tidpunkt, eftersom betydande osikerhet
ofta maste rdda ddrom, sérskilt ndr det dr frdga om ett langvarigt bruk
av ett likemedel. Aven om tidpunkten nir skadan visat sig rader viil ofta
stor osdkerhet. En tidpunkt som ir ldttare att faststilla dr den nir ersitt-
ningsansprak framstills. En fordel med en sddan bestimning #r att de an-
sprék som avser ett ar snabbt kan Overblickas. En oldgenhet dr dock att
bestimningen ger utrymme for spekulation darigenom att den skadelidande
kan uppskjuata sin skadeanmilan till ett senare kalenderar.

En ytterligare mojlighet &r att anknyta till den tidpunkt nir den skadade
sjdlv iakttog symtom pd skadan. Ocks& denna tidpunkt ir dock svér att
faststilla i efterhand.

Viss objektivering uppnds, om man viljer tidpunkten nir den skadade
forsta gangen sokte behandling for skadan eller, om han avlidit utan att
ha sokt behandling, for dodsfallet. Kommittén anser att detta dr den bista
16sningen.

Den nu behandlade begrinsningen utgor ramen for ansvarets storlek. Fra-
gan ir om det inom denna ram bor forekomma ytterligare begransningar.
En begrinsning av ansvaret i frdga om varje skadelidande har i skade-
stdndssammanhang diskuterats i samband med 1975 &rs dndringar i ska-
destandslagen (prop 1975:12 s 101 f, LU 16 s 23 ff och 62 f, rskr 133).
Diskussionen avsdg en maximering av ersittning for personskada till per-
soner med hoga inkomster. En sddan begrinsning avvisades. Mot den bak-
grunden anser kommittén att hogsta ansvarsbelopp for en personskada inte
heller bor finnas i friga om det nu behandlade ersittningssystemet.

Det kan dven Overvigas att man efter monster av vad som giller enligt
villkoren for produktansvarsforsikring (se ovan) skulle infora en ansvars-
begrinsning for serieskador. En sddan ansvarsbegransning ér dgnad att mins-
ka osikerheten i friga om berikningen av kostnaderna for forsikringen
och dr dirigenom av betydelse for premieséttningen. Emellertid &r forhal-
landena vid likemedelsskador satillvida speciella, att laikemedel kan god-
kinnas trots att vissa skador med sikerhet kommer att intriffa. Alla sédana
skador bor inte rimligen liggas samman vid en ansvarsbegrinsning for se-
rieskador pa hir ifrdgavarande omrade. Ett rimligt resultat synes kunna
uppnds, om man infor en ansvarsbegriansning for serieskador men dirvid
— med begagnande av det kriterium som anvants vid faststillande av grinsen
mellan kind och okind biverkan — undantar skador som beror av effekt
vilken var kind for fackmannen (dvs likaren) nér lakemedlet ldmnades
ut for forbrukning.

Fragan om kostnaderna for det nya ersittningssystemet berors i avsnittet
3.8. Det kan hir forutskickas att det dr mycket svart att ha en grundad
uppfattning om omfattningen av de ersittningsgilla skadorna. Ansvarsbe-
loppens storlek bor darfor goras beroende av kostnaderna om hela ansvars-
beloppet tas i ansprék. Sjilvklart bor dock efterstravas att ansvarsbeloppen
blir s& hoga att de normalt inte dverskrids. Mot den bakgrunden forordar
kommittén ett ansvarsbelopp for kalenderar pa 150 milj kr. Ansvaret for
serieskador som, i den min de forekommer, torde ge sig till kdnna hu-
vudsakligen under en koncentrerad tidrymd bor sittas lagre. Kommittén
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forordar att beloppet sitts till 75 milj kr.

Sedan ersittningssystemet fungerat nagot ar bor ansvarsbeloppen ompro-
vas. Redan mot denna bakgrund synes indexreglering av ansvarsbeloppen
onddig.

I prop 1975/76:15 om trafikskadeerséttning avvisades tanken pa regler
om ett civilrittsligt, supplerande ansvar for staten (s 99). Foredragande stats-
rédet framholl att staten givetvis dven utan att vara underkastad ett ci-
vilrittsligt ansvar kan ingripa och tillerkdnna de skadelidande den kom-
pletterande ersiittning som kan vara behovlig, om skadorna overstiger an-
svarsbeloppet. Risken for katastrofskador dr emellertid enligt kommitténs
mening av ndgot annat slag nir det dr friga om likemedel. Neurosedyn-
skadekatastrofen visar att ett stort antal manniskor kan drabbas av ytterst
allvarliga likemedelsskador. Sddana katastrofskador paAminner om vad som
kan intriffa vid en atomolycka. Ej minst av psykologiska skil kan det dérfor
vara rimligt att staten genom en uttrycklig bestimmelse i lag atar sig att
utge ersittning for det fall att skadorna i en katastrofsituation skulle overstiga
ansvarsbeloppen. Forslagets innebord dr inte att staten pa detta omrade skulle
avlyfta en del av det normala ansvaret fran likemedelsindustrin. De av
kommittén foreslagna ansvarsbeloppen har med god marginal bestimts med
hinsyn till alla sannolika risker som kan upptrédda, och statsansvaret skulle
sdlunda enligt kommitténs mening kunna goras géllande endast vid rena
katastrofsituationer som ligger helt utanfor det normala skeendet. — Om-
fattningen av den statliga hjdlpen far givetvis bli beroende av vad som
kan komma att sirskilt beslutas, om olyckan skulle intrdffa. Forebild till
en bestimmelse av nu angivet slag finns i 13§ tredje stycket i 1960 &rs
provisoriska atomansvarighetslag (se NJA II 1960 s 407 ff).

3.6 Ersdttningssystemet

I kommitténs direktiv uttalas att flera skil talar for att finansieringen av
ett ersittningssystem pé produktansvarsomradet inte bor ankomma pé gros-
sist- eller detaljhandelsledet. Det ligger enligt direktiven uppenbarligen nir-
mast till hands att den ekonomiska bordan ldggs pa produkternas tillverkare.
Dessa har typiskt sett de storsta ekonomiska resurserna och de storsta moj-
ligheterna att inverka p& produkternas beskaffenhet. Det dr ocksd mot pro-
duktionsforetagen som niringsrittsliga regler om produktkontroll i forsta
hand riktar sig. Nir det giller importerade produkter torde det enligt di-
rektiven i stéllet bli importdren som fér ta pé sig den ekonomiska bordan.
En kanalisering av kostnaderna for ersittningarna till det relativt ringa antal
personer som tillverkare och importorer utgor innebér ocksd en forenkling
och rationalisering av systemet, som medverkar till att halla kostnaderna
for dess administration nere.

De sirpriglade forhallandena pé likemedelsomradet gor att en del av
argumenten for att ldgga ersittningsansvaret pa tillverkare och importdrer
viger jamforelsevis litt. For kommittén dr dock avgorande att tillverkarna
har de utan jimforelse storsta mojligheterna att inverka pa produkternas
beskaffenhet. Ersittningssystemet skall avse produkter pd den svenska
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marknaden. Nagon maste hir i landet svara for de utlindska tillverkarna.
Detta ansvar bor liggas pad importorerna.

Ersittningssystemet avses omfatta likemedel som har i landet yrkesmais-
sigt har ldmnats ut for forbrukning. I den man den nya ersittningsanord-
ningen far svara for skada som orsakats av likemedel som har tillverkats,
importerats eller lamnats ut olovligen, kan det diskuteras att medge re-
gressratt. Ddremot behdver det primidra ansvaret inte liggas pa andra dn
dem som har ritt att hér i landet yrkesmissigt tillverka eller hit yrkesmaissigt
fora in likemedel. En begrinsad ritt foreligger att fora in likemedel som
behovs for annan verksamhet eller annat d@ndamal dn sjukvéard. De som
innehar enbart sidan rétt bor inte behdva bidra till ersittningsanordningen.
Att med denna avgriansning avgora vilka kostnadsbirarna ér, torde inte
mota nagra svarigheter.

Under senare ar har omfattande kollektiva ersittningssystem pa skade-
stdndsrittslig grund kommit till stdnd utan stod av lagstiftning. Dit hor
framst trygghetsforsakring och patientforsikring. Nir kommittén beslot sig
for att ta upp frdgan om en sirlosning av ersittningsansvaret for like:
medelsskador, tog Likemedelsindustriforeningen (LIF) initiativet till att ut-
forma en motsvarande forsdkringsanordning for dessa skador. Det visade
sig sd smaningom att Representantforeningen for utlindska farmacevtiska
industrier (RUFI) inte ville medverka i ett frivilligt dtagande. I samman-
hanget kan ndmnas att LIF representerar ndgot mindre dn hilften av den
svenska likemedelsforbrukningen.

Enligt LIF:s forslag skulle tillverkare och importorer vara skyldiga att
dta sig ett ndrmare beskrivet ansvar for skador av likemedel. Det forutsattes
att det genom lagstiftning skulle goras till ett villkor for handel med l4-
kemedel att forsikring hade tagits till tickning av detta dtagande. Riksdagen
skulle inte i detalj ta stédllning till atagandets innehéll. Ddaremot skulle statlig
myndighet kunna ge foreskrifter om atagandet. Vid sidan av detta ersitt-
ningssystem skulle vanliga skadestindsrittsliga regler gilla. En fordel med
LIF:s forslag skulle vara att ersdttningssystemet skulle bli smidigare in vid
lagstiftning. Ersiattningen skulle bl a kunna schabloniseras i viss utstrick-
ning. Jamkningar skulle fortlopande kunna ske pa grundval av vunna er-
farenheter.

