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Nr 17

Utlatande i anledning av motioner av obligatorisk ansvarsfor-
sakring for tillverkare och forsdljare av likemedel.

I de likalydande, till allminna beredningsutskottet hinvisade motionerna
1: 359 av froken Stenberg m. fl. och II: 416 av fru Mogdrd hemstilles, att
riksdagen matte besluta att i skrivelse till Kungl. Maj:t hemstilla om utred-
ning av frdgan om obligatorisk ansvarsférsikring for tillverkare och for-
siljare av lakemedel.

Motionédrerna anfér, att tillverkningen av likemedel i Sverige har vuxit i
snabb takt under de senaste &ren. De till Likemedelsindustriféreningen an-
slutna féretagen har under de senaste tio aren expanderat fran ett tillverk-
ningsvirde av 165 miljoner kronor till 500 miljoner kronor.

Uppgéngen har sin grund i dels en betydande 6kning av exporten, dels
en markant 6kning av konsumtionen inom landet. Det anses — anfér mo-
tiondrerna — att likemedlen ar 1950 utgjorde 0,59 procent av den totala
konsumtionen i landet och att deras andel i konsumtionen ar 1966 stigit till
1,04 procent.

Motionérerna framhaller vidare, att ett nytt likemedel far foras ut i
marknaden forst sedan det granskats av statens farmacevtiska laboratorium
och i sirskild ordning registrerats. Sedan registrering skett, blir varje like-
medel foremal for stickprovskontroll. Dessutom granskas verksamheten vid
lakemedelsindustrier och apotek av séarskilda likemedelsinspektorer.

For att ett nytt likemedel skall godkinnas fordras framst att det vid for-
sok visat sig ha uppgiven effekt och att eventuella biverkningar inte ir sva-
rare dn att de kan accepteras.

Apoteken har ensamritt till férsiljning av likemedel. Darigenom har
samhillet velat uppna bl. a. att likemedlen uppfyller bestimda kvalitetskrav.

Trots alla sikerhetsatgiirder vid tillverkningen och senare kontroll fran
myndigheternas sida féreligger alltid risk for att fel kan begas hos produ-
centen eller i nigot led pa viag fran producent till konsument. En absolut
garanti mot att olimpliga likemedel inte fores i marknaden kan aldrig upp-
nés. Det finns exempel pa att ett godként likemedel i viss anvindning givit
upphov till svira skadeverkningar i form av for framtiden bestaende invali-
ditet.

Mot denna bakgrund stiller motionirerna fragan huruvida konsumentens
ritt till gottgorelse dr tillfredsstillande tryggad vid misstag i samband med
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tillverkning eller distribution av likemedel. Aven om skador aldrig kan helt
undvikas, bor den enskilde kunna fordra att han blir tillférsikrad ersatt-
ning for liden skada. Foretag som tillverkar likemedel och apoteken bor
darfor enligt motionérerna vara skyldiga att teckna en ansvarighetsforsiak-
ring sasom en garanti for alt skadestind kommer att utgd till dem som
drabbas av skada genom fel eller forsummelse vid produktion eller distribu-

tion av likemedel.
Betriffande motiveringen i 6vrigt torde fa hénvisas till motion II: 416.

Remissyttranden

Utskottet har berett Apotekarsocieteten, Liakemedelsindustriféreningen
(LIF), Svenska forsakringsbolags riksféorbund samt Folksam tillfalle att

avge yttranden.
LIF och Svenska forsikringsbolags riksférbund framhaller, att en ansva-
righetsforsikring endast avser att técka skadestandsskyldighet. Riksfor-

bundet anfor i denna fraga foljande:

Riksférbundet vill forst erinra om att en ansvarighetsférsikring i och
for sig aldrig kan medfora, att den skadelidande erhaller garanti for ersatt-
ning for liden skada. Han erhéller endast en garanti for att om skadevélla-
ren-forsikringstagaren ir skadestandsskyldig erséttningen, inom forsak-
ringsbeloppens och forsikringsvillkorens ram, ocksd kan utbetalas. Avgo-
rande for den skadelidandes ritt till ersittning ar alltsd skadestandsregler-
nas innehall. Enligt svensk ritt innebér dessa i huvudsak att skadestands-
skyldighet alidggs den som vallat en skada genom oaktsamhet eller forsum-
melse. Diremot anses blotta orsakandet — t.ex. om skadan framkallats
genom ren olyckshindelse for vilken ingen kan lastas — endast undantags-
vis foranleda ritt till skadestand. Savitt hittillsvarande rattspraxis utvisar,
giller det nu sagda éven i fraga om skador genom skadebringande liake-
medel.

