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1 Forslag till lag om andring |
lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m.

Hirigenom foéreskrivs att 15§ lagen (2002:160) om like-
medelsférminer m.m. ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

15§'

Ett receptbelagt likemedel ska omfattas av likemedels-
forménerna och inkopspris och férsiljningspris ska faststillas for

likemedlet under férutsittning

1.att  kostnaderna  for
anvindning av likemedlet, med
beaktande av bestimmelserna 1
2 § hilso- och sjukvirdslagen

(1982:763), framstdr  som
rimliga ~ frdn  medicinska,
humanitira och  samhills-

ekonomiska synpunkter, och
2.att det inte finns andra

tillgingliga  likemedel eller
behandlingsmetoder som
enligt en sidan avvigning
mellan avsedd effekt och

l.att  kostnaderna  for
anvindning av likemedlet, med
beaktande av bestimmelserna 1
2 § hilso- och sjukvirdslagen

(1982:763), framstdr  som
rimliga ~ frin  medicinska,
humanitira  och  samhills-

ekonomiska synpunkter,
2.att det inte finns andra

tillgingliga  likemedel eller
behandlingsmetoder som
enligt en sidan avvigning
mellan avsedd effekt och

! Senaste lydelse 2009:373.



Forslag till lag om dndring i lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m.

skadeverkningar som avses 1
4 § likemedelslagen (1992:859)
ir att bedoma som visentligt
mer indamailsenliga.

Ds 2010:11

skadeverkningar som avses 1
4 § likemedelslagen (1992:859)
ir att bedéma som visentligt
mer dndamdlsenliga, och

3. att likemedlet omfattas av
en forsikring som ger ett god-
tagbart skydd vid personskador
som kan uppkomma som folid
av en anvindning av like-
medlet.

Regeringen meddelar
ndrmare foreskrifter om kravet
pd forsikringsskydd enligt forsta
stycket 3.

Om det finns sirskilda skl
far Tandvdrds- och likemedels-
formdnsverket i ett enskilt fall
besluta om wundantag frin vad
som foreskrivs i forsta stycket 3.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2011.



2 Inledning

Likemedel ir en viktig terapi inom hilso- och sjukvirden. Nya
likemedel stir i1 dag for en betydande del av de terapeutiska
framstegen. De medicinska framstegen innebir att allt fler sjuk-
domar framgdngsrikt kan botas och behandlas med forlingd
livslingd eller forbittrad livskvalitet som f6ljd. Likemedel kan
emellertid ocksd ha ogynnsamma effekter i form av biverkningar
samt risk f6r skador.

Handel med likemedel regleras bl.a. i lagen(2009:366) om
handel med likemedel. I 2 kap. regleras detaljhandel med like-
medel till konsument. Av 2 kap. 1 § framgdr att den som fatt till-
stdind av Likemedelsverket fir bedriva &ppenvirdsapotek.
Patienternas hogkostnadsskydd for likemedel regleras i lagen
(2002:160) om likemedelsférminer m.m. Av den lagen framgdr
att det ir Tandvirds- och likemedelsférminsverket som be-
stimmer vilka likemedel som ska ingd i forminerna, dvs.
omfattas av hégkostnadsskyddet och dirmed subventioneras av
det offentliga. Verket bestimmer ocksi 6ppenvirdsapotekens
ink6ps- och forsiljningspris pd sidana likemedel som omfattas
av forminerna. For sjukhusens likemedelsforsorjning giller
andra bestimmelser, som finns 1 5 kap. lagen om handel med
likemedel. Hir framgdr att virdgivaren ska organisera like-
medelsférsorjningen till och inom sjukhus pd ett sddant sitt att
den bedrivs rationellt och si att behovet av sikra och effektiva
likemedel tryggas. Dessa likemedel hanteras inte inom like-
medelsférmdnerna, utan sjukvirdshuvudminnen upphandlar
sjilva, var for sig eller tillsammans 1 grupper av huvudmin, like-
medel fér den slutna sjukvdrden. Likemedlen betalas helt av
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sjukvdrdshuvudminnen och finansieras frimst via landstings-
skatten. Kostnaderna ingdr normalt i varje kliniks budget.

Patienter som har skadats av likemedel har tre mojligheter till
ersittning:

- via skadestdndslagen (1972:207),
- produktansvarslagen (1992:18),
- eller likemedelsforsikringen.

Det idr pd flera sitt mest férménligt for patienten att f3
ersittning frin férsikringen. Detta utvecklas nirmare nedan. For
att ersittning ska utgd frin likemedelsférsikringen krivs som
regel att bolaget som tillhandahillit likemedlet ir deligare i
bolaget LFF Service AB. Likemedlet omfattas av férsikringen
oavsett om det siljs till en konsument via ett dppenvardsapotek,
eller om det intas av en patient som ir inlagd pd sjukhus. Det
forekommer att landsting 1 sina upphandlingsféreskrifter anger
att likemedelsforsikring eller motsvarande ska finnas. For
nirvarande  omfattas  likemedel —motsvarande = ombkring
98,2 procent av det totala forsdljningsvirdet 1 Sverige av
forsikringen. P4 senare tid har det dock inkommit nigra
anmilningar till LFF Service AB med begiran om ersittning frin
forsikringen dir likemedlet i friga har silts av ett bolag som inte
ir delidgare 1 bolaget. Ersdttning kan d3 inte betalas ut.

I promemorian behandlas frigan om det ir mojligt att kriva
att receptbelagda likemedel som siljs pd 6ppenvirdsapoteken
och subventioneras av det offentliga ska omfattas av en forsik-
ring for personskador som kan uppkomma som en f6ljd av an-
vindning av likemedel, eller om det 1 stillet bér skapas incita-
ment till en frivillig anslutning till en sddan forsikring. Prome-
morian behandlar inte sidana likemedel som anvinds 1 sluten-
vérden.

Det kan konstateras att det redan 1 dag stills vissa krav pa ett
receptbelagt likemedel for att det ska omfattas av likemedels-
féormanerna och dirmed subventioneras av det offentliga. Vilket
forsikringsskydd som erbjuds patienterna ir dock inte ett
kriterium som beaktas. Det forekommer dirfér att likemedel
subventioneras av det offentliga trots de inte omfattas av like-
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medelsforsikringen eller annan jimférbar férsikring. T lagen
(2002:160) om likemedelsféormaner m.m. finns bestimmelser om
att dppenvirdsapoteken ska byta ut ett férskrivet likemedel mot
det billigaste likemedlet som ir tillgingligt. Inte heller 1 detta
sammanhang beaktas vilket forsikringsskydd som likemedlen
erbjuder konsumenterna. Detta innebir att ett forskrivet like-
medel som omfattas av likemedelsférsikringen, pd apoteket kan
bytas ut mot ett billigare likemedel som inte omfattas av en
sddan forsikring. Patienten har i allminhet ingen kinnedom om
vilket forsikringsskydd han eller hon har vid anvindningen av
likemedlet. I promemorian limnas férslag som syftar till att
patienten som regel ska kunna utgd frin att likemedel som
subventioneras av det offentliga omfattas av en forsikring som
ger denne ett godtagbart skydd vid personskador som kan upp-
komma som en 6ljd av en anvindning av likemedlet.

Denna promemoria har tagits fram av en arbetsgrupp
bestiende av tjinstemin inom Socialdepartementet. Den ir av-
sedd att utgéra ett beredningsunderlag fér dndringar 1 lagen
(2002:160) om likemedelsférminer m.m.






3 Lakemedelsforsakringen

I borjan av 1970-talet tillsattes en utredning med uppgift att ut-
reda bl.a. frdgor om ersittning f6r skador som drabbat personer
och som orsakats av likemedel. I betinkandet, Produktansvar I.
Ersittning for likemedelsskada (SOU 1976:23), foreslogs att det
skulle inrittas en obligatorisk férsikring som limnar ersittning
vid likemedelsskada.

I samband med beredningen av betinkandet presenterade
likemedelsindustrin en frivillig 16sning 1 form av en likemedels-
torsikring. Detta ledde till att likemedelstérsikringen tillkom
1978. Till skillnad frdn patientforsikringen, som regleras i
patientskadelagen (1996:799) och som giller fér skador som har
uppkommit i samband med hilso- och sjukvird, ir den fort-
farande frivillig.

LEF Service AB (tidigare Likemedelsforsikringsforeningen)
ir till for féretag och organisationer som arbetar med likemedel 1
Sverige. Bakom likemedelsforsikringen stir tillverkande like-
medelsbolag (LIF), generikabolag, parallellimportorer, parti-
handlare samt forsknings- och utvecklingsbolag. LFF Service AB
ansvarar f6r administrationen av forsikringen, t.ex. finansiering,
utredning och den administrativa processen kring anmilda
likemedelsskador.

En forutsittning for att ersittning ska utges frin férsikringen
ir att det bolag som tillhandahiller likemedlet som orsakat
skadan ir aktieigare 1 LFF Service AB (en organisationsaktie per
bolag). Forsikringsgivare for Likemedelsférsikringen dr frin
2007 Svenska Likemedelsforsikringen AB.