LIF:s forslag forutsitter uppenbarligen att riksdagen till regeringen eller
myndighet som regeringen bestimmer delegerar att ta stillning till om-
fattningen av ett vittgdende ansvar, omfattande dven skyldighet att bekosta
premier for den obligatoriska forsikringen. Enligt kommitténs mening 4r
ett sddant bemyndigande inte forenligt med regeringsformens foreskrifter
om normgivningsmakten. Betraktas &ldggandet att hélla forsikring som
en civilrittslig bestimmelse, kan riksdagen inte Gverlimna at regeringen
att besluta annat dn verkstillighetsforeskrifter (8 kap 2 och 13 §3). Verk-
stédllighetsforeskrift som i materiellt hdnseende “fyller ut” en lag far inte
avse ’nagot som kan upplevas som ett nytt dliggande for enskilda eller
——— ndgot som kan betraktas som ett tidigare ej foreliggande ingrepp i
enskildas personliga eller ekonomiska forhallanden™ (departementschefen .
i prop 1973:90 s 211). Ses ater bestimmelsen — vilket kanske #r naturligare
— som en ndringsrattslig foreskrift ingdr den alltjimt i riksdagens norm-
givningsomrade (8 kap 3 §), men viss ytterligare delegation far ske till re-
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geringen (8 kap 7 3) eller till annan myndighet (8 kap 11 §). Departements-
chefen uttalade dock (prop s 209) att alltfor allmént hallna bemyndiganden
skulle sté i uppenbar strid med de intentioner som ligger bakom grundlagens
regler. Nir det giller foreskrifter, t ex pad nédringsrattens omrade, dar mera
viisentliga medborgarintressen kan komma att beroras av regleringen, bor
riksdagen (ddremot) mera preciserat ange de ramar inom vilka regeringen
skall fa rora sig.”

Ersittningsanordningens innehdll bor sidledes komma till uttryck i lag.
Denna standpunkt péverkar dven stillningstagandet till frigan huruvida
schabloner skall anvéindas vid bestimmande av ersidttningen. Kommittén
har i avsnittet 3.4.5 foreslagit att ersidttningen skall bestimmas enligt ska-
desténdsrittsliga grunder. Reglerna om skadestand for personskada har ny-
ligen forindrats genom lagstiftning. Enligt kommitténs mening behovs
mycket goda skl for att lagstiftaren i detaljer i sdrskilda lagar skall avvika
frén dessa regler. Sddana skil torde inte kunna forebringas.

[ friga om ersittningssystemets utformning skall till en borjan anges nagra
utgangspunkter. Omfattningen av ansvaret har behandlats i det foregaende.
Detta ansvar bor sjilvfallet vara tvingande. Sikerhet skall finnas for att
bristande betalningsformadga inte dventyrar de skadelidandes ratt till ersétt-
ning. Med hinsyn till att ansvarsbeloppen dr gemensamma for systemet '//
maste systemet bygga pé ett kollektivt ansvar. De skil som foranlett forslage /
om gemensamma ansvarsbelopp framtvingar fo ocksa ett sidant ansvar.

Det avsedda resultatet kan enligt kommitténs mening uppnas pa tva vagar.

En vig dr att de som skall bdra det ekonomiska ansvaret — tillverkare
och importorer — dldggs ett solidariskt ersdttningsansvar mot de skadeli-
dande. Detta ansvar kan forenas med en skyldighet att halla forsikring.
Den andra mojligheten ér att de ansvariga aldggs att bekosta en forsikring,
som svarar direkt mot de skadelidande. Skillnaden mellan dessa anordningar
irinte stor. De ansvarigas ekonomiska stallning dr sddan att det kan uteslutas \/
att de inte solidariskt skulle kunna uppfylla de ekonomiska forpliktelserna. / \
Aven utan sirskild foreskrift ddarom torde de komma att forsikra en del
av ansvaret. En gemensam forsikring som verkar direkt till de skadelidandes
formaén torde dock forenkla skaderegleringen. Bl a behover den skadelidande
aldrig tveka om vem han skall vinda sig mot. En motsvarande forenkling
kan dock uppnés utan forsidkringsobligatorium, om de anvariga alaggs att
sammansluta sig i en organisation som har att svara for skaderegleringen.

[ viss utstrickning kommer det nya ersittningssystemet att innehélla reg-
ler som sammanfaller med vad som giller om skadestadnd i allménhet. I
det foregdende har namnts ersittningens storlek och verkan av medvallande.

I avsnittet 3.7 behandlas forhéllandet till andra forsékringar och skade-
standsskyldiga. Aven dir kommer I8sningar fran skadestandsriitten att vél-
jas.

A andra sidan avviker det ersittningssystem som kommittén har forordat
ratt mycket fran traditionellt skadestdnd. Detta giller sérskilt det laga be-
viskravet och det utomordentligt l1angtgdende solidariska ansvaret. Dessa
omstindigheter talar emot att konstruera den hir forordade ersittnings-
skyldigheten som en skadestandsskyldighet.

Aven andra synpunkter kan anliggas pa fragan om hur ersittningssyste-
met skall utformas.



74 Allmdn motivering SOU 1976:23

En betydelsefull fraga, ndarmast av politisk innebord, dr vilket inflytande
statsmakterna vill ha dver ersidttningssystemets handhavande. Det saknas
dock anledning att utgd frdn att onskemaélet stracker sig ddrhdn att man
vill i detalj reglera forhallandet mellan de ansvariga och den forsikring som
under alla forhéllanden blir nodvindig. | sammanhanget kan erinras om
att vid den nyligen genomforda trafikskadelagstiftningen ndgon éndring inte
har skett i systemet med enskilda forsdakringsgivare och att dirvid alltjamt
giller avtalsfrihet i friga om bla premiens storlek.

En ytterligare faktor som &r vird att beakta har samband med det in-
ternationella samarbetet p& produktansvarsomradet. Inom Europaridet har
under ar 1975 en expertgrupp med svenskt deltagande lagt fram ett utkast
till konvention om produktansvar for personskador. Eftersom utkastet avser
langt fler varor &n dem som behandlas i detta sammanhang, ir forutsitt-
ningarna for ersdttningen sjdlvfallet ocksé utformade pé ett annat sitt. Enligt
detta utkast far stat, som anslutit sig till konventionen, inte i sin lagstiftning
infora bestimmelser som avviker fran foreskrifterna i konventionen. Om
ersdttningarna i det nu diskuterade ersdttningssystemet for skador av li-
kemedel far formen av skadestind, kan bestimmelserna séledes i framtiden
komma att strida mot en konvention inom ett stérre omrade. S& torde dir-
emot knappast bli fallet, om erséttningarna utgar direkt pad grund av for-
sdkring.

Kommittén anser mot den anforda bakgrunden overvigande skil tala
for att ge det nya ersittningssystemet den formen att ersittning utgar direkt
frdn en forsikring. Med hédnsyn till det betydande inslaget av solidariskt
ansvar maste det bli friga om en gemensam forsikring for de ansvariga.
Vidare méste statsmakterna se till att forsdkringen kommer till stdnd pé
ett betryggande sdtt. [ dvrigt bor storsta mojliga utrymme ldmnas for av-
talsfrihet i forhallandet mellan dem som skall bekosta forsikringen och
forsidkringsgivaren. Som grupp torde tillverkare och importorer viil kunna
foretrida sina intressen mot forsikringsbranschen. Statsmakterna bor dock
ha mojlighet att ova inflytande 6ver den inbordes fordelningen av kost-
naderna.

Kommittén forordar foljande ordning for att uppnd det avsedda resultatet.
[ lagen fOreskrivs att de, som har rétt att hér i landet yrkesmissigt tillverka
eller hit yrkesmassigt fora in likemedel, skall vara anslutna till en kollektiv
forsakring, som tdcker ersittningsskyldigheten enligt lagen. Valet av for-
sdkringsanstalt eller konsortium av forsdkringsanstalter gors av regeringen
efter forslag av dem som skall vara anslutna till forsidkringen. De sistnimnda
skall for handhavande av gemensamma angeldgenheter i friga om ersittning
enligt lagen tillhora en forening. Foreningens stadgar faststiills av regeringen
eller myndighet som regeringen bestimmer. Stadgarna skall innehélla grun-
der for premiernas fordelning.

Utdver bestimmelsen om att foreningens stadgar skall innehalla grunder
for premiefordelningen behdver inte innehéllet regleras i lagen. Genom att
stadgarna skall faststdllas av myndighet kan emellertid staten dva inflytande
Over stadgarna dven i andra avseenden. Den fOreslagna ersittningsanord-
ningen kommer att medféra manga besvirliga avvigningar av medicinsk
och rdttslig natur. Sannolikt kommer det att vara av betydande virde, om
skadelidande. forsdkringsgivare och domstolar i sddana fall kunde hidnvinda
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sig till en allsidigt sammansatt rddgivande nimnd. En mojlighet dr att inrdtta
ett sddant organ inom den foreslagna foreningen.

Den foreslagna kollektiva forsidkringen kommer i fortsdttningen att kallas
likemedelsskadeforsdkring.

3.7 Forhallande till andra ersdttningsanordningar

Den som tillfogas en skada som omfattas av ldkemedelsskadeforsidkringen
kan ménga ganger vara berittigad till ersittning dven fran annat hall. For-
sikringsersittningen skall bestimmas efter skadestandsrittsliga grunder. Er-
sittning frin bl a allmén forsikring, kollektiv tjanstepensionsforsikring och
avtalsgruppsjukforsikring skall alltsd avridknas (jfr 5 kap 3 § skadestinds-
lagen). [ andra fail, sdrskilt ndr det giller forsdkringsersittning som inte
utgar periodiskt, dr den skadelidande berittigad till savil skadestdnd som
ersdttning fran personforsdkring.

Emellertid kan olika ersittningsanordningar sammantréffa dven pa det
sittet att den skadelidande forutom till likemedelsskadeersdttning &r be-
rittigad till skadestdnd eller jamforbar ersdttning fran tredje man. Detta
kan sirskilt vara fallet nir tredje man svarar pa rent objektiv grund. Som
relativt praktiska exempel kan nimnas att likemedelsskadan intrdffar under
sddana omstindigheter att ersittning kan utgd dven fran trygghetsforsikring,
patientforsikring eller trafikforsikring. Men till likemedelsskada kan ocksa
medverka tredje mans vérdslosa handlande. I det foljande behandlas till
en borjan andra ersittningsskyldiga dn dem som bekostar likemedelsska-
deforsiakringen.

Motsvarande problem om forhéllandet mellan skadestdnd och ett fri-
staende forsikringssystem har nyligen i lagstiftningssammanhang behand-
lats i trafikskadelagstiftningen. De dér valda I6sningarna bor kunna tjdna till
ledning dven i detta sammanhang. Sérskilt bor framhdllas att den omstédn-
digheten att ersittningen bestims enligt skadestandsrittsliga grunder medfor
att den skadelidande saknar behov av skadestdnd vid sidan av likeme-
delsskadeersittning. I ett grundliggande avseende far dock enligt kommit-
téns mening en annan utgdngspunkt én i trafikskadelagstiftningen viljas.
[ trafikskadelagen har efterstrivats att i princip kostnadsansvaret for tra-
fikskadorna slutligen skall biras av trafikforsikringen och ddrmed det kol-
lektiv som star bakom denna forsikring. En s langtgaende kanalisering
torde vara betydligt mindre niraliggande inom det starkt begrinsade omrédet
for likemedelsskador. Hir bor ledning snarare sokas i skadestdndsrittens
regler om den inbordes fordelningen mellan solidariskt ansvariga.