En garanti for ersittning till den som lider skada av likemedel kraver
uppenbarligen forst och frimst en andring av riattslaget i skadestands-
avseende. Bl. a. denna fraga ir, enligt tilliggsdirektiv den 25 maj 1967, fore-
mal fér dverviaganden av de sakkunniga rorande lagstiftningen om kop av 16s

egendom.
Den allménna ansvarighetsforsikringen — som sékerligen tecknats av alla
tillverkare av likemedel och alla apotek i landet — tacker den del av del

s. k. produktansvaret som avser ansvaret for tillfilliga fel i tillverkningen
eller eljest t. ex. felexpedieringar, allt under forutsattning att skadestinds-
skyldighet foreligger.

I fraga om den nuvarande forekomsten av ansvarighetsforsakringar anfor
LIF:

Savitt dr oss bekant har alla industriellt arbetande svenska likemedels-
tillverkare ansvarighetsforsikringar till mycket héga belopp. De utlandska
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tillverkarna ér nippeligen atkomliga i férevarande hinseende och imports-
ren kan sjalvfallet icke goras ansvarig for annat dn egen férsumlighet eller

positivt vallande, t.ex. i form av felexpedition. Aven i denna sektor torde
forsdkringsskyddet vara mycket starkt.

A potekarsocietetens direklion upplyser att Apotekarsocieteten, som fére-
tradare for apoteken, under fjolaret tecknat avtal med ett férsiakringsbolag
om en fran den 1 januari 1969 géllande ny form fér apoteksférsiakring, till
vilken redan anslutit sig 98 procent av apoteksinnehavarna.

Den nya forsikringsformen innebir bl.a., ait ansvarsfoérsikringen
omfattar samtliga till ett apotek horande distributionsstillen: filialapotek,
sjukhusapotek, likemedelsforrad av olika typer ete. Forsiakringen i sin hel-
het géller utan sérskild anmélan dven nytillkommande sddan enhet. Forsak-
ringen giller for sivil apoteksinnehavarna sjilva som samtliga anstallda.
Ansvarsforsikringen, som féljer de allménna villkoren fér forsikring avse-
ende skadestandsskyldighet, omfattar inom forsakringsbranschen veder-
tagna maximala belopp per skadefall. Direktionen har inhdmtat att dven de
apotek, som enligt ovan ej ar anslutna till har berord forsikring, har en an-
svarsforsikring av motsvarande utformning, vilket iven ir fallet for de sér-
skilda produktionsenheterna inom apoteksviisendet. For dessa giller forsik-
ringen dven skador som kan uppsta genom fel eller forsummelse i samband
med klinisk prévning av ldkemedel.

Betriffande mojligheterna att fi till stand férsikringar med mera vid-
strackt skydd én vad den allménna ansvarighetsforsikringen ger anfor Riks-
forbundet vidare:

Produktansvarsrisken utover den del som avser ansvaret for tillfilliga fel
vid tillverkningen eller t.ex. felexpedieringar ir oftast av en helt annan
natur &n ansvarsrisken i vanlig ansvarighetsforsidkring; skadeverkningar
kan ibland visa sig forst efter mycket lang tid, och till f6ljd av masstillverk-
ning och massdistribution kan de di ha natt mycket stor omfattning. Moj-
ligheter finns dock att efter noggrann provning teckna férsiikring, som ger
ett mer omfattande skydd mot produktansvaret dn det som ingar i den all-
ménna ansvarighetsforsiikringen, och fran producenthall pa likemedelssidan
har framstillts 6nskemal om att dessa mojligheter skall vidgas.

Direktforsikringsgivare och aterforsiakrare virlden dver arbetar f. n. med
dessa problem, med sikte pa att s6ka dstadkomma férsikringar som ger de
skadelidande bista mdjliga ekonomiska skydd. En tillfredsstillande 16sning
pa problemen #r sannolikt ej att finna inom ramen fér den traditionella
allmanna ansvarighetsférsiakringen. De europeiska forsikringsgivarna stu-
derar problemen i en sirskild arbetsgrupp — i vilket arbete dven Sverige
deltar — inom Comité Européen des Assurances (CEA ). De blir dven féremal
fér behandling pa den 19: e nordiska skadeférsikringskongressen i Stock-
holm den 16-—17 juni 1969.
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I den man de berorda foretagen far mojlighet att teckna en mer om-
fattande forsikring mot det lagliga produktansvaret finns all anledning att
antaga att de ocksd kommer att gora detta. Inférande av obligatorisk ansva-
righetsforsikring torde i detta lige inte medfora nagon férbittring i de ska-
delidandes stéllning.

Riksforbundet avstyrker bifall till motionerna.

LIF anfér i den sist berérda fragan, att motiondrerna synes syfta till en
forsikringsform, som skulle garantera ersittning for skador, som pa veten-
skapens nuvarande stindpunkt &r oférutsebara vid ett nytt likemedels
introducerande pi marknaden, t.ex. att ett likemedel, som bestatt alla de
prévningar, som enligt vedertagna vetenskapliga normer ir erforderliga, lik-
vil efter lingre praktisk erfarenhet visar sig ha inte tolerabla biverkningar.