11
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Likemedelsforsikringen ir en s.k. no-fault-férsikring. Det
innebir att den kan ersitta likemedelsskador oavsett om det ir
klarlagt att skadorna har orsakats genom virdsloshet eller om
produkten haft en sikerhetsrisk. Likemedelsférsikringen har
dessutom en "bevislittnad". Detta innebir att begreppet like-
medelsskada definieras som personskada som med évervigande
sannolikhet har orsakats genom ett likemedel.

Forsikringen ersitter personskada, som omfattar sivil
kroppslig skada som psykiatrisk sjukdom, men psykiska besvir
méste ha medicinskt pdvisbar effekt f6r att riknas som person-
skada. Exempel dr nir ett likemedel rubbar hormonbalansen 1
kroppen, med f6ljd att psykisk stérning uppstir.

Det finns en begrinsning i det att ersittning inte utgdr for
skada som orsakas av vissa utvirtes likemedel, naturlikemedel,
traditionella vixtbaserade likemedel eller homeopatiska medel.
Likemedel f6r djur omfattas inte heller av f6rsikringen.

Ersittning frin likemedelstorsikringen utbetalas enligt
skadestdndsrittsliga regler, dvs. den som drabbats av en skada
ska sd ldngt det ir mojligt forsittas 1 samma ekonomiska
situation som om skadan aldrig intriffat. Forsikringsansvaret ir
dock begrinsat till hogst 10 miljoner kronor fér varje skadad
person och till 250 miljoner kronor tér samtliga skador under ett
och samma kalenderdr.

Ersittningar som den skadelidande fir fr@n andra forsik-
ringar, t.ex. trygghets-, patient-, trafik-, pensions- eller olycks-
fallsférsikringar, avriknas frin de belopp som faststills av like-
medelsforsikringen.

Kostnaderna for de anslutna bolagen bestdr av &rlig service-
avgift och premie, vilka beriknas pd likemedelsbolagets omsitt-
ning av likemedel. Denna kostnad uppgir 2010 ull totalt
0,293 procent av bolagets férsiljning i Sverige under perioden
den 1 oktober 2008 - 30 september 2009. Av detta avser
0,255437 procent premien och 0,037563 procent avser avgiften.
Beloppet beriknas pd apotekens ink&pspris. Minimiavgiften
uppgdr till 2 000 kronor. Bolag som bedriver kliniska prévningar
betalar dock en arlig premie baserad pd antalet patienter 1 prov-
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ningsverksamheten. For sidana bolag uppgir minimikostnaden
for 2010 till 55 120 kronor. Beloppet inkluderar 50 patienter.
Fler in 50 patienter debiteras med en tilliggskostnad.

Ett drende som anmils till likemedelsforsikringen utreds i
forsta hand av Forsikringsbolaget Ziirich, som har i uppdrag att
administrera och utreda likemedelskador. Svirare fall eller
principiella tvistefrdgor kan pd begiran av den skadelidande, f6r-
sikringsgivaren eller LFF Service AB g8 vidare till Likemedels-
nimnden f6r utlitande. Likemedelsnimnden bestdr av 3tta
ledamoter. Regeringen utser ordféranden och fyra ledaméter, av
vilka tvd foretrider patientintressen och tvd har medicinsk sak-
kunskap. Ovriga ledaméter utses av forsikringstagaren. Ersitt-
ning foér en likemedelskada limnas efter en skilighets-
bedémning. Ersittning limnas dirvid inte om skadan skiligen
borde ha godtagits som f6ljd av likemedlets anvindning. Vid
denna bedémning tas hinsyn till arten och svirhetsgraden av det
som behandlingen avsett, den skadades hilsotillstdnd 1 6vrigt,
skadans omfattning samt anledningen fér fackmannen att rikna
med likemedlets verkningar och méjligheten fér henne eller
honom att forutse dessas foljder. Nimndens yttrande ir av rdd-
givande karaktir, men forsikringsgivaren féljer oftast nimndens
utldtanden. Sista instans for overklagande av beslut ir, sedan
2006, allmin domstol. Tidigare anmilda skador avgors 1 sista
hand av skiljenimnd.

Den skadelidande kan vilja att vicka talan i domstol eller att
utnyttja likemedelsfoérsikringen. Den som viljer att inleda eller
fullfélja en process i domstol forlorar ritten till eventuell ersitt-
ning frin forsikringen.

Under de senaste dren har antalet anmilningar legat mellan
500 och 600 per dr. Ungefir en tredjedel av anmilningarna leder
till att ersittning betalas ut frdn forsikringen.

13






4 Gallande ratt

4.1 Skadestandslagen (1972:207)

Av 1§ skadestdndslagen framgdr att bestimmelserna om
skadestdnd i lagen tillimpas, om ej annat ir sirskilt foreskrivet
eller foranledes av avtal eller 1 ovrigt foljer av regler om
skadestdnd 1 avtalsférhillanden. Detta innebir att skadestinds-
rittslig speciallagstiftning kan innehélla regler som avviker frin
skadestdndslagen. Det finns t.ex. avvikande bestimmelser
produktansvarslagen (1992:18). Eftersom skadestindslagen ir
dispositiv kan parter genom avtal komma éverens om regler som
innebdr en utvidgning eller inskrinkning 1 ett eller flera
hinseenden av det skadestdndsansvar som foljer av lagen.

Av 2 kap. 1§ framgdr att den som uppsitligen eller av vards-
loshet vllar personskada eller sakskada ska ersitta skadan. For
skadestdndsskyldighet forutsitts alltsd skadan har orsakats upp-
sdtligen eller av virdsloshet.

Enligt 5kap. 1§ omfattar skadestdndet till den som har
tillfogats personskada ersittning for

1. sjukvirdskostnad och andra kostnader fér den skade-
lidande, inbegripet skilig kompensation till den som stir
den skadelidande sirskilt nira,

2. inkomstférlust,

3. ftysiskt och psykiskt lidande av 6vergdende natur (sveda
och virk) eller av bestiende art (lyte eller annat stadig-
varande men) samt sirskilda oligenheter till foljd av

skadan.

15
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Begreppet personskada omfattar kroppsliga och psykiska sjuk-
domstillstind orsakade av en skadehindelse. Aven psykisk chock
eller depression utan annat kroppsligt men kan bedémas som
personskada. Bestimmelsen 1 5 kap. 1§ innebir att den skade-
lidande s& lingt mojligt ska sittas 1 samma lige som om skadan
inte hade intriffat.

Vid bestimmande av ersittning for inkomstférlust eller for-
lust av underhdll avriknas enligt 5 kap. 3 § vissa féorminer som
den skadelidande med anledning av férlusten har ritt till i form
av bl.a. forsikringsersittning eller pension.

Enligt 6 kap. 1§ kan skadestdnd med anledning av person-
skada jimkas, om den skadelidande sjilv uppsitligen eller genom
grov virdsloshet har medverkat till skadan.

4.2 Produktansvarslagen (1992:18)

Produktansvarslagen innebir att tillverkare och importérer
8liggs ett 1 forhdllande till skadestdndslagen (1972:207) skirpt
skadestdndsansvar f6r personskada eller skada tillfogad konsu-
menters egendom orsakad av sikerhetsbrister 1 deras produkter.
Produktansvarslagen bygger pd ridets direktiv 85/374/EEG av
den 25 juli 1985 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar om skadestindsansvar for produkter med
sikerhetsbrister.

Enligt 1§ betalas skadestind enligt lagen for personskada
som en produkt har orsakat pd grund av en sikerhetsbrist. Av
bestimmelsen framgdr att det dr friga om ett ansvar oavsett
villande, dvs. ett rent strikt ansvar. Ett orsakssamband méste
foreligga satillvida att skadan ska ha orsakats av en sikerhetsbrist
1 en viss produkt som hirror frin den pdstdtt ansvarige.

Med produkt avses 16sa saker. En produkt har en sikerhets-
brist om produkten inte ir sd siker som skiligen kan férvintas.
Sikerheten ska bedémas med hinsyn till hur produkten kunnat
forutses bli anvind, hur den har marknadsférts samt med hinsyn

16
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till bruksanvisningar, tidpunkt d& den sattes i omlopp och 6vriga
omstindigheter.

Av 6§ framgdr att bl.a. den som har tillverkat, frambringat
eller insamlat den skadegdrande produkten samt den som har
importerat produkten till EES for att sitta den 1 omlopp dir, ir
skadestdndsskyldig enligt lagen.

I 12 § finns en preskriptionsbestimmelse, som innebir att den
som vill ha ersittning ska vicka talan inom tre &r frdn det att han
fick eller borde ha fitt kinnedom om att fordringen kunde goras
gillande. Talan om ersittning miste dock vickas inom tio ar frin
det att den som pdstds vara skadestdndsskyldig satte produkten 1
omlopp.

17






5 Beddmning och forslag

5.1 Produktansvarsdirektivet begransar
majligheterna till lagreglering

Bedomning: Det bor inte inféras nigot krav pd att alla like-
medel ska omfattas av en forsikring for personskador som
kan uppkomma som en f6ljd av en anvindning av likemedlet.