Sistnimnda fraga har hittills inte generellt reglerats i lag. Skadesténds-
kommittén har emellertid nyligen i Skadestdnd VI lagt fram forslag till
en sadan reglering. I forslag till ny lydelse av 6 kap 2 § andra stycket ska-
destandslagen foreskrivs en fordelning efter vad som finnes skiligt med
hinsyn till grunden for skadestdndsansvaret, foreliggande ansvarsforsikring
eller forsikringsmajligheter och omstéindigheterna i Gvrigt. Vidare foreslés
den édndringen av 25 forsta stycket lagen (1927:77) om fGrsikringsavtal
(forsikringsavtalslagen) att vid bl a ansvarsforsikring forsikringsgivaren in-
trider i forsikringshavarens ritt till skadestand, i den méan skadan omfattas
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av forsidkringen och ersitts av forsikringsgivaren. Genom sistnimnda be-
stimmelse kan den som har meddelat ansvarsforsikring utnyttja forsik-
ringshavarens ritt till aterkrav av en solidariskt ansvarig. En annan sak
dratt just forekomsten av ansvarsforsikring kan péverka fordelningen mellan
de solidariskt ansvariga.

Skillnaden dr begriinsad mellan den principiellt langtgdende kanaliseringen
inom trafikforsiikringen och ett dverforande av den av skadestandskom-
mittén foreslagna ordningen dven pa forhallandet mellan likemedelsska-
deforsiikring och skadestindsskyldighet. Aven den senare l6sningen medfor,
som framgar av Skadestdnd VI, att enskilda personer nastan alltid undgar
personlig ersittningsskyldighet for skada som omfattas av forsidkringen. Los-
ningen har emellertid den fortjinsten att den i andra sammanhang ger ut-
rymme for en skilig fordelning, nir till skadan har medverkat en annan
verksamhet som grundar skadestandsskyldighet. Fran preventionssynpunkt
kan detta ibland vara av betydelse. Viiljs i stillet trafikforsikringens modell,
tvingas lagstiftaren att pa forhand ta stillning till i vilka situationer ka-
naliseringen skall kunna brytas igenom.

For att uppna ett forhallande mellan likemedelsskadeforsikring och ska-
destdnd som dr likartat med det som rader mellan flera solidariskt ska-
destdndsskyldiga forordar kommittén fGljande I0sning. Nar forsikringsgi-
varen utgivit ersittning for likemedelsskada, intrider han i den skadeli-
dandes ritt till skadestdnd, i den man aterkravet finnes skiligt med hinsyn
till grunden for skadestidndsansvaret. foreliggande ansvarsforsikring eller
forsikringsmojligheter och omstdndigheterna i 6vrigt. Har den skadelidande
erhéllit skadestand, far i stillet den skadesténdsskyldige intill det utgivna
beloppet trida in i den skadelidandes ritt till ersittning fran likemedels-
skadeforsiikringen. Aterkravet far dock inte omfatta vad den skadestands-
skyldige enligt nyss angivna fordelningsregel har att sjilv slutligt bira i
forhéllande till likemedelsskadeforsikringen. Eftersom ersdttningen fran ld-
kemedelsskadeforsikringen inte dr skadestand, behovs vidare en motsva-
righet till forslaget till ny lydelse av 25 § forsta stycket forsidkringsavtalslagen,
s& att den som utgivit ersittning pa grund av ansvarsforsikring intrider
i den skadestadndsskyldiges ritt till lakemedelsskadeersittning.

En sirskild friga dr forhallandet mellan trafikforsdkring och likemedels-
skadeforsikring. Antag att en bilforare kér i diket och skadar sig som en
foljd av en likemedelsforgiftning, som i och for sig ger ratt till ersittning
fran likemedelsskadeforsikringen. I princip bor kanaliseringen till trafik-
forsdkringen gilla dven i ett sidant fall. Har trafikskadeersittning utgatt,
bor séledes dterkrav mot lakemedelsskadeforsidkringen inte kunna ske. San-
nolikt vinder sig den skadelidande i det helt Overvidgande antalet fall mot
trafikforsikringen. eftersom forutsittningarna for ersittning ddrifran néstan
alltid &r ldttast att faststilla.

Emellertid uppkommer frigan huruvida lakemedelsskadeforsikringen
skall ha regressritt mot trafikforsikringen. Av det nyss sagda framgar att
situationen dr foga praktisk. Skulle den ndgon gang komma upp, torde den
med héinsyn till likemedelsskadeforsikringens totala omslutning ha mycket
liten ekonomisk betydelse for forsdkringen. Att infora en sirregel for detta
fall framstdr med hinsyn hirtill som en onddig belastning av lagtexten.
Fragan far overlimnas till rattstillimpningen (jfr 19 § andra stycket trafik-
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skadelagen).

Vidare skall hir tas upp mdjligheten for forsidkringsgivaren att flytta dver
skadekostnaden pé forsidkringstagarna, dvs tillverkare och importdrer av ld-
kemedel. Forsikringens konstruktion dr sdan att forsdkringsgivaren inte
kan undgéd ersittningsskyldighet under hénvisning till forsikringstagares
forhallanden, t ex att denne atagit sig att std sjdlvrisk eller véllat skadan
genom grov vardsldshet. Didremot dr det inte oforenligt med konstruktionen
att forsikringsgivaren medges ritt att av forsdkringstagarna dterkrdva ut-
given ersdttning.

Kommittén erinrar om att kommittén i avsnittet 3.6 forordat att storsta
méjliga utrymme limnas for avtalsfrihet mellan forsikringsgivare och for-
sikringstagare. I den man sirskilda regler inte ges i detta sammanhang,
kommer dirfor endast allmidnna regler, framst i forsdkringsavtalslagen, att
gilla. Avtalsfriheten kan — och torde i verkligheten dven komma att — ut-
nyttjas till att triffa avtal om rétt till aterkrav. Sidana avtal kan ges skiftande
innehall. Exempelvis kan overenskommas att forsikringstagarkollektivet i
forhallande till forsikringsgivaren alltid svarar for viss del av skadekost-
naderna, bestimd per skada eller per tidsenhet. Det kan ocksé avtalas att
forsikringstagare som pa visst sitt véllat skadan ér regresskyldig.

Om det inte ges en sirskild regel om forsikringstagarnas skadestands-
skyldighet, skulle en tillverkare eller importor av likemedel solidariskt med
likemedelsskadeforsikringen kunna bli ansvarig for likemedelsskada pa
grund av allménna regler om produktansvar. Formellt sett dr nimligen for-
sikringen inte nigon ansvarsforsikring. I det inre forhailandet mellan for-
siikringsgivare och forsikringstagare torde detta forhéllande i huvudsak sak-
na betydelse. Dels torde, som nyss har angetts, frigor om éterkrav komma
att regleras i forsikringsavtalet. Dels ldr vid en tillimpning av den i det
foregdende foreslagna fordelningsregeln vid aterkrav mot skadestandsskyldig
komma att beaktas att den skadestandsskyldige bekostat forsakringen. Detta
torde medfora att regeln tillimpas si att dterkrav inte kan goras gillande
i vidare man dn om forsikringen varit en ansvarsforsakring.

Det finns emellertid ett sirskilt skl att begrinsa forsakringstagarnas ska-
destandsskyldighet i de fall dir ritt till ersdttning frdn likemedelsskade-
forsikringen foreligger. Det dr ett bekant forhéllande att vilkdnda industriella
foretagare kan lida stor skada av den offentlighet som ges dt mot dem
riktade krav som grundas pA pastdenden om skadebringande egenskaper
hos deras varor. Sidan skada kan manga ganger uppga till betydligt hogre
belopp in kostnaden for den ersittningsskyldighet som lagligen kan fo-
religga. Enligt kommitténs mening ér det rimligt att forsdkringstagarna far
mojlighet att sa att siga stilla forsikringen mellan sig och den skadelidande.
Detta uppnas limpligen genom att skadestandsansprak inte far goras géllande
mot forsikringstagarna i de fall ddr ritt till ersdttning fran likemedelsska-
def6rsikringen foreligger. Deisamma bor gilla, om den skadelidandes rétt
till likemedelsskadeersittning helt eller delvis har fallit bort p& grund av
omstindighet som har intriffat efter skadehidndelsen. Exempel pé sidana
omstindigheter dr preskription och underlatenhet att vidta atgirder till be-
grinsning av skadan.

Forbudet att gora gillande skadestdndsansprak bor dock inte goras full-
stiandigt. I viss man efter monster av vad som enligt 18-20 §§ forsakrings-
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avtalslagen giller i friga om forsikringstagares ansvar vid ansvarsforsikring
bor undantag goras for fall ddr forsdkringstagaren véllat skadan uppsatligen
eller genom grov vardsloshet. Undantaget motiveras av preventionshinsyn.
I Skadestdnd VI har skadestindskommittén foreslagit en regel om regress
fran bl a trafikforsdkring mot skadestdndsskyldig som i offentlig eller yr-
kesmissig verksamhet har begagnat arbetsmetoder eller materiel med ofor-
svarliga, for arbetsledningen kinda brister som orsakat skadan. En sadan
bestimmelse kompletterar ansvaret for grov vardsldshet och bor dirfor gilla
ocksd i detta sammanhang,

Enligt kommitténs mening saknas det anledning att gora forsdkrings-
givarens regressmajligheter tvingande. Aven om avtalsfrihet rader torde for-
sakringsgivaren kunna bevaka savil sina egna intressen som preventions-
synpunkter.

3.8 Kostnader

I 3§ 3 allmén ldkarinstruktion (1963:341) aldggs likare att vid klinisk prov-
ning av oregistrerat likemedel och vid forordnande av likemedel iaktta
vad socialstyrelsen foreskrivit hdrom. Den senare delen av dliggandet giller
enligt 3 § 3 allmén tandlédkarinstruktion (1963:666) dven for tandlikare. Med
stod av dessa bestimmelser beslot ddvarande medicinalstyrelsen &r 1963
(MF 1963:129) bl a foljande. Ldkare och tandlikare uppmanades att anmila
biverkningar. I friga om nya likemedel skulle dven till synes litta biverk-
ningar anmélas. Nar det gillde dldre likemedel skulle anmilan i regel ske
endast nér biverkningarna var visentliga eller ovintade. Med verkan frén
och med ar 1975 har uppgifterna utokats (MF 1974:97). Nu skall anmilan
ske dels av samtliga dodsfall som bedoms vara framkallade av likemedel,
dels av samtliga Ovriga allvarliga biverkningar, dvs sddana som utan att
leda till doden dndé haft betydande inverkan pa patientens allmintillstand,
sjukdomens forlopp och sjukhusvardens lingd, dels samtliga nya, ovintade
eller pd annat sitt for den anmilande likaren eller tandlikaren anmérk-
ningsvdrda biverkningar.

Anmilningarna behandlas av biverkningssektionen vid socialstyrelsens
likemedelsavdelning och av styrelsens biverkningskommitté (fore ar 1971
biverkningsndmnden). Antalet anmilningar har under senare ar fram till
ar 1974 uppgitt till omkring 1 500 om &ret. Anmilningarna enligt de nya
bestimmelserna har 6kat med ungefir 50 procent.

Nér anmiélan har kommit in, védrderas den av biverkningskommittén,
ofta med stod av patientens sjukjournal och annat kompletterande material.
Anmilan klassas ddrvid med avseende pé graden av samband mellan intag
av lakemedel och upptrddd biverkan. Denna klassning tjdnar ett statistiskt
syfte och kan inte utan vidare ligga tiil grund for en slutlig bedémning
av det eventuella sambandet i det enskilda fallet. Ungefir 80 % av de in-
kommande anmélningarna klassas si att ett samband anses 'troligt’ eller
“icke uteslutet”. Av dessa utgor dock hilften vilkéinda och i regel godartade
biverkningar, vilka utan ndrmare analys fors till en grupp, som huvud-
sakligen tjdnar till att folja frekvensen av siddana redan vilkinda biverk-
ningar. I nagra fa procent bedoms sambandet “uteslutet”. Resten av an-
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miilningarna kan pa grund av otillrickligt underlag inte bedomas med hénsyn
till graden av samband. Detta utesluter naturligtvis inte att samband i dessa
fall kan ha forelegat.

[ vissa fall 4r det sannolikt att en forsimring av patienten beror pa la-
kemedel, ehuru det inte kan faststillas vilket eller vilka av flera ldikemedel
som har lett till forindringen. En undersokning har visat att hilften av
alla dldre patienter, som drabbas av biverkningar, samtidigt med det miss-
tinkta likemedlet har anvént 1-14 andra likemedel.

Det dr ovanligt att likemedelsbiverkningar leder till svarinvaliditet. Under
de fem aren 1966-1970 bedémdes i biverkningsnamnden att 139 dodsfall,
varibland manga som drabbade gamla ménniskor, hade orsakats av ldke-
medel. En motsvarande beddmning har dnnu inte gjorts betrdffande den
senaste femarsperioden, men siffran kan anses vigledande dven for denna
tid.

Produktansvarskommittén har bitritts av experter med langvarig erfa-
renhet av de beddmningar av likemedelsbiverkningar som har gjorts inom
socialstyrelsen. Det ir sjilvfallet att antaganden om i vilken utstrackning
ersittningssystemet kommer att anlitas i framtiden maste bli mycket osékra.
P4 grundval av uppgifter frdn nimnda experter anser emellertid kommittén
foljande uppskattning rimlig. I ungefdr 1 500 fall per ar kan orsakssamband
anses tillrickligt sannolikt. Den grupp av omkring hilften ddrav, ddr sam-
bandet dr mycket sannolikt eller utrett, kan endast i sdllsynta undantagsfall
omfatta skador som skall ersittas fran likemedelsskadeforsiakringen. Ocksé
i ovrigt dr det oftast friga om besvir som inte leder till ersdttning. Totalt
kan antalet ersdttningsgilla skador, som medfor kostnader av ngon be-
tydenhet, inte antas overstiga 200 om é&ret.

Nimnda antagande avser “normala” forhallanden. Enstaka ar kan kraftiga
okningar ske genom dittills okdnda biverkningar. Dessa kan grovt sett vara
av tva slag. Dels kan det mycket snart visa sig att ett nytt likemedel &r
forbundet med biverkningar som inte forutsetts. Dels kan sedan linge an-
vinda likemedel genom nya ron visa sig ha vallat skador, vars samband
med likemedel tidigare inte kunnat géras sannolikt. P& senare tid har upp-
mirksamhet riktats mot biverkningar av likemedel som anvidnds av samma
patient under mycket langa perioder. En sddan anvdndning har blivit mycket
vanligare dn tidigare.

Neurosedynskadorna horde sannolikt till den forra gruppen. Dessa skador
har lett till en dnnu storre forsiktighet i friga om godtagande av nya ld-
kemedel. Sdrskilt bor framhallas att avsevirt storre uppmérksamhet numera
fasts vid risken for fosterskador.

Av intresse for bedomningen av belastningen pd det nya ersdttnings-
systemet ir vidare kostnaden for varje ersittningsberittigad person. Allméant
dr dirvid att erinra om att normalt en mycket betydande del av kostnaderna
slutligt stannar pa socialforsikring och andra kollektiva personforsdkringar
(se 5 kap 3% skadestdndslagen). Dirtill kommer att manga skadelidande
dr gamla. De hoga skadekostnader som allvarliga trafikolyckor kan leda
till, genom att dittills arbetsfora minniskor tillfogas svar invaliditet, har
sillan ndgon motsvarighet pa likemedelsomradet.

P4 grundval av det nu sagda anser kommittén det ansvarsbelopp per
ar, 150 milj kr. som forordats i avsnittet 3.5 vara betryggande, i den mén
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inte mycket omfattande utvecklingsskador intréffar. Det dr dessa skador
som utgor osdkerhetsmomentet. Stora utvecklingsskador ir visserligen
utomordentligt osannolika, men de kan inte uteslutas. Den utan jimforelse
mest omfattande skadan av detta slag dr fosterskadorna av neurosedyn under
tiden omkring ar 1960. Ett osikert antagande ir att skadekostnaderna upp-
rdaknade till dagens penningvirde uppgick till ungefir 70 milj kr. Det ir
frimst for det fall att en sddan hiindelse skulle upprepas, som ett atagande
om intrade fran statens sida dr befogat (jfr avsnittet 3.5, slutet).
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4 Specialmotivering

Forslag till lag om ersittning for likemedelsskada

Erforderliga regler for genomforande av den ersdttningsanordning,som kom-
mittén har foreslagit i den allminna motiveringen, bor samlas i en sérskild
lag. Vid uppbyggnaden av denna lag liksom vid utformningen av flera en-
skilda bestimmelser har den nyligen beslutade trafikskadelagen (1975:1410)
tjanat till ledning.

Nir bestimmelser i den nu foreslagna lagen har direkt motsvarighet i
trafikskadelagen har det ansetts onddigt att upprepa motivuttalanden som
gjorts under forarbetena till trafikskadelagen i (SOU 1974:87) Trafikskade-
ersittning samt prop 1975/76:15 och LU 3. Generellt bor dock framhallas
att. i likhet med vad som giller inom trafikskadelagens tillimpningsomrade,
i betydande utstrickning allménna skadestandsrittsliga grundsatser kan ana-
logivis tillimpas pa ersittning for likemedelsskada.

1§
I denna paragraf anges ersidttningssystemets tillimpningsomrade.

I forsta stycketr forsta meningen anges att ersittning enligt lagen utgar
for personskada, om den har orsakats av likemedel som hér i landet yr-
kesmiissigt har limnats ut for forbrukning. Denna avgrdnsning har moti-
verats i avsnitten 3.2 och 3.3. Senare paragrafer, framst 4, S och 78§, in-
nehéller regler som begrinsar denna ersittningsratt.

Med personskada avses detsamma som i skadestdndslagen. En sérskild
bevisregel om orsakssambandet mellan skada och likemedel dr intagen i
38, Vad som avses med likemedel anges i 1§ andra stycket.

Genom rekvisitet att likemedlet skall vara utlimnat utesluts likemedel
som négon olovligen har tillagnat sig liksom likemedel som nagon bereder
for sitt eget bruk. Utlimnandet skall ha skett i Sverige. Skada av lakemedel,
som har forvirvats utomlands, grundar siledes inte ritt till ersittning. Utan
betydelse 4r ddremot var likemedlet anvénds, var skadan uppstér eller var
den skadelidande har hemvist. Till ytterligare belysning av den i avsnittet
3.3 behandlade frigan om lagvalet i internationella férhallanden kan anforas
foljande. Antag att en amerikan koper ett svensktillverkat liakemedel pé

81



82

Specialmotivering

SOU 1976:23

apotek i Sverige och anvinder lakemedlet i USA, med skada som foljd.
Han har givetvis ritt till ersattning frdn den svenska likemedelsskedefor-
sidkringen enligt det foreliggande lagforslaget. Men det @r inte uteslutet att
han, om han foredrar det, skulle i stéllet kunna fora skadestandstalan vid
domstol i Sverige mot det svenska lakemedelsforetaget och ddrvid grunda
sina ansprak pd amerikansk ritt under aberopande av att enligt svensk in-
ternationell privatritt den amerikanska skadestandsritten utgor lex loci de-
licti commissi i forevarande fall. Tillimpning av amerikansk rétt torde i
vissa hinseenden — t ex i friga om erséttning for ideell skada — Oppna moj-
lighet till hogre ersédttning. Om pé detta sdtt amerikansk rétt skall tillimpas,
kan den av kommittén foreslagna bestimmelsen i 11 § andra stycket forsta
meningen inte utgora ndgot hinder mot ifrdgavarande skadesténdstalan,
eftersom denna bestammelse — sdsom utgorande en del av den interna svens-
ka skadestandsritten — inte dr tillimplig i forhallanden som skall bedémas
enligt annat lands lag.

Eftersom utlimnandet skall vara yrkesmassigt, utesluts fall dér likemedlet
framstallts icke yrkesmissigt for annans bruk. Har daremot likemedlet kopts
pa apotek eller lamnats ut pé sjukhus, far det anses yrkesmissigt utlimnat,
dven om det anvidnds av annan dn den det dr avsett for. Tolkningen av
bestimningen “yrkesmdssigt” torde i Ovrigt inte valla nigra svérigheter.
Synpunkter p& inneborden av begreppet yrkesmassighet lamnas i Skadestand
VI avsnittet 13.2 vid behandlingen av det foreslagna stadgandet i S5 kap
8 § forsta stycket punkt 2 skadestdndslagen. Att utlimnandet skall ha skett
for forbrukning innebér att lakemedlet 4r avsett att anvidndas av mottagaren
eller annan utan ytterligare yrkesmassig overlatelse. Det dr séledes inte till-
rackligt att likemedlet Gverlimnas till exempelvis detaljhandlare.