Skilen for beddmningen
Forarbetena till produktansvarslagen

Produktansvarslagen (1992:18) giller for samtliga likemedel,
alltsd dven f6r sidana som inte omfattas av den frivilliga like-
medelsforsikringen. Detta innebir att den som drabbats av skada
av t.ex. ett homeopatikum, ett naturlikemedel eller ett ”vanligt
likemedel” som inte omfattas av den frivilliga likemedelsforsik-
ringen, har mojlighet att fi ersittning enligt produkt-
ansvarslagen, om forutsittningarna enligt den lagen dr uppfyllda.

Skillnaderna mellan produktansvarslagen och den frivilliga
likemedelsforsikringen berdrdes i forarbetena till lagen (prop.
1990/91:197 s.27). Hir konstaterades att i vissa avseenden,
framfoér allt nir det gillde reglerna om skadeorsak och ersitt-
ningsnivin vid svdra skador, var férsikringsvillkoren enligt
likemedelstorsikringen férmanligare in vad de kunde bli enligt
lagen. Begrinsningarna i lagen beror pd att den huvudsakligen
bygger pd Ridets direktiv 85/374/EEG av den 25 juli 1985 om
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tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra férfattningar
om skadestdndsansvar fér produkter med sikerhetsbrister (EGT
L 210, 7.8.1985, 5. 29-33.)

Vad giller frigan om produktansvarslagen borde omfatta
likemedel konstateras i propositionen att en frivillig kollektiv
forsikring, t.ex. den svenska likemedelstorsikringen, inte utgér
ett sddant sirskilt ansvarssystem som enligt direktivets artikel 13
kan ersitta ett lagreglerat ansvar. Ett undantag for likemedel 1
den svenska produktansvarslagstiftningen vore alltsd inte féren-
ligt med ett dtagande inom ramen for ett EES-avtal att bringa de
svenska reglerna om produktansvar i 6verensstimmelse med EG-
direktivet. Mot denna bakgrund bedémdes att produkt-
ansvarslagen bor gilla dven for likemedel.

Aven lagutskottet ansig att produktansvarslagen bor gilla for
likemedel. Utskottet uttalade sig dven betriffande mojligheterna
att lagstifta om en obligatorisk anslutning till férsikringen. Inte
heller dr det med utgingspunkt 1 EG-direktivet mojligt att lag-
stiftningsvigen gora likemedelsférsikringen till ett obliga-
torium. Utskottet utgdr dock frin att likemedelsforetagen dven i
framtiden kommer att kinna sitt ansvar och bibehilla
likemedelsforsikringen som ett komplement till produkt-
ansvarslagen” (bet. 1991/92:LU14 s. 7).

Patientskadeutredningens betinkande

Huruvida likemedelsforsikringen borde lagregleras behandlades
dven av Patientskadeutredningen (52002:12) 1 betinkandet
Patientskadelagen och likemedelsférsikringen (SOU 2004:12).
Den utredningen gjorde féljande bedémning: “Det forsikrings-
system foér behandlings- och likemedelsskador som finns i
Sverige och de évriga nordiska linderna och som inte kriver att
ndgon visas vara ansvarig for uppkommen skada (s.k. no fault-
forsikring) har inneburit en stor fordel fér patienterna och
medfort okad trygghet i sjukvirden. P2 det hela taget har ocksd
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forsikringarna fungerat vil och utredningen har inte funnit skil
att foresld ndgra mera omfattande eller ingripande férindringar.”

Utredningen hinvisade vidare tll regeringens och lagut-
skottets uttalanden betriffande produktansvarslagen (se fore-
giende avsnitt) och gjorde féljande bedémning: ”Det sagda
innebir att, om man skulle finna behov av reglering i nigot
avseende rérande likemedelsskador, miste de begrinsningar som
produktansvarsdirektivet stiller upp — och som uttolkats 1 lag-
stiftningsirendet till produktansvarslagen enligt ovan — beaktas.
Man torde sdledes inte med framging kunna foresld en reglering
som innebir lingre gdende dtaganden for likemedelsindustrin in
vad som foljer av produktansvarslagen.”

Skulle det visa sig behovligt med lagstiftning féresprikade ut-
redningen en 16sning som innebir att det allminna trider in och
ersitter skador pd grund av likemedelsbiverkningar ur stats-
kassan. Denna lésning har valts i Danmark. Utredningen ifrdga-
satte dock om det verkligen fanns behov av en si genomgripande
férindring och, om s skulle anses vara fallet, vilka ekonomiska
konsekvenser detta skulle f f6r staten. Rekommendationen var i
stillet att LFF Service AB:s dtagande utvidgades till att omfatta
dven likemedel som inte omfattades av forsikringen.

Utredningen konstaterade féljande. ”Det vore uppenbarligen
en fordel for de skadelidande om LFF Service AB ville dta sig att,
1 likhet med vad som giller inom patientforsikringen, utge er-
sittning dven till skadelidande som drabbats av biverkningar av
ett likemedel som tillhandahillits av en oférsikrad tillverkare
eller importor. Incitamentet for tillverkare eller importérer for
att g med 1 forsikringen eller vara kvar 1 denna kan emellertid
befaras bli mindre om man vet att uppkommande skador ind3
blir ersatta pd grund av ett solidariskt ansvar f6r LFF Service
AB:s medlemmar. Genom att pitaga sig ett sddant ansvar skulle
féreningens medlemmar ta en ekonomisk risk som ir svir att
berikna.”

Om LFF Service AB inte ir villigt att ta sig ett solidariskt
ansvar for skador som uppkommer pi grund av likemedel som
inte omfattas av forsikringen och om det 1 framtiden skulle visa
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sig vara forenat med stora nackdelar fér de skadelidande, borde
man dock enligt utredningen 6verviga statliga dtgirder for att

tillgodose de skadelidandes behov av skydd.

Bedémning

Alla likemedel som siljs i Sverige omfattas av produkt-
ansvarslagen (1992:18). De allra flesta likemedlen omfattas dess-
utom av den frivilliga likemedelsforsikringen. Det kan dock
konstateras att det trots allt finns vissa likemedel som inte om-
fattas av forsikringen. Detta innebir att likemedel siljs under
olika forutsittningar och med olika skydd for patienterna. En
patient som anvinder ett likemedel har vanligen inte nigon
kinnedom om vilket skydd mot likemedelsskador som han eller
hon har. Hirtill kommer att dppenvirdsapoteken enligt 21 §
lagen (2002:160) om likemedelsférmdner m.m. ska byta ut
likemedel mot det billigaste tillgingliga likemedlet som ir ut-
bytbart. Detta kan innebira att ett forskrivet likemedel som
omfattas av likemedelsforsikringen eller nigon annan jimforbar
forsikring vid apoteket byts ut mot ett likemedel som ir utbyt-
bart och billigare men som inte omfattas av forsikringsskyddet.
For den enskilde patienten ir det av betydelse om han eller hon,
om en likemedelsskada intriffar, ar hinvisad till att stimma ett
likemedelsbolag i domstol eller om han eller hon alternativt har
mojlighet att anmila skadan till ett forsikringsbolag som provar
ersittningsanspriket. Dessutom erbjuder en forsikring like-
medelsbolagen ett ekonomiskt skydd mot férluster pd grund av
ovintade och plotsliga hindelser. Detta innebir att patienternas
mojligheter att {3 ersittning okar.

Det fortjinar ocksd att pdpekas att tecknandet av en forsik-
ring innebir en kostnad for foretagen. Att likemedlet inte om-
fattas av en forsikring skulle dirmed kunna innebira att priset
kan bli lidgre, vilket 1 sin tur kan innebira att likemedlet blir det
billigaste tillgingliga och dirmed ska expedieras i férsta hand.
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Mojligheterna att 1 forfattning kriva att likemedel ska om-
fattas av den s.k. likemedelsforsikringen har diskuterats av
regeringen 1 prop. 1990/91:197, av lagutskottet 1 bet.
1991/92:LU14 och av Patientskadeutredningen 1 SOU 2004:12.
Som konstaterats i dessa lagstiftningsirenden stiller direktiv
85/374/EEC upp begrinsningar betriffande vilken férfattnings-
reglering som kan inféras betriffande féretagens ansvar for
likemedelsskador. En forfattningsreglering méste alltsd hélla sig
inom ramarna fér direktivet. En sddan reglering finns redan i
form av produktansvarslagen (1992:18), som giller dven for
likemedel.

Patientskadeutredningen rekommenderade att LFF Service
AB:s 3tagande skulle utvidgas till att avse iven likemedel som
inte omfattas av férsikringen. Som utredningen ocksd
konstaterade finns det argument som talar mot att detta ir en
framkomlig vig.