Ersdttningsriatten enligt 1§ intrader dven om det yrkesmaissiga utlim-
nandet skett olovligen. I vissa fall utesluter dock den skadades onda tro
ritten till ersédttning (se S §).

I1§ 1 mom likemedelsforordningen faststills likemedelsbegreppet med
utgdngspunkt i den avsedda anvidndningen. Det dr dock inte nodvindigt
for ersdttningsritt enligt den nu foreslagna lagen att utlimnandet i det sir-
skilda fallet skett for andamal som anges i likemedelsforordningen. Det
riacker att varan i och for sig omfattas av likemedelsférordningen. Inom
tillimpningsomradet faller sdledes bl a p-piller, iven om det 4r avsett att
anvindas enbart som antikonceptionsmedel. Aven skada av likemedel som
ldmnas ut yrkesmassigt for klinisk provning omfattas av lagens ersittnings-
regler. Att det dr frdga om provning kan dock péverka riskvirderingen enligt
4§ forsta stycket.

Vid klinisk prévning tillférs den aktuella substansen i limplig form per-
soner i deras egenskap av patienter for en beddmning av medlets verkan
och virde vid diagnos och behandling; jfr likemedelsforordningen. Som
ett led i vetenskapliga forsok pd ménniskor (humanf6rsok) kan frivilliga
forsokspersoner tillforas frimmande substanser som #nnu inte har anvints
eller senare kommer att anviandas som likemedel. Skador av sddana forsok
omfattas inte av det nya ersdttningssystemet. Kommittén har avgivit ytt-
rande till socialdepartementet rérande ersittning for skador pa forsoksper-
sonerna i samband med humanforsok. Darvid har kommittén forordat att
staten for skador inom statlig forskning tecknar ansvarsforsikring av samma
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typ som patientforsékringen, dvs en forsdkring fran vilken ersittning utgar
enligt skadestdndsrittsliga normer och pa rent obejktiv grund. Framstill-
ningen var i slutet av ar 1975 foremal for beredning inom regeringskansliet.

Svérigheter kan i négot fall tinkas uppkomma att avgéra i vilket skede
av ett ldkemedels utveckling och prévning som det dr att betrakta som
likemedel i likemedelsforordningens och den nya lagens mening. Aven sedan
en substans i och for sig godtagits for anvindning som likemedel 4r det
tankbart att, vid en fortsatt provning som enbart syftar till undersokning
av tex substansens utséndringsmekanism och sédledes inte tar sikte pa di-
agnos eller behandling av en patient, ldikemedelssubstansen i en for prov-
ningen ldamplig beredningsform i den aktuella situationen inte dr att anse
som likemedel. Emellertid torde forsok av detta slag regelmissigt vara tickt
av sdrskild forsdkring.

Som har angivits i avsnittet 3.4.2 skall det vara friga om likemedlets
verkan som ldikemedel.

I forsta stycket andra meningen gors i enlighet med vad som har anforts
i avsnittet 3.4.2 undantag for utebliven effekt. Oavsett vilka oldgenheter
den uteblivna effekten medfor, ldmnas inte ndgon ersittning.

Andra stycket avgrdnsar lagens likemedelsbegrepp. Detta har bestimts
genom hénvisning till lakemedelsforordningen. Bestimmelserna har be-
handlats i avsnittet 3.2.

Varan skall ha karaktér av likemedel nédr den lamnas ut for forbrukning.
Senast vid den tidpunkten skall den normalt genom beredning, dosering
eller doseringsanvisning vara iordningstélld i bruksfirdigt skick for avsett
dndamadl. Det dr dock att observera att enligt 1§ 5 mom likemedelsfor-
ordningen denna forordning efter socialstyrelsens beslut dirom kan vara
tillimplig dven pd vara som kan anvindas pd samma sitt som likemedel
men som inte iordningstillts i bruksfardigt skick for sddant indamaél.

Enligt likemedelsforordningen galler vissa inskrinkningar i forordningens
tillimplighet pé radioaktiva och narkotiska likemedel. Det oaktat skall enligt
slutorden i nu forevarande paragraf skador som har orsakats av sddana l4-
kemedel utan inskrankning omfattas av det nu foreslagna ersittningssys-
temet. Sjdlvfallet giller dock begrinsningar i ersittningsritten med hinsyn
till exempelvis olovligt utlimnande och medvéllande pd samma sitt som
betriffande likemedel i 6vrigt.

2

Denna paragraf innehéller bestimmelser om den forsikring fran vilken er-
sittningen skall utgd. Hithorande fragor har behandlats i avsnittet 3.6.
I forsta stycket anges vem som ar forsdkringstagare och forsidkringsgivare
samt forsakringens omfattning. I sistnimnda hinseende foreskrivs att for-
sdkringen dr kollektiv och skall técka ersittningsskyldigheten enligt lagen.
Forsakringstagare ar med visst undantag var och en som har ratt att
hdr i landet yrkesmissigt tillverka eller hit yrkesmissigt fora in likemedel.
Bestimmelser om denna rétt dr intagna i likemedelsforordningen, lagen
(1970:205) om detaljhandel med likemedel, kungorelsen (1963:439) om till-
lampningen av likemedelsforordningen den 14 december 1962 (nr 701),
kungdrelsen (1970:738) om likemedelsforsorjningen vid sjukvardsinritt-
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ningarna samt dmbetsskrivelse den 18 september 1970 angéende uppdrag
at Apoteksbolaget AB att driva detaljhandel med ldkemedel. Till foljd hirav
kommer forsikringstagarna att utgoras av statens bakteriologiska labora-
torium (SBL), statens veterinairmedicinska anstalt, Apoteksbolaget, den som
har socialstyrelsens tillstdnd att tillverka eller driva partihandel med ldke-
medel samt sjukvérdsinrattningar med sjukhusapotek under eget huvud-
mannaskap.

Ritt att till landet yrkesmissigt fora in ldkemedel har dven forestdndare
for vissa vetenskapliga institutioner och liknande inrdttningar samt den som
har socialstyrelsens tillstdnd till inforsel. Sddan ritt till inforsel ar dock be-
gransad till fall ndr liakemedlet erfordras for annan verksamhet eller annat
andamal #n sjukvard. Av andra meningen i 2§ forsta stycket framgér att
de som endast har denna inskrinkta importratt inte skall vara anslutna
till forsdkringen.

Enligt 8 § 1 mom likemedelsforordningen samt 5 § tillimpningskungo-
relsen fir i vissa fall bakteriologiska preparat importeras endast av fore-
stdndaren for SBL. Uppenbarligen skall SBL svara som forsakringstagare
dven for denna inforsel.

I motsats till vad som giller enligt trafikskadelagen &r det har fréga om
endast en forsikring. Denna forsiakring kan tecknas hos en forsikringsanstalt
eller ett konsortium av forsakringsanstalter. Regeringen bestimmer hos vem
forsikringen skall tecknas. De som skall vara anslutna till forsékringen far
avge forslag. En lamplig ordning torde vara att den i 16 § avsedda foreningen
bildas redan innan forsikringen tecknas for forsta gdngen. I foreningen kan
da valet av forsakringsgivare diskuteras.

Av andra stycker foljer att ersittning enligt den nya lagen utgar direkt
pd grund av forsdkringen.

Det ir inte ndgonting som hindrar att under lagens giltighetstid forsak-
ringen Overgdr till en ny forsikringsgivare. Det torde ankomma pé regeringen
att ddrvid se till att ndgon lucka inte uppstar mellan forsdkringsgivarnas
ataganden. Det kan vara ldampligt att skador som anmiils efter det att den
nya forsdkringen tritt i tillimpning ersitts av denna forsdkring, eventuellt
med regressmojlighet mot foregéende forsiakringsgivare. Sddan regress avser
inte skadestand och berors siledes inte av 13 §.

De personer som anges i 2 § ar skyldiga att tillse att géllande forsakring
finns vid varje tillfdlle. Nagra straffsanktioner torde inte erfordras. For hand-
ldggning av forsdkringstagarnas gemensamma uppgifter enligt lagen skall
enligt 16 § finnas en forening. Stadgarna for denna forening skall innehdlla
vissa grundldggande bestimmelser om premiefordelningen. Kommittén an-
ser sig inte behova rakna med den eventualiteten att parterna i det blivande
forsdkringsavtalet inte lyckas komma 6verens om forsiakringsvillkoren. Det
yttersta remediet #r att staten tar hand om forsidkringen.

38
Paragrafen innehéller den bevisregel som har behandlats i avsnittet 3.4.4
Bevisldttnaden tar sikte pa fall da fysisk skada orsakats av sddant likemedel,

som enligt 1§ kan grunda ritt till ersattning enligt systemet, eller séledes
likemedel, som hir i landet yrkesmassigt har lamnats ut for forbrukning.
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Kan skadan antas delvis bero av likemedlet och delvis av ndgonting annat,
far ersdttningens omfattning bedomas i enlighet med allmdnna regler om
samverkande skadeorsaker, varvid regeln i forevarande paragraf i princip
skall tillimpas p& det péstddda orsakssambandet mellan likemedlets an-
viandning och skadan.

Att avgora om en skada dr av fysisk eller psykisk natur kan ibland vara
svart. Grinsdragningen far géras med ledning av uttalanden frdn medicinsk
expertis. Som fysisk skada anses dven sédan ideell skada (sveda och virk,
lyte eller annat stadigvarande men) som utgor en direkt foljd av fysisk skada.

Det dri ovrigt inte mojligt att gora generella uttalanden om hur bevisregeln
skall tillimpas. Det bor dock anmirkas, att kunskaper om likemedels bi-
verkningar i regel vinns genom ldkares iakttagelser och rapporter. I be-
gynnelseskedet av ett visst likemedels anvindning inom sjukvarden kan
ofta endast konstateras att samband inte kan uteslutas. Ett sidant konsta-
terande dr inte tillrdckligt for att uppfylla paragrafens beviskrav. S& smé-
ningom kan dock sannolikheten 6ka och bli tillrdckligt stor. Det hdnder
emellertid att fortsatta iakttagelser minskar sannolikheten eller utesluter
mojligheten av orsakssamband. Det dr saledes tydligt att ersdttning enligt
lagen ibland kan utga for skador, som senare genom vunna kunskaper kan
antas ej ha orsakats av likemedel. Vid bedomning av frigan om orsaks-
samband i ett visst fall forelegat eller ej skall beaktas all kunskap som fo-
religger vid tidpunkten for provningen, dvs skaderegleringsbeslutet resp do-
men. — Om den sk Overviktsprincipen i frdga om bevisning av orsaks-
sammanhang kan hénvisas till en uppsats av Anders Agell i Festskrift till
Per Olof Ekelof (1972) s 1 ff, sdrskilt s 16 ff med hinvisningar.

438

I denna paragraf anges i vilken utstriackning ersdttning ldmnas for skador
som har orsakats av likemedel, vilka omfattas av ersattningssystemet. Dessa
fragor har behandlats i avsnitten 3.4.2 och 3.4.3 samt i slutet av avsnittet
34.5.

Forsta stycket innehdller huvudregeln om riskvirdering.

I frdga om patientens hilsotillstdnd 4r arten och svérhetsgraden av den
sjukdom som behandlingen avsett viktigast. I 1 § 1 mom ldkemedelsfor-
ordningen talas om vara som ar avsedd antingen att vid invartes eller utvirtes
bruk forebygga, pavisa, lindra eller bota sjukdom eller sjukdomssymtom
hos ménniskor (eller djur) eller att elejest pa angivna sitt anvidndas i samband
med behandling av sjukdom, skada eller kroppsfel eller vid forlossning.
Samtliga nimnda atgéirder inbegrips under uttrycket behandlingen™ i nu
forevarande stadgande, liksom uttrycket sjukdom™ avses omfatta dven
sjukdomssymtom, skada, kroppsfel eller forlossning. En motsvarande av-
vigning far goras mellan skada och avsett resultat i de fall nédr p-piller
anvinds som antikonceptionsmedel. Av 1 § forsta stycket foljer emellertid,
att den omstiindigheten att kvinnan blir gravid, inte foranleder ritt till er-
sdttning.

Stor betydelse méste ocksé tillmitas patientens hélsotillstand i Gvrigt.
En betydande del av likemedlen anvands av méanniskor vilkas halsotillstand,
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dven bortsett fran den dkomma likemedlet sdtts in mot, dr daligt. Naturligt
nog har gamla minniskor den allmint sett storsta forbrukningen. Den ned-
satta motstandskraft, som foljer av en brdcklig hilsa, minskar utrymmet
for ersittning. Exempelvis kan smérre forskjutningar av tidpunkten for livets
utslocknande i allménhet inte foranleda rdtt till erséttning.

En annan faktor som skall beaktas vid riskvirderingen ér de verkningar
av likemedel som kan forutses vid en forhandsbedomning. Hinsyn tas
till savil avsedda positiva effekter som sannolikheten av icke onskvirda
biverkningar. Ar den avsedda effekten mycket ingripande far patienten nor-
malt téla storre risker dn ndr det ar friga om mindre starkt verkande la-
kemedel. Denna bedomning sammanfaller delvis med hilsotillstdndets be-
tydelse. Vad angér biverkningar skall sdrskild vikt fastas vid hur stor san-
nolikheten i det enskilda fallet ar for att just den sedermera uppkomna
skadan skulle intriffa.

Ersdttningssystemet omfattar i betydande utstrickning skador som beror
av en oldmplig anvindning av likemedel. Detta medfor att i friga om be-
tydelsen av forutsebarhet dven siddan anviandning skall beaktas. Om det
ar kant att risken for biverkningar ar betydande vid en viss inte avsedd
anvandning, maste en bedomning ske dven av hur sannolik denna anvind-
ning Ar.

Lagen anger inte vilka kunskaper som skall liggas till grund for vad
som kunnat forutses. Den maéttstock, som anges i andra stycket i fraga
om skillnaden mellan kdnd och okdnd biverkning, torde dock kunna komma
till anviandning analogivis i detta ssmmanhang. Det innebdr dock inte att
den skadades egna insikter helt saknar betydelse. Om den skadade i strid
mot ordination och i medvetande om att allvarlig skaderisk foreligger miss-
brukar likemedel och dédrigenom tillfogar sig skada, bor ersdttning i regel
inte utgd. I den man bestdmmelserna i 4 § inte utesluter rétt till ersédttning
i fall av sddant missbruk, torde erséttningen i allmédnhet komma att jamkas
med stod av 7 §.

Skadans omfattning skall stéllas i relation till den risk behandlingen in-
nebir. Medan 4 ena sidan obetydliga skador i princip inte alls ersitts, skall
4 andra sidan — vid mycket stort risktagande — ersdttning inte utgd ens
for mycket allvarliga skador. Det bor emellertid observeras att obehag, som
i och for sig skall talas utan ersittning, kan leda till allvarliga foljdskador,
exempelvis drunkning till foljd av yrsel. Foljdskada av sadant slag bor i
allmidnhet inte betraktas som en biverkan i lagens mening och skall folj-
akfligen inte ersittas.

Bland omstindigheter i dvrigt, som skall beaktas, kan ndmnas felgrepp
vid hanteringen av varan. Har ett misstag foregatt varans utlimnande for
forbrukning, bor detta kunna 6ka mojligheterna till ersdttning. Patienten
bor ndmligen kunna rikna med att fa fullgoda likemedel. En sadan be-
domning har ocksa den fordelen att utrymmet for ersdttningstalan grundad
pé vardsloshet inskranks.

Andra stycket. Genom andra stycket begrinsas rdtten till ersdttning ytter-
ligare. Hir gors en uppdelning i kidnda och okédnda biverkningar med héin-
visning till att det d4r kunskapen hos fackmannen hér i landet som dr relevant.
Med fackmannen bor forstas den praktiskt verksamme ldkaren (jfr avsnittet
3.4.2). De avgorande kunskaperna kan vara sddana som utgor allmédngods
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i likarens utbildning, men frimst avses dokumentation som &r inford i
publikationer vilka allmint brukas av ldkare i fackmannakretsen just for
att fi kinnedom om verkningar av likemedel.

Som framhaéllits i den allminna motiveringen har regeln om att for er-
sittning krivs viss nedsittning av arbetsformagan en motsvarighet i lagen
om allmin forsikring. I enlighet med vad som numera giller inom ska-
destandsritten (5 kap 1§ andra och tredje styckena skadestidndslagen) och
med innehallet i 7 kap 3 § lagen om allmén forsdkring skall en ekonomisk
och inte en medicinsk bedomning laggas till grund nédr nedsittningen av
arbetsformagan faststills.

Sasom framhallits vid 3 § vinns kinnedom om dittills okdnda biverkningar
ofta successivt. Till en borjan kan foreligga en lag grad av sannolikhet for
orsakssamband mellan likemedel och viss verkan. Allteftersom nya rap-
porter blir tillgingliga kan sannolikheten oka. Kénd i lagens mening blir
biverkningen forst nir det for den praktiskt verksamme svenske likaren
star klart, att samband anses foreligga mellan likemedlets anviandning och
biverkningen.

Den relevanta tidpunkten for tillimpning av andra stycket dr den ndr
likemedlet limnades ut for forbrukning. Ibland forflyter dock en tid fran
det likemedel forskrivs till dess patienten hamtar ut detta. Skulle under
denna mellantid 6kad kinnedom ha vunnits om biverkningar, bor ersittning
rimligen utgd. I sddana fall kan sirskilda skél for detta foreligga (jfr nedan).

Aven i friga om likemedel som forvédrvas utan medverkan av ldkare
gors samma skillnad mellan kidnd och okédnd biverkning. Avgorande dr
alltsd likarnas kunskap. Felaktig information fran detaljhandel till konsu-
ment paverkar inte beddmningen. Inte heller har det betydelse att likare
i det enskilda fallet inte har de kunskaper som utgor grunden for att biverkan
skall anses vara kind. Daremot kan oriktig information till patienten paverka
medvillandebeddmningen enligt 7§ till dennes forman.

Den fackman, vilkens kunskaper liggs till grund for bedomningen, &r
siledes en tinkt person. Hans kunskaper vilar sjdlvfallet i hog grad p& den
information som utgdr frén tillverkare och distributorer. Informationen kan
tinkas limnas pa olika vigar och i olika stor omfattning, bla beroende
pd vem informationen dr avsedd for. Det kan vara lampligt att lamna en
bredare information i fackpublikationer.

Beror en biverkning av att likemedel avviker fran avsedd standard kan
den i allmdnhet inte anses kidnd i bestimmelsens mening. Biverkningar
av fel i ssmmansittningen eller sammanblandning av lakemedel ar sdlunda
nistan alltid att hanfora till okinda biverkningar. Annorlunda forhéller det
sig om patienten far en annan forpackning @n den avsedda och det redan
av forpackningen framgdr att den innehéller en annan vara dn den patienten
skolat ha. I den méan ersittning inte utgér fran forsakringen, torde i sist-
nimnda fall skadestdndsansprék pd grund av véllande ofta kunna riktas
mot apoteket.

Enligt andra stycket andra meningen ges majlighet att limna ersittning,
dven nir skadan till sin omfattning understiger den gréns som anges i forsta
meningen. Sirskilda skl skall foreligga. Fall som hérvid kan komma i friga
dr bla att den skadelidande &samkats stor inkomstforlust, ehuru arbets-
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oformagan inte ar bestdende, eller avsevirt lidande genom sveda och virk
eller ldngvarig obehag, exempelvis kldda eller eksem i aratal.

o%

Det undantag fran ersdttningsritten som paragrafen innehéaller har moti-
verats i avsnittet 3.3. Som dar har anforts bor rétten till erséttning i princip
endast avse likemedel som har tillhandahallits lovligen. De fall som bor
undantas har i paragrafen beskrivits som utlimnande i strid mot vad som
dr foreskrivet om handel med likemedel eller mot vad som utgjort foreskrivet
villkor for innehav av medlet. Med handel avses ritten att bedriva handel
och inte sddant som exempelvis bestimmelser om prissittningen. Forut-
sdttning for undantaget dr att den person som tillfogats skadan haft vetskap
om det forhallande som har gjort utlimnandet olovligt. Nir skadan har
lett till doden, dr i vissa fall efterlevande att anse som skadelidande (6 §
jamford med S kap 2§ andra stycket skadestdndslagen). Vilken vetskap
en sadan person har paverkar inte bedomningen enligt 5 §. Flertalet mén-
niskor torde kunna forutsittas kidnna till att likemedel i princip ldmnas
ut endast pé apotek eller sjukvéardsinrittning. Att den skadade inte insett
att varan varit lakemedel saknar betydelse.