Utredningen o6vervigde ocksd en lag med ett statligt ansvar,
som 1 Danmark. Dir giller numera Bekendtgorelse af lov om
klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet (LBK nr
24 af 21/01/2009), dir 3 kap. avser patientférsikring och 4 kap.
ersittning for likemedelsskada. Liknande regler finns 1 den
svenska brottsskadelagen (1978:413), som skulle kunna anvindas
som modell. Som utredningen pdpekade kan det ifrdgasittas om
det verkligen finns behov av en s& genomgripande férindring
och, om s§ skulle anses wvara fallet, vilka ekonomiska
konsekvenser detta skulle f for staten.

Mot bakgrund av det sagda bor en tvingande lagstiftning inte
inforas, utan det bor undersdkas vilka mojligheter det finns att
skapa incitament f6r foretagen att frivilligt ansluta sig till en f6r-
sikring for personskador som kan uppkomma vid anvindning av

likemedel.
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5.2 Lakemedelsverkets beslut om utbytbarhet

Nir ett likemedel har godkints for forsiljning ska Likemedels-
verket enligt 81§ likemedelslagen (1992:859) besluta om like-
medlet dr utbytbart mot annat likemedel. Ett likemedel ir enligt
bestimmelsen utbytbart endast mot sidant likemedel som kan
anses utgora en likvirdig produkt. Det kan ifrgasittas om pro-
dukterna bor anses som likvirdiga om de inte erbjuder patienten
likvirdiga skydd mot likemedelsskador.

I den proposition (prop. 2006/07:78, s. 27 ff.) dir det fore-
slogs att bestimmelsen om utbytbarhet skulle &verféras frin
lagen (2002:160) om likemedelsformdner m.m. ull like-
medelslagen, uttalas bla. att Likemedelsverkets bedémning
endast dr medicinsk.

Det kan konstateras att 81§ likemedelslagen enligt dess
lydelse inte inskrinker prévningen av vad som utgdér “en
likvirdig produkt” till en medicinsk bedémning. Likemedels-
verket har dock utvecklat en praxis pid omridet. Skillnader som
kan medfora att ett likemedel inte ir utbytbart mot ett annat
kan enligt Likemedelsverkets praxis vara att det ror sig om pro-
dukter med viktiga skillnader 1 hanterbarhet, till exempel for
inhalationslikemedel som kriver viss andningsteknik, likemedel
1 injektionspennor eller andra produkter dir hjilpmedel bi-
packats som ir avgorande for administreringen av likemedlet.
Det kan ocksd réra sig om sirskilt anpassade férpackningar,
exempelvis en littéppnad forpackning for likemedel mot
reumatiska sjukdomar eller att det dr sirskild smak pd bered-
ningar som riktar sig till barn. Diremot tas det inte hinsyn till
bla. skillnader som avser avsaknad av vissa férpacknings-
storlekar, om det ingdr konserveringsmedel eller inte samt om
produkten dr parfymerad eller oparfymerad.

Bemyndigandet 1 81§ fjirde stycket likemedelslagen for
regeringen eller Likemedelsverket att utfirda foreskrifter pd om-
ridet ir inte utnyttjat. Ett alternativ som bor dvervigas, ir dirfor
att 1 likemedelsfoérordningen (2006:272) ange att ett likemedel
som inte omfattas av en férsikring som ger ett skydd vid person-
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skador, som kan uppkomma som féljd av en anvindning av
likemedlet, inte ska anses som utbytbart mot ett i &vrigt likvir-
digt likemedel som omfattas av en sddan forsikring.

Det bor noga évervigas vad det skulle 3 f6r konsekvenser om
ett likemedels forsikringsskydd beaktades vid beslutet om ut-
bytbarhet. Det kan konstateras att Likemedelsverkets beslut
skulle innebira att ett likemedel som inte omfattas av en forsik-
ring inte ir utbytbart mot nigot annat likemedel (sdvida det inte
finns en annan likvirdig produkt som inte heller omfattas av en
torsikring). Beslutet skulle alltsd ofta innebira att ett likemedel
som inte omfattas av en f6rsikring dr ensamt 1 sin utbytesgrupp.
Som framgdr av nista avsnitt ir forsikringsskyddet inte nigot
som Tandvirds- och likemedelsférmansverket (TLV) i dag
beaktar vid sin prévning av om ett likemedel ska omfattas av
likemedelsférmanerna. Det sagda innebir att 1 dvrigt likvirdiga
likemedel inte ska bytas ut mot ett likemedel som inte omfattas
av en forsikring, eftersom de kommer att ingd 1 olika utbytes-
grupper. Har diremot ett sddant likemedel forskrivits, ska det
inte heller bytas ut mot ett billigare likemedel vid 6ppenvérds-
apoteket, eftersom det som regel inte ir utbytbart, men ind3
expedieras inom likemedelsférménerna. Slutsatsen av det sagda
blir att ett beslut av Likemedelsverket om att ett likemedel inte
ir utbytbart mot 1 6vrigt likvirdiga likemedel inte ger foretagen
tillrickliga incitament f6r att 13ta likemedlet omfattas av en for-
sikring mot personskador. I stillet forefaller TLV:s provning av
frigan om subvention vara avgdérande i1 sammanhanget. Detta
diskuteras 1 nista avsnitt.
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5.3 Tandvards- och likemedelsformansverkets
provning av fragan om subvention

Forslag: En forutsittning for att ett likemedel ska omfattas
av likemedelsférménerna ska vara att likemedlet omfattas av
en forsikring som ger ett godtagbart skydd vid personskador
som kan uppkomma som foljd av en anvindning av like-
medlet. Regeringen meddelar nirmare foreskrifter om kravet
pd forsikringsskydd. Om det finns sirskilda skil, fir Tand-
virds- och likemedelsférménsverket i ett enskilt fall besluta
om undantag frin kravet p8 forsikringsskydd.

Skilen for forslaget
Inledning

Som redovisas nedan gér Tandvirds- och likemedelsférméns-
verket (TLV) en helhetsbeddmning av frigan om subvention ut-
ifrdn vissa i lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m. an-
givna kriterier. Nedan diskuteras huruvida TLV vid prévningen
dven ska beakta patientens skydd mot personskador som kan
uppkomma som en f6ljd av anvindningen av likemedlet.

Kriterierna i 15 § lagen (2002:160) om likemedelsformdner m.m.

Kriterierna for att ett receptbelagt likemedel ska omfattas av
likemedelsf6rménerna och pris faststillas f6r likemedlet framgér
av 15§ lagen om likemedelsférminer m.m. Hir anges att ett
receptbelagt likemedel ska omfattas av likemedelstérmanerna
och inkopspris och férsiljningspris ska faststillas for likemedlet
under forutsittning

1. att kostnaderna foér anvindning av likemedlet, med
beaktande av bestimmelserna i 2 § hilso- och sjukvirdslagen
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(1982:763), framstdr som rimliga frdn medicinska, humanitira
och samhillsekonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgingliga likemedel eller behand-
lingsmetoder som enligt en sidan avvigning mellan avsedd effekt
och skadeverkningar som avses 1 4 § likemedelslagen (1992:859)
ir att beddma som visentligt mer indamalsenliga.

Av propositionen till lagen om likemedelsf6rminer m.m.
(prop. 2001/02:63 s.44) framgdr bla. féljande betriffande
kriterierna. Av bestimmelsen i punkten 1 framgdr att TLV vid
sin beddmning ska ta hinsyn ull tre grundliggande principer
som dterfinns 1 2 § hilso- och sjukvirdslagen, nimligen kost-
nadseffektivitetsprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen och
minniskovirdesprincipen. Detta innebir att det ska finnas en
rimlig relation mellan kostnader och effekt, att den som har det
storsta behovet ska ges foretride till virden samt att denna ska
ges med respekt for alla minniskors lika virde och for den en-
skilda minniskans virdighet. Av punkten 2 framgir att det inte
heller fir finnas andra tillgingliga likemedel eller behandlings-
metoder som vid en avvigning mellan effekt och skadeverk-
ningar ir att beddma som visentligt mer indamalsenliga. Detta
brukar kallas marginalnytta. Frigan om ett likemedels kostnads-
effektivitet dr avhingig av dess marginalnytta. Vid bedémningen
av om ett likemedel ska subventioneras bor enligt propositionen
ett helhetsperspektiv anliggas.

Av kriterierna foljer bla. att ett nytt likemedel som ir for-
knippat med hégre kostnader in en likvirdig befintlig terapi i
allminhet inte boér ingd 1 férménerna. Vid stillningstagandet till
om ett nytt likemedel innebir en hégre kostnad 1 férhillande till
befintlig terapi ska bedémas om kostnaden stdr i rimlig relation
till den uppnddda hilsovinsten. I de fall dir det saknas adekvata
behandlingsalternativ bér iven kostnaden f6r uppnidda relevanta
hilsovinster std 1 rimlig relation till merkostnaden for
alternativet att inte ge ndgon behandling.

Det ir den som marknadsfér ett likemedel som anséker om
pris och subvention och som ligger fram den utredning som be-
hovs for att en ansokan ska kunna provas. Av forarbetena till
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lagen (a. prop. s. 48) framgdr att nimnden boér utforma nirmare
riktlinjer f6r vilken dokumentation som bor bifogas ansdkan,
men att det kan vara friga om information om marginalnytta
samt hilsoekonomiska studier.

Bestimmelser om utbyte av likemedel pa sppenvirdsapotek

I 21 § lagen (2002:160) om likemedelsf6rm&ner m.m. finns be-
stimmelser om att ppenvardsapoteken ska byta ut ett férskrivet
likemedel som ingdr i likemedelsférmanerna mot det tillgingliga
utbytbara likemedel som har ligst faststillt forsiljningspris. Ett
likemedel fir dock inte bytas ut om férskrivaren pd medicinska
grunder har motsatt sig ett utbyte. Utbyte fir inte heller ske om
patienten betalar mellanskillnaden mellan férsiljningspriset for
det forskrivna likemedlet och det billigaste utbytbara likemedlet
som finns tillgingligt. Patienten kan ocksd vilja att betala hela
kostnaden for ett annat utbytbart likemedel om han eller hon
inte vill ha det billigaste tillgingliga likemedlet eller det for-
skrivna likemedlet.

EU-direktiv om prissittning av humanlikemedel

Nir det giller frigan om subvention bor dven direktiv
89/105/EEG om insyn 1 de &tgirder som reglerar prissittningen
pd humanlikemedel och deras inordnande i de nationella sjuk-
forsikringssystemen beaktas. Avsikten med direktivet ir inte att
direkt harmonisera priserna mellan de olika linderna utan att
skapa sdan insyn 1 prissittnings- och rabatteringssystemen 1 de
olika linderna, att diskriminering och inskrinkningar 1 den fria
rorligheten for likemedel s3 l3ngt méjligt forhindras. Genom
direktivet (artikel 1) har medlemsstaterna &tagit sig att se till att
alla nationella &tgirder som vidtas for att kontrollera priserna pd
humanlikemedel eller {6r att begrinsa sortimentet av de like-
medel som omfattas av de nationella sjukférsikringssystemen
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stdr 1 Overensstimmelse med de krav direktivet uppstiller.
Direktivet kriver bl.a. insyn 1 systemen for prissittning och sub-
vention.

Overvéiganden och forslag

Patienterna har i allminhet ingen kinnedom om vilket forsik-
ringsskydd de har vid anvindningen av likemedel. For
patienterna bedoms det t.ex. vara en avsevird skillnad mellan att
anmila en likemedelsskada till ett forsikringsbolag jimfért med
att inleda en skadestdndsprocess mot ett likemedelsbolag i dom-
stol. Forsikringsskyddet mot likemedelsskador bér inte heller
vara nigot som de ska behdva fundera 6ver. Patienterna ska inte
heller ta stillning till om de bor betala mellanskillnaden, eller
hela kostnaden, for att fi ett likemedel som omfattas av like-
medelsforsikringen. Det framstdr dessutom som orimligt att lik-
virdiga likemedel hanteras pd samma villkor 1 t.ex. subventions-
hinseende trots att de erbjuder patienterna olika férsikrings-
skydd vid likemedelsskador.

Av forarbetena till lagen (2002:160) om likemedelsférméner
m.m. framgdr att lagen bl.a. syftar till att tillhandah8lla samhillet
en mojlighet till att systematiskt och fortlépande géra bedém-
ningar av nya likemedel ur ett samhilleligt och hilsoekonomiskt
helhetsperspektiv (prop. 2001/02:63 s. 311{f.). I férarbetena
gjordes den bedémningen att kriterierna 1 15 § ir sddana som bor
beaktas nir myndigheten tar stillning till vilka likemedel som
bér subventioneras av det offentliga. Det framgir ocksd att
Tandvirds- och likemedelsférmansverket (TLV) ska géra en
helhetsbeddmning samt att praxis fir utarbetas. Det har nu
framkommit att det offentliga 1 vissa fall subventionerar like-
medel som inte erbjuder patienterna samma férsikringsskydd
mot likemedelsskador som andra likvirdiga likemedel. Det
framstdr inte som rimligt att det offentliga subventionerar like-
medel utan att beakta forsikringsskyddet och att likemedel dir-
med inte konkurrerar pd samma villkor i detta avseende. Mot
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bakgrund av det sagda bér TLV, di frigan om subvention pro-
vas, beakta dven detta forhillande. Det kan konstateras att det
enligt direktiv 89/105/EEG krivs att reglerna for prissittning
och subvention av likemedel ir transparenta. Det sagda leder till
slutsatsen att det bor goras ett tilligg 1 15§ lagen om like-
medelsférminer m.m.

Forslaget innebdr att, utdver de tidigare redovisade
kriterierna, en férutsittning for att ett likemedel ska omfattas av
likemedelsf6rmanerna ska vara att likemedlet omfattas av en
forsikring som ger ett skydd vid personskador som kan upp-
komma som f6ljd av en anvindning av likemedlet. Det ir inte
limpligt att kriva att alla likemedel omfattas av den férsikring
som LFF Service AB erbjuder. Det foreslds dirfor att det i lagen
anges att forsikringsskyddet ska vara godtagbart och att
regeringen meddelar nirmare foreskrifter om kravet pd
torsikringsskydd. Forordningen bor utformas pd sdant sitt att
kraven ir s3 generella att inte vare sig svenska eller utlindska
forsikringsgivare diskrimineras. Detsamma giller likemedels-
foretag som har tecknat eller avser att teckna utlindska forsik-
ringar. Det bor ocksd beaktas att bolagens intride pd marknaden
inte fir hindras eller forsviras. Kraven pd forsikringen mdste
gilla lika for alla aktorer. Aven statsstodsreglerna behover
beaktas vid framtagandet av férordningen. Férordningen bor
dessutom utformas pd sddant sitt att den inte kommer 1 konflikt
med Rdidets direktiv 85/375/EEG av den 25juli 1985 om
tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra férfattningar
om skadestindsansvar for produkter med sikerhetsbrister, det
s.k. produktansvarsdirektivet.

Av det sagda foljer bla. att provningen kan leda till att ett
likemedel som ir utbytbart mot ett eller flera andra likemedel
inte ska subventioneras, eftersom det inte ger patienten ett god-
tagbart skydd mot likemedelsskador. Staten bér i1 allminhet inte
ersitta likemedel som inte ger patienten samma forsikrings-
skydd som andra likvirdiga likemedel. Det kan ocks3 tinkas att
det 1 ett enskilt fall skulle bli orimligt om ett likemedel inte om-
fattades av likemedelsférménerna, trots att det inte ger patienten
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ett godtagbart forsikringsskydd. Det kan t.ex. vara friga om ett
for patienten angeliget likemedel 1 ett fall di adekvata behand-
lingsalternativ saknas. Dirfor bér TLV, om det finns sirskilda
skil, 1 ett enskilt fall £ besluta om undantag frin kravet pd god-
tagbart forsikringsskydd. Utfallet bor 1 sddana fall kunna bli att
likemedlet indd ska subventioneras, t.ex. om det uppfyller
kriterierna i férsta och andra punkten och det saknas andra
adekvata behandlingsalternativ.

Av 8§ lagen om likemedelsférminer m.m. framgdr att
sokanden ska visa att villkoren enligt 15§ dr uppfyllda. Detta
innebir att det ankommer pd sékanden att visa att likemedlet
omfattas av ett godtagbart forsikringsskydd.

Prissittning av likemedel regleras 1 7 § lagen om likemedels-
forminer m.m. och 4a§ foérordningen (2002:687) om like-
medelsfdrmaner m.m. Hir framgdr att det &r TLV som meddelar
toreskrifter om hur inképspris och forsiljningspris ska fast-
stillas. TLV har utfirdat sddana foreskrifter. Prissittningen av
likemedel pdverkas alltsd inte av forslaget.
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6 Konsekvenser

6.1 Inledning

Berérda av de foreslagna dndringarna i lagen (2002:160) om
likemedelsf6rminer m.m. ir alla som tillhandahiller likemedel
som omfattas av likemedelsférmanerna i Sverige, dvs. foretag
som tillverkar likemedel, parallellimportérer och partihandlare.
Dessutom ir forsikringsbolag som tillhandahiller férsikringar
berérda. Foretagen ir av olika storlek. Patienterna berors sitill-
vida att de fir ett godtagbart forsikringsskydd, oavsett vilket
subventionerat likemedel de anvinder.

6.2 Konsekvenser for konsumenterna

Patienterna har i allminhet ingen kinnedom om vilket forsik-
ringsskydd han eller hon har vid anvindningen av likemedel.
Regleringen innebir att patienterna i allminhet kan utgd frin att
ett likemedel som subventioneras av det allminna erbjuder ett
godtagbart forsikringsskydd. Detta innebir att patienterna kan
vinda sig direkt till forsikringsbolaget for att begira ersittning
vid en skada som uppkommit som en f6ljd av anvindningen av
likemedel.

Det kan dock tinkas att det 1 ett enskilt fall kan bli orimligt
att ett likemedel utan godtagbart férsikringsskydd inte kan
omfattas av likemedelsférmanerna. Dirfér bor Tandvards- och
likemedelsf6rménsverket (TLV), om det finns sirskilda skil, i
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ett enskilt fall f8 besluta om undantag frin kravet pd godtagbart
forsikringsskydd.