6§

Paragrafen overensstimmer med reglerna om personskada i 9 § trafikska-
delagen. Hérigenom gors vissa grundldggande skadestandsrittsliga bestdm-
melser om ersdttningens storlek och vem som har ritt till ersittning till-
lampliga pa ersittning for likemedelsskada.

78
Denna paragraf innehdller regler om medvéllande, vilka 6verensstammer

med bestimmelserna om personskada i 6 kap 1§ skadestindslagen och
12 § trafikskadelagen. Jfr avsnittet 3.4.3.

8§

Genom 8 §, som overensstaimmer med 17 § trafikskadelagen, gors lagens
ersittningsbestimmelser tvingande till forman for den skadelidande. Sjélv-
fallet utgor bestaimmelsen inte hinder for forlikning mellan forsékringsgivare
och skadelidande.

9 och 10 8§§

Paragraferna behandlar ansvarsbegriansning. Bestimmelserna har motiverats
i avsnittet 3.5.

I 9§ forsta stycket behandlas begransningen vid serieskador. Skadorna
skall bero av samma effekt och denna skadeeffekt skall ha varit okdnd
for fackmannen hir i landet nir likemedlet ldamnades ut for forbrukning.
Med fackmannen forstds den praktiskt verksamme ldkaren (jfr avsnittet
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3.4.2 och specialmotiveringen till 4 § andra stycket). Ibland kan det vara
svart att avgora om det #r friga om en eller flera effekter. Tolkningen un-
derlittas emellertid av att ansvarsbegrinsningen endast avser skadeeffekt
som inte varit kind. Nar det #r friga om helt okinda biverkningar, kan
det rora sig om samma effekt, dven om verkningarna kommer till uttryck
pa olika sitt hos olika skadelidande. Verkningarna far dock inte vara av
helt skilda slag. Antag att det #r kint att ett likemedel leder till vérk i
lederna men det sedermera visar sig att denna verkan utvecklar sig till
tumérer. 1 sidant fall far det anses vara fraga om olika effekter, vilket alltsa
betyder att ansvarsbegransningen giller betriffande ersittning for tumérerna.
Ar det fraga om tv4 eller flera okiinda effekter giller ansvarsbegransningen
for effekterna sammantagna. Kinnedom kan ha vunnits efter det att la-
kemedlet limnades ut, men innan effekten upptickts hos den skadelidande.
Sadan kinnedom inskrinker inte begrinsningsregelns tillimplighet. Skulle
likemedlet diremot limnas ut dven efter det att effekten har blivit kénd
i lagens mening, giller pa dirav orsakade skador endast begrinsningen enligt
andra stycket.

Bestimmelserna i 9§ wredje stycket och 10§ forsta stycket motsvaras i
trafikskadelagen av foreskrifter i 14 §.

Foreskrifterna i 10§ andra stycket innebiir en utféstelse om supplerande
ersiittning fran staten. En sddan ersittning kan inskrénkas till en del av
vad som inte ersiitts till foljd av ansvarsbegrinsningen. Inskrankningen kan
ske pa skilda sitt. Vissa skadelidande, exempelvis barn, kan ges sarskilt
forménlig behandling. Ersittning for ideell skada kan uteslutas. Mojligt &r
ocksa att staten svarar for viss brikdel av vad som till foljd av ansvars-
begrinsningen inte utgdr fran forsdkringen.

11-13 §§

I enlighet med vad kommittén har foreslagit i avsnittet 3.7 innehdller
11-13 §§ bestimmelser om likemedelsskadeforsikringens forhéllande till
andra ersittningsanordningar.

I 11§ forsta stycket foreskrivs uttryckligen att, om ej annat foljer av
andra stycket, ritten till ersittning enligt den nya lagen inte medfor ndgon
inskrinkning i den skadelidandes ritt att i stillet kriva skadesténd enligt
vad som giller ddrom. En sidan ritt att krdva skadestdnd skulle visserligen
foreligga dven utan sirskild foreskrift, men detta grundldggande forhallande
har, liksom i trafikskadelagen (18 § forsta stycket), ansetts lampligt att ange
i lagen.

Genom 11 § andra stycket inskrinks majligheterna att gora gillande ska-
destandsansprik i viss utstrickning. Foreligger for den skadelidande eller
annan ritt till ersittning frin forsikringen, kan han inte rikta ansprdk mot
négon som bekostar forsidkringen. Som framgarav 8 § kan forsdkringsgivaren
mot den skadelidandes ansprak aberopa vissa omstdndigheter som har in-
triffat efter skadehindelsen. Har ritten till ersittning helt eller delvis fallit
bort av sddan anledning, inskrinks skadestandsrétten i samma omfattning.
Ar inte undantagsregeln i andra stycket andra meningen tillimplig, skall
skadestandstalan i sidana fall limnas utan bifall. I denna undantagsregel
talas om uppsat eller grov vardsloshet. For att fa relevans skall uppsatet
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eller vardslosheten foreligga hos den ansvarige sjdlv, dvs, nir det giller ju-
ridiska personer, hos den hogsta ledningen. Det sista ledet i andra meningen
har hamtats fran skadestdndskommitténs betdinkande Skadestand VI, S kap
8 § forsta stycket punkt 2 d skadestdndslagen. — I den omfattning den ska-
delidande redan har fatt ersidttning fran forsidkringen, kan han givetvis aldrig
dessutom fa skadestdnd for samma skada.

I friga om hidnvisningen till 8 § kan foljande tillaggas. I nimnda paragraf
talas om inskrinkning i ritten till ersdttning dels enligt vad som framgar
av den nya lagen, dels p& grund av omstiandigheter som har intréiffat efter
skadehindelsen och som enligt forsdkringsavtalslagen kan medfora begréins-
ning av forsikringsgivarens skyldighet att utge forsdkringsbelopp. Exempel
pa de senare omstdndigheterna dr att den skadelidande underlatit att bidra
till utredning om hiandelsen. Hdanvisningen till den nya lagens bestimmelser
kommer vid tillimpning av 11§ frimst att avse preskriptionsbestimmel-
serna i 14 §. Nir ersdttning jamkas pd grund av medvallande ar det i regel
inte friga om bortfall av ersittningsritt, eftersom s&dan rdtt normalt aldrig
forelegat. Nagon gang kan dock medvallande folja efter skadehidndelsen
och fa betydelse dven i nu ber6rda situation. Ett exempel &r att den ska-
delidande motsitter sig en adekvat behandling av sin skada och didrigenom
forvirrar denna. [ sdana fall torde emellertid dven bortsett frdn bestim-
melserna i 11 § ritten till skadestdind komma att nedsdttas i samma man
som forsikringsersittningen. For dvrigt bor observeras att den skadade skall
ha gjort sig skyldig antingen till uppsat eller grov vardsloshet eller till savil
vardsloshet som rattfylleri eller rattonykterhet for att hans beteende Over
huvud taget skall kunna tillriknas honom som medvéllande.

En motsvarighet till foreskrifterna om skadestindsréttens bortfallande pé&
grund av omstindighet som har intriffat efter skadehdndelsen finns i 18 §
forsta stycket trafikskadelagen. Dar medges emellertid skadestdndsrdtt om
sirskilda skil foreligger. De skil, som forestavat detta undantag, tillgodoses
delvis av 11 § andra stycket andra meningen i forevarande forslag. Ovriga
situationer, ddar undantaget enligt motiven till trafikskadelagen (prop
1975/76:15 s 124) kan bli tillimpligt, har inte direkt motsvarighet pa det
partsforhdllande som nu behandlas. I dessa motiv ndmns dels avtalsfor-
hallande, dels fall didr skadevéllaren skyddas av ansvarsforsakring. Vad angér
den senare situationen torde den som bekostar lakemedelsskadeforsikringen
sakna anledning att hélla ansvarsforsikring for samma skaderisk.

I forhallandet mellan skadelidande och annan skadestdndsskyldig &n for-
sdkringstagare har nimnda bestimmelse i trafikskadelagen inte alls nigon
motsvarighet i det nu forevarande forslaget. I trafikskadelagen har bestdm-
melsen samband med den synnerligen vidstrackta kanaliseringen av tra-
fikskador till trafikforsdkringstagarkollektivet. Med de utgédngspunkter, som
giller for den slutliga fordelningen av skador som omfattas av likeme-
delsskadeforsikringen, har kommittén ansett att en sddan regel utanfor till-
limpningsomradet for 11§ inte bor tas in i den nya lagen. Ett ytterligare
skil for denna standpunkt #r att en skadelidande mindre kan lastas {Or
att han inte utnyttjar likemedelsskadeforsikring dn for att han inte tar i
ansprak trafikforsikring. Den senare ersittningsformen &r uppenbarligen
langt mera kind #n likemedelsskadeforsikringen kan tinkas bli.
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Det bor understrykas att ritt till skadestdnd inte faller bort enligt 11 §
andra stycket i vidare man dn att ritt till ersdttning enligt forslaget foreligger
eller forelegat. Bestimmelserna utesluter inte skadestdndstalan for den del
av skadan som inte kunnat ersittas enligt lagen. P4 en punkt kan detta
resultat diskuteras, och det dr nir full ersittning inte utgar till foljd av
reglerna om ansvarsbegransning. Kommittén anser det emellertid vara att
g4 for langt att i forhdllandet mellan skadestidndsskyldig och skadelidande
lata den senare bira skadan. Om endast vissa skadestdndsskyldiga — till-
verkare och importorer — ges en sdan forman, kan detta undantagsvis s
mycket hardare drabba annan som ocksé dr skadestdndsskyldig med an-
ledning av samma skada. I det mycket osannolika fallet att ansvarsbeloppet
overskrids och inte heller staten ersitter skadan, fir nu berdrda problem
ytterst 16sas med hjilp av den allmédnna jamkningsregeln i 6 kap 2 § (enligt
Skadestdnd VI 6 kap 3 §) skadestdndslagen.