Den allra storsta delen av de likemedel som siljs pd den
svenska marknaden omfattas redan i dag av en forsikring och
foretagens forsikringskostnad ir redan inriknad i det pris som
TLV sitter. For 6vriga likemedel kan forsikringskostnaden for
ett likemedel som kostar 50 kronor per forpackning for ett
apotek att kopa in beriknas till 14,6 6re. Mot bakgrund hirav
bedéms forslaget inte innebira ndgra 6kade kostnader for
konsumenterna jimfért med 1 dag.

6.3 Konsekvenser for marknadens aktorer
6.3.1 Foretag som tillhandahaller lakemedel

Forslaget beror tillverkande likemedelsbolag, bolag som siljer
generiska likemedel och parallellimporterade likemedelféretag.
Under 2009 parallellimporterades likemedel till ett virde av
drygt 2,2 miljarder kronor. Av dessa likemedel importerades
1,7 procent av likemedlen av nigra {4 féretag som huvudsakligen
importerar en eller nigra enstaka produkter.

I dag omfattas 98,2 procent av alla sdlda likemedel 1 Sverige av
den likemedelsforsikring som LFF Service AB administrerar.
Forslaget kan férvintas leda till att dven 6vriga féretag som till-
handahiller likemedel inom likemedelsférmanerna tecknar en
forsikring som ger patienterna ett godtagbart skydd.

De uppgifter om kostnaderna fér att ett likemedel ska om-
fattas av en likemedelsforsikring och som ir tillgingliga ir kost-
naden for att teckna den forsikring som LFF Service AB
administrerar. Kostnaden bestir av en &rlig serviceavgift och
premie, vilka beriknas pd likemedelsbolagets omsittning av
likemedel. Denna kostnad uppgar till totalt 0,293 procent av
bolagets forsiljning 1 Sverige under ett ir. Av detta avser
0,255437 procent premien och 0,037563 procent avser avgiften.
Beloppet beriknas pd apotekens inképspris. Under 2010 uppgar
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minimikostnaden till 55 120 kronor f6r bolag som utfér kliniska
likemedelsprévningar. Detta inkluderar kostnaden for 50
patienter. Hirutdver debiteras en tilliggskostnad per patient.
Vad giller hinsyn till smd foretag kan det konstateras att LFF
Service AB p4 senare tid har justerat villkoren for att premie och
avgift inte ska bli si betungande for smi siljande foretag.
Minimiavgiften uppgdr numera for sddana féretag till 2 000
kronor.

Forsikringskostnaden foér ett likemedel som kostar
50 kronor per férpackning for ett apotek att kdpa in motsvarar
14,6 6re for deligare i LFF Service AB. Pislaget for ett i dag
oférsikrat likemedel med samma pris kan alltsi uppskattas till
detta belopp. Forsikringskostnaden fér ett bolag med en
omsittning i Sverige pd 60 miljoner kronor skulle under ett &r
uppgd till cirka 175 000 kronor. Den totala &rliga kostnaden for
samtliga foretag som berdrs av forslaget ir dirmed cirka
84 miljoner kronor. Den storsta delen av de sdlda likemedlen 1
Sverige omfattas av forsikringen. Detta innebir att likemedlen
som regel redan i dag har ett paslag for forsikringskostnaden.

Forslaget kan innebira vissa administrativa kostnader for de
foretag som berérs. For att bli delidgare i LFF Service AB méste
foretagen skriva under ett aktiebrev och ett aktieigaravtal, som
reglerar de ingdende bolagens skyldigheter. Dessutom ska ett
aktiedverltelseavtal och pantférskrivnings- och optionsavtal
undertecknas. Aktien har ett virde av 1 000 kronor och ir en ren
organisationsaktie och kan inte siljas vidare av aktieigaren. Upp-
signing av den forsikring som LFF Service AB tillhandahiller
kan ske genom brev. Det belopp som erlagts for aktien, 1 000
kronor, 4terbetalas. Tidsdtgdngen for att ansluta sig ull
forsikringen ir begrinsad och uppskattas till mindre dn en halv
dag. Det forekommer att foretag ir forhindrade att dga aktier.
LFF Service AB har dirfér infért en mojlighet att ansluta sig till
forsikringen utan att vara aktieigare. Det kan antas att
tecknandet av forsikring hos andra forsikringsgivare kriver
motsvarande tidsitging.

35



Konsekvenser Ds 2010:11

For foretag som tillhandahdller likemedel pd oSppenvérds-
marknaden skapas lika villkor pd si sitt att regleringen innebir
att staten endast subventionerar likemedel som erbjuder konsu-
menterna ett godtagbart férsikringsskydd.

Nistintill samtliga likemedelstillverkare och importérer av
likemedel dr deligare 1 LFF Service AB och de likemedel som
dessa bolag tillhandahiller pd den svenska marknaden omfattas
dirmed av likemedelsforsikringen. Att ett likemedel omfattas
av en forsikring hindrar i och for sig inte en tillimpning av
skadestindslagen ~ (1972:207)  eller  produktansvarslagen
(1992:18). Dessa regelverk kommer alltsd dven framéver att gilla
vid likemedelsskador. Forsikringen ska 1 stillet garantera att
konsumenten 1 vart fall f8r den ersittning som han eller hon
enligt skadestindsritten och produktansvarslagstiftningen har
ritt till. Ersdttning kan dock inte utgd med ett hogre belopp in
vad som motsvarar den faktiska skadan.

Frin ett konkurrensperspektiv finns det alltid en risk med att
skapa forum som kan utgéra grund fér samverkan mellan
konkurrerande foretag strid med konkurrensreglerna. Ansvaret
féor att ett samarbete inom ett bolag inte dr i strid med
konkurrensreglerna ligger hos det enskilda bolaget.

6.3.2  Foretag som tillhandahaller forsakring

De foretag som berérs av forslaget dr LFF Service AB samt for-
sikringsbolag som kan tillhandah8lla en godtagbar férsikring. I
Sverige finns totalt 481 forsdkringsforetag inklusive utlindska
bolag filialer och agenturer. Dirav dr 108 rikstickande skade-
forsikringsbolag och 212 mindre lokala skadeférsikringsbolag.
Det finns 34 utlindska bolag, filialer och agenturer som ir verk-
samma pid den svenska marknaden. Dessa ir skade- eller liv-
forsikringsbolag. Resterande bolag pd den svenska marknaden ir
liviorsikringsbolag och understédstoreningar. Det dr 1 forsta
hand de storre skadeférsikringsbolagen som bedéms ha sdan
verksamhetsinriktning att de skulle kunna ta fram en like-
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medelsforsikring f6r marknaden. Dirtill kommer att det finns
flera forsikringsgivare som siljer likemedelsférsikring pd de
ovriga nordiska marknaderna.

Omsittningen pd marknaden for likemedelstorsikring kan
beriknas till 84,2 miljoner kronor. Av denna omsitter LFF Ser-
vice AB cirka 83,5 miljoner kronor i premier och avgifter.

Den foreslagna regleringen innebir att likemedel ska om-
fattas av en godtagbar forsikring. Vad som avses hirmed
kommer att framgd av en férordning. Férordningen bor hillas pd
en s& generell nivd som mojligt for att inte likrikta villkoren och
eventuellt prissittningen, utan skapa férutsittningar fér en
differentiering av forsikringsprodukten. Aven statsstodsreglerna
bor beaktas 1 sammanhanget. Det férekommer att forsikrings-
villkor specificeras 1 forfattning. Hir kan patientskadelagen
(1996:799), trafikskadelagen (1975:1410) och fastighetsmiklar-
férordningen (1995:1028) nimnas.

Forslaget innebir inte att forsikringen ska tillhandahillas av
LFF Service AB, utan det stdr dven andra bolag fritt att erbjuda
en godtagbar forsikring. Regleringen kan skapa incitament till
konkurrerande férsikringsbolag att erbjuda forsikringar. En
faktor som dock kan tala emot att andra forsikringsbolag
kommer att bérja erbjuda likemedelsférsikring motsvarande den
som forslaget omfattar ir LFF Service AB:s redan starka still-
ning pd marknaden. Om andra forsikringsgivare kan ta fram en
konkurrenskraftig och f6r dem I6nsam forsikringsprodukt eller
om utlindska férsikringsgivare redan har en framtagen forsik-
ringsprodukt som kan erbjudas marknaden, kan det dock
komma att erbjudas nya forsikringsprodukter pid marknaden.
Dessutom har foéretag som tillhandahiller likemedel pa
marknaden vanligtvis en produktansvarsférsikring som omfattar
likemedel. Sdana férsikringar kan ha olika omfattning. Det
finns flera forsikringsbolag, bide 1 Sverige och i1 andra linder,
som tillhandahéller sidana forsikringar. Det kan antas att de bo-
lagen skulle vara intresserade av att erbjuda ett kompletterande
forsikringsskydd till redan befintliga kunder eller en godtagbar
forsikring till nya kunder. All férsikring bygger pid mojligheten
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att pd ett affirsmissigt sitt anvinda vetenskapliga beriknings-
metoder for att solidariskt férdela risk och dirmed erbjuda det
forsikrade kollektivet ekonomiskt skydd till l1iga kostnader. For
bolag som 1 dag inte erbjuder likemedelsfoérsikring krivs dirfor
bl.a. att den férsikrade risken kan definieras och prissittas samt
att villkor 1 dvrigt utarbetas. Bolagets arbetsinsats f6r att ta fram
en ny forsikringsprodukt bedéms vara beroende av bolagets
verksamhetsomrdde i dvrigt.

6.4 Konsekvenser for det offentliga

For TLV innebir forslaget att myndigheten fir ett nytt kriterium
att forhélla sig till vid prévningen av om ett likemedel ska sub-
ventioneras av det offentliga eller inte. Myndigheten kommer att
behéva ta fram nya anvisningar. Kostnaderna bedéms som smi
och bér kunna finansieras inom befintlig ram.

Eftersom 98,2 procent av de likemedel som siljs pid den
svenska marknaden redan omfattas av en forsikring och redan
innefattas 1 det pris som TLV sitter, bedoms férslaget inte inne-
bira nigra 6kade kostnader f6r det offentliga jimfort med i dag.

6.5 EU-rattsliga aspekter

Av EU-ritten foljer att det som huvudregel inte ir tilldtet att
inféra nationella regler som forbjuder eller utgér hinder for den
fria rorligheten f6r varor eller tjinster.

Enligt forslaget ska ett receptbelagt likemedel omfattas av
likemedelsf6rm&nerna under de férutsittningar som anges 1 15 §
lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m. Likemedlet ska
omfattas av en forsikring som ger ett godtagbart skydd vid
personskador som kan uppkomma som f6ljd av en anvindning
av likemedlet. Om det finns sirskilda skil f&r TLV 1 ett enskilt
fall besluta om undantag frin kravet pd forsikringsskydd. Det
infoérs inte nigot generellt krav pd att alla receptbelagda like-
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medel som siljs 1 Sverige ska omfattas av en forsikring med visst
innehdll. Det ir siledes inte friga om en obligatorisk férsikring
for alla receptbelagda likemedel, utan vad som regleras ir vilka
receptbelagda likemedel som staten ska subventionera.
Foretagen kan vilja att avstd frén att teckna en férsikring och en
forsikring kan tecknas i en annan medlemsstat. Som ovan be-
skrivits ska de nirmare kriterierna for vad som avses med en
godtagbar férsikring anges i en foérordning. Det sagda innebir
att det inte infors ett obligatoriskt krav pd en forsikring utan vad
som infors dr ytterligare ett krav for att ett receptbelagt like-
medel ska subventioneras av det offentliga.

Forslaget skulle kunna paverka den fria rérligheten for varor
eftersom ett likemedelsféretag som har en godtagbar férsikring
skulle kunna anses ha en férdel av att omfattas av likemedels-
forminen. Den enskilde féredrar sannolikt ett likemedel som
omfattas av forsikring eftersom det likemedlet blir billigare in
ett motsvarande likemedel som inte ir subventionerat.

Enligt artiklarna 34 och 35 i EUF-fordraget dr kvantitativa
handelshinder samt 3tgirder med motsvarande verkan fér den
fria rorligheten av varor mellan medlemsstaterna forbjudna. 1
mélet Dassonville (mil C-8/74, Procureur du Roi mot
Dassonville, REG 1974, s. 837 svensk specialutgdva, volym 2)
definieras “dtgirder med motsvarande verkan som kvantitativa
importbegrinsningar” som “alla handelsregler antagna av med-
lemsstater som kan utgéra ett hinder, direkt eller indirekt,
faktiskt eller potentiellt, fér handeln inom gemenskapen”. Det
innebidr att lagstiftning som potentiellt hindrar handeln med
varor kan vara férbjuden enligt EU-ritten.

Forslaget kan inte anses vara direkt diskriminerande, efter-
som samma krav for att {3 ett likemedel subventionerat av det
offentliga stills pd sdvil inhemska som utlindska aktorer.
Betriffande forslagets effekt pd den fria rérligheten for varor kan
det dock finnas en risk for indirekt diskriminering, eftersom
effekten kan bli samhandelshindrande. Varor som ir produce-
rade direkt for den inhemska marknaden ir visserligen tvungna
att uppfylla hemlandets krav, men importerade varor kommer 1

39



Konsekvenser Ds 2010:11

manga fall att dessutom behéva uppfylla sitt hemlands krav. Det
kan d3 bli friga om en dubbel borda fér sddana varor vilket kan
leda till att aktdrer viljer att inte importera/exportera till den
svenska marknaden.

Det bor dven analyseras om forslaget att likemedlen ska om-
fattas av en forsikring for att ingd 1 likemedelsférmanerna kan
utgora en inskrinkning f6r den fria rérligheten av tiinster inom
unionen. Enligt artiklarna 56 och 57 i EUF-férdraget ska in-
skrinkningar i friheten att tillhandahlla tjinster inom unionen
forbjudas betriffande medborgare 1 medlemsstater som har eta-
blerat sig 1 en annan medlemsstat in mottagaren av tjinsten. Den
fria rorligheten for tjinster inbegriper sdvil tjinsteutdvare,
tjinstemottagare som en tjinst i sig som ror sig dver en med-
lemsstats grins till en annan.

Utover de fordragsfista reglerna om fri rorlighet f6r tjinster
har ridet antagit sekundirlagstiftning p8 omrddet 1 form av
Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/123/EG av den
12 december 2006 om tjinster pd den inre marknaden (EUT L
376, 27.12.2006, s. 36-38, (Celex 320061.0123)). Det s.k. tjinste-
direktivet innehdller bestimmelser som ska underlitta utévandet
av tjinster och den fria rorligheten for tjinster, samtidigt som
yjdnsternas hoga kvalitetsnivd bibehills. I f6rslaget torde aktorer
som onskar tillhandahilla likemedel pd den svenska marknaden
anses som tjinstemottagare 1 forhdllande till den forsikrings-
yjanst som de ir hinvisade till att ta for att ingd i likemedels-
forminen. Regleringen kring tjinstemottagare i tjinstedirektivet
foreskriver att medlemsstaterna inte fir stilla sidana krav pi
ydnstemottagarna att de begrinsar nyttjandet av en tjinst som
tillhandahlls av en tjinsteleverantdr som ir etablerad i en annan
medlemsstat (art. 19). Omkring 98,2 procent av det totala for-
siljningsvirdet av likemedel omfattas 1 Sverige 1 dag av en like-
medelsforsikring som tillhandahdlls av en svensk forsikrings-
givare, LFF Service AB, varfor det inte kan uteslutas att forslaget
kan innebira en inskrinkning for f6rsikringstagare att kopa for-
sikringstjinsten av utlindsk forsikringsgivare. I det hir fallet
kan kravet pd att teckna forsikring, med fordel 1 LFF Service
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AB, begrinsa nyttjandet av utlindska férsikringstjinster. En si-
dan begrinsning ir dock beroende av vad som anses vara “god-
tagbart” skydd. For att inte begrinsa utlindska bolags mojlig-
heter att képa forsikringstjinster i utlindska bolag ir avsikten
att kriterierna 1 férordningen, f6r nir en forsikring ska anses
godtagbar, gors sd allmint hillna som mojligt. Hirigenom kan
tecknande av likemedelsforsikringar hos andra foérsikringsgivare
inom unionen s ldngt mojligt godtas. Effekten kan allts bli att
forslaget kan ge utlindska forsikringsgivare incitament att er-
bjuda konkurrerande férsikringar. I sammanhanget bor det
erinras om att det finns ett antal féretag som tillhandah8ller pro-
duktansvarsférsikringar, som likemedelstoretagen har redan 1
dag. Det kan dirfor tinkas att férsikringsbolagen har ett intresse
av ett erbjuda en kompletterande férsikring till den férsikring
likemedelsbolagen redan har. Det finns ocksd forsikringar mot-
svarande likemedelsforsikringen 1 Danmark, Norge och Finland.

Nationella dtgirder som inskrinker utévandet av den fria ror-
ligheten for varor eller jidnster kan endast vara berittigade om de
uppfyller vissa forutsittningar, bl.a. hinsyn till allmin ordning,
allmin sikerhet eller hilsa. EU-domstolen har iven utvidgat
mojligheten {6r nir medlemsstaterna fir inskrinka den fria ror-
ligheten f6r bl.a. varor och tjinster inom unionen genom att ut-
over fordragets undantagsbestimmelser dven godta andra tving-
ande hinsyn av allminintresse (se Cassis de Dijon, mil C-
120/78, REG 1979 s. 649). Av EU-domstolens praxis framgir
dock att sddana 4tgirder ska tillimpas pd ett icke-
diskriminerande sitt, de ska motiveras av tvingande hinsyn av
allminintresse, de ska vara dgnade att sikerstilla forverkligandet
av det mal som efterstrivas genom dem och de ska inte g8 utéver
vad som ir nédvindigt f6r att uppnd detta mél (), (se bl.a. mél C-
55/94 Reinhard Gebhard mot Consiglio dell'Ordine degli
Avvocati e Procuratori di Milano, REG 1995 s. 1-04165, Celex
61994]0055).