Kanaliseringsbestimmelserna i /2 § motsvarar 19 § trafikskadelagen. Pa-
ragrafen innehaller regler om legal subrogation, vilka syftar till att uppnd
den slutliga fordelning som stadgas i 13 §. Ratt att intridda i skadelidandes
ritt till ersdttning frin likemedelsskadeforsikringen har enligt forsta stycket
den som erlagt skadesténd till den skadelidande. Naturligtvis skall den ska-
destandsskyldige inte kunna fran likemedelsskadeforsdkringen f ut belopp
som han enligt 13 § sjilv har att svara for i forhallande till denna forsikring.
Detta framgar av forsta stycket andra meningen. Andra stycket innebér
att i den nu beskrivna subrogationsritten intrdder den som enligt avtal
om ansvarsforsiakring fullgjort skyldigheten att betala skadestdnd. Till an-
svarsforsikring som avses i 12 § andra stycket bor hanforas ocksd trygg-
hetsforsikring och patientforsidkring. Kommittén utgdr da frn att dessa
alltjimt konstrueras sé att forsikringsgivaren forsdkrar en ersittningsskyl-
dighet som avilar forsidkringstagaren (jfr Skadestdnd VI avsnittet 10.2 mot
slutet). Av trafikskadelagen foljer att trafikforsakringsgivare inte kan gora
gillande Aterkravsritt mot likemedelsskadeforsakringen (20 och 26 §%). I
friga om den omvinda situationen —att likemedelsskadeforsikringen betalat
ersdttning och vinder sig med aterkrav mot trafikforsikringen — hdnvisas
till avsnittet 3.7.

Subrogationsritten omfattar hogst det belopp som den skadestidndsskyl-
dige eller ansvarsforsdkringsgivaren utgivit.

[ 19 § andra stycket andra meningen trafikskadelagen finns en bestim-
melse om forsidkringsgivares ritt till terkrav for ersidttning som enligt avtal
om olycksfalls- eller sjukforsikring har utgivits med verkliga beloppet av
sjukvardskostnader eller andra utgifter och forluster som olycksfallet eller
sjukdomen har medfort. I sitt betinkande Skadestand VI har skadestands-
kommittén foreslagit att all ritt till aterkrav for forsikringsgivaren mot
den som har vallat skadan skall upphéra vid personforsakring och att den
nimnda regeln i trafikskadelagen som en foljd hédrav skall utgd. Nigon
motsvarighet till regeln har darfor inte tagits med i den nya lagen.

I 13 § har tagits in bestimmelser om aterkrav fran likemedelsskadefor-
sikring mot den som ir skadestdndsskyldig mot den skadelidande. Bestim-
melsen reglerar den slutliga fordelningen av ansvaret mellan det nya er-
sdttningssystemet och den som ér skadestdndsskyldig for samma skada.
Regeln har hidmtats frin Skadestdnd VI ddr den férekommer i 6 kap 2§
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andra stycket i skadestdndskommitténs forslag till andringar i skadestinds-
lagen. Den nu foreslagna likemedelsskadeforsikringen har ju vissa inslag
av ansvarsforsikring, och det har da synts naturligt att uppgorelsen mellan
forsdkringen och dem som dr skadestdndsskyldiga med anledning av samma
skada — eventuellt deras ansvarsforsiikring — sker efter de grunder som géller
for fordelningen av ansvaret mellan solidariskt skadestdndsskyldiga. I friga
om motiven kan hdnvisas till Skadestdnd VI. Har bor framhaéllas, att ater-
kravsmgjligheten framst bor komma till tillimpning nédr preventionssyn-
punkter ar framtridande. Ar den skadestandsskyldige skyddad av ansvars-
forsdkring ligger det ndra till hands att forsidkringarna svarar for lika delar
av skadorna.

Forsdkringsgivaren kan ha ritt till aterkrav mot forsdkringstagare pa grund
av forsdkringsavtalet, t ex darfor att forsakringstagaren i forhéllande till for-
sdakringsgivaren atagit sig sjdlvrisk. Detta fall berors inte av 13 §. Ddremot
avser paragrafen aterkrav pd grund av att forsdkringstagaren har adragit
sig skadestdndsskyldighet mot den skadelidande. Det dr dock att marka
att denna skadestandsskyldighet dr starkt inskrdankt genom 11 § andra styck-
et. Ritten till aterkrav enligt 13 § kan — som har framhaéllits i den allmédnna
motiveringen — ytterligare inskrinkas genom forsikringsavtalet.

Ersittningsskyldigheten for likemedelsskada torde komma att omfatta
ratt manga situationer, ddr till skadan har medverkat felbedomningar av
sjukvardspersonal. Sddan personal har i regel stéllning av arbetstagare. Till-
lampning av 4 kap 1§ skadestadndslagen medfor ndstan alltid att aterkrav
inte kan riktas mot dem for skada som de i denna egenskap har vallat
i tjdnsten. Ddaremot kan ansvar foreligga for huvudmannen. Detta ansvar
tacks i regel av patientforsdkring eller annan ansvarsforsiakring. Stracker
sig ansvaret enligt sddan forsikring lingre dn géllande skadesténdsritt, fo-
religger inte ratt till terkrav fran likemedelsskadeforsidkringen (jfr Skade-
stand VI, avsnittet 13.5 mot slutet). I 6vriga fall bor aterkraven kunna starkt
schabloniseras. Det kan ofta vara en tillfallighet mot vilken forsikring den
skadelidande vander sig. Enligt kommitténs uppfattning finns hir goda for-
utsdttningar for regressoverenskommelser.

Foreskrifterna i 13 § dr tvingande i den meningen att forsikringsgivaren
inte genom avtal med forsdkringstagare eller skadelidande kan forskaffa
sig ytterligare riatt mot skadevallaren. Detta foljer av regelns konstruktion,
eftersom den i sig innebdr en begrinsning av skadestandsskyldigheten.

Forslaget innehéller inte ngra sdrskilda regler om regressritt for den som
antingen pa grund av avtal eller enligt 13 § gottgjort forsdakringsgivaren vad
denne utgivit pi grund av forsdkringen. Har far allmédnna avtals- och ska-
destandsrittsliga grundsatser tillimpas.

14 och 15 §§

Dessa paragrafer innehaller bestimmelser om preskription, om utmaitnings-
frihet for fordran pa ersittning for likemedelsskada samt om forbud mot
Overlatelse. Bestimmelserna 6verensstimmer med 28 och 29 §§ trafikska-
delagen.

Forslag om #ndrade regler for preskription, avseende bl a skadestands-
fordringar, dar fn under behandling i justitiedepartementet. Resultatet av
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detta arbete blir av betydelse dven for preskriptionsbestaimmelserna i nu
forevarande lag. I avbidan pa den vintade preskriptionslagen har kommittén
anknutit till preskriptionsbestimmelserna i trafikskadelagen.

16 §

De som bekostar likemedelsskadeforsikringen &r enligt vad som berorts
i avsnittet 3.6 och vid specialmotiveringen till 2 § skyldiga att tillhora en
forening for handhavande av gemensamma angeldgenheter. Om denna for-
ening ges bestimmelser i forevarande paragraf.

Foreningen har mindre befogenheter dn den trafikforsakringsforening som
avses i 30 § trafikskadelagen. I motsats till den senare foretrdder den inte
medlemmarna utt. I praktiken torde dock férhandlingar om exempelvis
forsikringsvillkoren for medlemmarnas rikning komma att foras av for-
eningen.

Stadgarna skall faststillas av regeringen eller myndighet som regeringen
bestimmer. Regeringen eller myndigheten ér oforhindrad att vidta andringar
i de stadgar som medlemmarna har beslutat. Inneborden av det bemyn-
digande, som paragrafen innehéller, & namligen ytterst att regeringen har
att se till att foreningen finns och att den har godtagbara stadgar. Utan
starka skil bor dock medlemmarnas 6nskemal inte fringds.

Som tidigare nimnts kan forsikringstagarna éta sig att i forhdllande till
forsikringsgivaren sta sjilvrisk, dvs gottgora forsdkringsgivaren vad denne
haft att utge pa grund av forsidkringen. Omfattningen av sidana dtaganden
kan f& stor betydelse for premiens storlek. Det anges darfor sdrskilt i lagtexten
att vid bestimmande av grunder for premiefordelningen hidnsyn skall tas
till ataganden av detta slag.

De grunder for premiesittningen, som stadgarna skall innehélla, skall
avse den inbordes fordelningen mellan medlemmarna. I Gvrigt 4r premiens
bestimmande en forhandlingsfriga mellan forsikringsgivare och forsik-
ringstagare.

Ikrafttradandebestimmelser

En eventuell proposition pd grundval av detta betdnkande bor kunna leda
till beslut av riksdagen under hosten 1976. Direfter behovs viss tid for
att f& till stdnd ett forsikringsavtal. Med beaktande hdrav foreslds den nya
lagstiftningen trdda i kraft den 1 juli 1977.

Utan sirskilt bemyndigande av riksdagen far regeringen enligt 8 kap 13 §
regeringsformen besluta foreskrifter om verkstéllighet av lag. Denna ritt
kan @ven delegeras till underordnad myndighet. Med stod av namnda lagrum
kan regeringen, i den mén det visar sig pakallat, utfirda bestimmelser t ex
om vid vilken tidpunkt forslag till val av forsikringsgivare skall avges eller
om atgiarder for att bilda den gemensamma fOreningen.

Om i anslutning till den nya lagen inte skulle inforas ndgon sdrskild
dvergingsbestimmelse, torde av allminna réittsgrundsatser folja att lagstift-
ningen blir tillimplig i friga om skadefall som intréffar efter ikrafttradandet.
Emellertid 4r i friga om likemedelsskador ofta svart att faststélla ndr ska-
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defallet skall anses ha intriffat. Kommittén har darfor ansett att en for-
tydligande 6vergéngsregel bor inforas. Dérvid har dven beaktats att de spe-
ciella forhallandena inom likemedelsforsorjningen — frimst den mycket be-
tydande offentliga finansieringen — medfor att jimforelsevis liberal tillimp-
ning vid overgdngen kan godtas. Enligt overgingsregeln dger lagen inte
tillimpning pa skada som har visat sig fore ikrafttridandet. Bestimmelsen
bor tillimpas p4 samma sdtt som 9§ andra stycket.
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Utbildningsdepartementet

Skolans ekonomi. [10]
Karobligatorium? [14]
Folkhégskolan. [16]

Arbetsmarknadsdepartementet

Arbetsmiljdutredningen. 1. Arbetsmiljdlag. [ 1] 2. Bakgrund till for-
slag om arbetsmiljélag. [2] 3. Rapport i psykosociala fragor. [3]
4. Internationella konventioner inom arbetarskyddet. [4]
Skador i arbetet. [17]

Anm. Siffrorna inom klammer betecknar utredningarnas nummer i den kronologiska forteckningen
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