Syftet med forslaget dr att den enskilde ska garanteras en
mojlighet att {3 ersittning f6r likemedelsskada. For det fall det
skulle kunna anses utgéra ett hinder mot den fria rérligheten for
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varor och tjinster ir det motiverat av hinsyn till ett tvingande
allminintresse och har ett skyddsvirt syfte. Det fir anses vara en
indamailsenlig 16sning att komplettera de krav, som redan i dag
stills for att likemedel ska subventioneras av det offentliga, med
ytterligare ett krav. Forslaget bedoms vara proportionerligt dd
det inte gdr att dstadkomma denna effekt pd ett mindre ingri-
pande sitt. Mojligheten till skadestdnd enligt produkt-
ansvarslagen och skadestindslagen ger inte den enskilde motsva-
rande skydd. Dessa lagar ger inte heller patienten det skydd som
en forsikring ger betriffande méjligheterna att faktiskt 3 ut en
ersittning.

Nir det giller allminna bestimmelser om produktansvar si
regleras detta pd EU-nivd i ridets direktiv 85/374/EEG av den
25juli 1985 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar om skadestdndsansvar f6r produkter med
sikerhetsbrister (Celex EGT L 210, 7.8.1985, s. 29) Direktivet
om produktansvar ir i Sverige genomfért 1 produktansvarslagen
(1992:18). Lagen beskrivs nirmare 1 avsnitt 4.2.

I forarbetena till produktansvarslagen (prop. 1990/91:197)
uttalades att likemedel inte kunde undantas frdn lagens tillimp-
ningsomrdde eftersom det inte finns ndgot lagreglerat ansvars-
system som giller 1 stillet. Detta beror pd att likemedels-
torsikringen ir frivillig. Lagutskottet uttalade att det till £6ljd av
produktansvarsdirektivet inte var mojligt att lagstiftningsvigen
gora likemedelsforsikringen till ett obligatorium  (bet.
1991/92:LU14 . 8).

I sammanhanget bor beaktas att det inte inférs nigot gene-
rellt krav pd att alla likemedel som siljs 1 Sverige ska omfattas av
en forsikring med visst innehdll. Det ir alltsd inte friga om en
obligatorisk forsikring fér alla likemedel, utan vad som regleras
ir vilka likemedel som staten ska subventionera. Till kraven p
bl.a. marginalnytta och kostnadseffektivitet liggs enligt forslaget
ett tredje krav som gir ut pd att konsumenten ska ha ett visst
forsikringsskydd. Foretagen kan vilja att avstd frin att teckna en
forsikring. Frigan om subvention kan ind3 provas, och like-
medlet kan subventioneras om Tandvirds- och likemedels-
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forménsverket finner att det foreligger sirskilda skil hirfér. Det
sagda innebir att det inte infors ett obligatoriskt krav pd en for-
sikring utan vad som inférs ir ytterligare ett krav for att ett
likemedel ska subventioneras av det offentliga.

Produktansvarsdirektivet reglerar inte i sig vilka forsikrings-
krav som medlemsstaterna ska eller fir uppstilla. Skillnaden
mellan skadestindsansvar och forsikringskrav uppritthdlls iven
pd andra omriden. Det finns t.ex. dels en férordning om luft-
fartens skadestindsansvar, dels en férordning om luftfartens for-
sikringskrav (Ridets férordning (EG) nr 2027/97 av den
9 oktober 1997 om lufttrafikforetags skadestindsansvar vid
olyckor respektive Europaparlamentets och ridets férordning
(EG) nr 785/2004 av den 21 april 2004 om forsikringskrav for
lufttrafikféretag och luftfartygsoperatorer).

Att infora ett krav pd godtagbar férsikring kan mot denna
bakgrund inte 1 sig anses vara i strid med produktansvars-
direktivet foérutsatt att inte de férfattningsreglerade kraven pd
forsikringsvillkoren ir generdsare gentemot den skadelidande in
vad produktansvarsdirektivet foreskriver. Direktivet reglerar
nimligen, som framgitt, inte hur producenterna ska hantera sina
affirsrisker (t.ex. genom forsikring, fondavsittningar eller
borgensitaganden).
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/ |krafttradande

Det ir angeliget att bestimmelserna trider 1 kraft s& snart som
mojligt. Det foreslds dirfor att forslaget trider i kraft den
1 januari 2011.

Enligt 10 § lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. fir
Tandvirds- och likemedelsférmdnsverket pd eget initiativ be-
sluta att ett likemedel eller en annan vara som ingdr i like-
medelsférmdnerna inte lingre ska ing 1 férménerna. Detta inne-
bir att verket kan bedéma om likemedel som i dag omfattas av
likemedelsf6rm&nerna, men som inte omfattas av ett godtagbart
forsikringsskydd, ska omfattas av férménerna dven fortsitt-
ningsvis. Nigon 6évergingsreglering bedoms dirfor inte vara be-
hovlig.
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8 Forfattningskommentar till
forslaget till lag om andring |

lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m.

15 §

Tilligget 1 forsta stycket innebir ett krav pd att ett likemedel ska
omfattas av en forsikring som ger ett godtagbart skydd vid per-
sonskador som kan uppkomma som féljd av en anvindning av
likemedlet, for att det ska kunna omfattas av likemedelsfor-
madnerna.

I andra stycket, som ir nytt, anges upplysningsvis att
regeringen meddelar nirmare foreskrifter om kravet pd forsik-
ringsskydd. De nirmare kriterierna for vilka krav som ska vara
uppfyllda for att forsikringsskyddet ska anses godtagbart med-
delas sdledes av regeringen.

Tredje stycket, som ir nytt, ger Tandvirds- och likemedels-
formansverket (TLV) en mojlighet att, om det finns sirskilda
skil, 1 ett enskilt fall besluta om undantag frdn kravet pd att
likemedlet ska omfattas av en férsikring. Detta innebir att TLV
ges mojlighet att besluta att ett likemedel ska omfattas av like-
medelsférminerna trots att det inte har nigot foérsikringsskydd.
Mojligheten f6r TLV att medge undantag kan dven bli aktuell i
ett fall di likemedlet visserligen omfattas av ett forsikrings-
skydd, men detta skydd inte kan anses tillrickligt fér att vara
godtagbart 1 den mening som avses enligt regeringens nirmare
foreskrifter. Bestimmelsen ger endast en mojlighet for TLV att 1
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ett enskilt fall medge undantag frin de i lagen och regeringens
foreskrifter nirmare preciserade kraven pd férsikringsskydd.
TLV ges siledes inte nigon generell mojlighet att under vissa
férutsittningar medge undantag fran kravet pd férsikringsskydd.
I avsnitt 5.3 ges exempel pd vad som kan utgéra sirskilda skil for
att TLV ska kunna medge undantag vid sin prévning.
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Kronologisk forteckning

SRS

NeREe N e

. Valfrihetssystem hos Arbetsfsrmedlingen. A.
. Andring av 6vergingsbestimmelserna

till lagen (2008:145) om statligt tandvérds-
stod. S.

. Institutet f6r uppféljning och utvirdering

inom hilso- och sjukvard och socialtjinst.
Férslag till uppdrag och plattform. S.

. Utvirdering av éverskottsmalet. Fi.
. Upphivande av lagen (1990:1183) om till-

fallig forsiljning. IJ.

. Vissa frigor om vapenlagen. Ju.

. Kreditvirderingsinstitut. Fi.

. Fyra aktiebolagsrittsliga frigor. Ju.

. Effektivare insatser mot ungdomsbrottslig-

het. Ju.

. Ny lag om europeiska foretagsrad. A.
11.

Likemedel och f6rsikringsskydd vid person-
skador. S.



Departementsserien 2010

Systematisk forteckning

Justitiedepartementet
Vissa frigor om vapenlagen. [6]

Fyra aktiebolagsrittsliga frigor. [8]
Effektivare insatser mot ungdomsbrottslighet. [9]

Socialdepartementet

Andring av 6vergdngsbestimmelserna till lagen
(2008:145) om statligt tandvardsstdd. [2]

Institutet f6r uppfoljning och utvirdering inom
hilso- och sjukvdrd och socialtjinst. Férslag
till uppdrag och plattform. [3]

Likemedel och forsikringsskydd vid person-
skador. [11]

Finansdepartementet

Utvirdering av dverskottsmilet. [4]

Kreditvirderingsinstitut. [7]

Arbetsmarknadsdepartementet
Valfrihetssystem hos Arbetsférmedlingen. [1]

Ny lag om europeiska féretagsrd. [10]

Integrations- och jamstalldhetsdepartementet

Upphivande av lagen (1990:1183) om tillfillig
férsiljning. [5]
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