En sadan forsikringsform skulle inte ha karaktir av ansvarighetsfoérsak-
ring utan nirmast innebira en olycksfallsforsikring till forman for tredje
man.

LIF har gjort vissa sonderingar hos svenska och utlindska forsidkrings-
inrittningar betriffande maojligheterna att tillskapa en ny férsidkringsform,
som niarmast skulle kunna kallas »substansférsakring» och som skulle ge
skydd for skador, som uppstir hos konsumenten utan att nigot vallande
fran tillverkarens sida foreligger, alltsa ett slags tredjemansforsikring. Re-
sultatet av dessa sonderingar har hittills varit helt negativt pa grund av
omdojligheten att beridkna riskerna.

I detta sammanhang bor kraftigt understrykas, att motionérernas yr-
kande om en obligatorisk forsdkring av hittills icke befintligt slag pa intet
satt skulle kunna ersittas med inférande av strikt ansvar for likemedels-
tillverkare, d. v.s. ett ansvar som skulle kunna tagas i ansprak helt obe-
roende av om skadan vallats genom fel eller forsummelse eller ej. Ett sddant
ansvar skulle sitta helt stopp for framétskridandet pa likemedelsomradet.

Aven LIF avstyrker bifall till motionerna.

Apotekarsocietetens direktion anser att en utredning av frigan om en
obligatorisk ansvarighetsforsikring inte dr pakallad i vad avser apoteken.
Ansvarsfragor i samband med skador uppkomna av annat skil dn av fel
eller forsummelse, t.ex. vid klinisk prévning av nya ldkemedel och pa
grund av biverkningar, dr av ytterst komplicerad natur, och det torde inte
vara mojligt att med ansvarighetsfoérsiakringar ticka saddana skadestands-
ansprak. Direktionen har intet att invinda mot att en utredning om dylika
fragor kommer till stand.

Folksam anfér att det synes motiverat att man later utreda frigan huru-
vida det foreligger nagot behov av en obligatorisk ansvarighetsforsiakring
for tillverkare och forsiljare av likemedel. Folksam tillstyrker darfor ut-
redning.
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Utskottet

I motionerna hemstilles om utredning och foérslag rorande obligatorisk
ansvarighetsforsakring for tillverkare och forsiljare av likemedel.

Avgorande for en skadelidandes ritt till ersidttning ar skadestandsreg-
lernas innehall. Ansvarighetsforsikring innebéar i huvudsak, att férsakrings-
givaren atager sig gentemot den férsidkrade att inom ramen for avtalat
forsakringsbelopp betala det skadestand, som den forsidkrade enligt gillande
riatt kan bli skyldig utge for person- och egendomsskada som tillfogas an-
nan person. Forsakringsvillkoren regleras delvis genom tvingande bestam-
melser i lag och i évrigt av avtal och déri ingdende allméinna villkor.

Enligt de fran Likemedelsindustriféreningen och Apotekarsocieteten in-
hiamtade yttrandena synes alla industriellt arbetande svenska likemedels-
tillverkare och apotek pa frivillig vag ha tecknat ansvarighetsférsdkringar.
Aven for importorer anges forsakringsskyddet vara starkt. Sa till vida torde
motionirernas onskemadl alltsd redan vara tillgodosett. Utskottet vill emel-
lertid framhélla, att ansvarighetsférsakringar inte under alla omsténdig-
heter innebar garanti for att lidkemedelskonsument erhaller ersidttning for
en liden skada. Forsdkringsgivarens ataganden avser endast de fall da ska-
destindsskyldighet foreligger, t.ex. pa grund av att skadan framkallats
genom ett vallande som i detta hdnseende kan ldggas nagon av férsikringen
omfattad till last eller i vissa fall pa grund av att s. k. strikt ansvar giller
enligt lag eller rattstillimpning. Vidare kan de allméinna villkoren innebéara
vasentliga begransningar. Fran likemedelsindustrin har framforts onske-
mal om forsiakringsformer som ger ett mer vidstrackt skydd mot produkt-
ansvaret 4n det som ingéar i den allménna ansvarighetsférsdkringen.

Hithorande fragor studeras i en séirskild arbetsgrupp inom Comité Euro-
péen des Assurances och skall inom kort ocksa behandlas vid en nordisk
skadeforsiakringskongress.

Utskottet vill dven framhélla, att vissa fragor om skadestandsgrunder i
avtalsforhallanden behandlas av de sakkunniga roérande lagstiftning om
kop av 16s egendom.

D4 tillverkare och forsiljare av likemedel synes begagna nu féreliggande
mdojligheter att teckna ansvarighetsforsidkring och fragor som ror forutsatt-
ningarna for ett vidgat foérsidkringsskydd redan uppmérksammats i olika
former anser sig utskottet inte bora tillstyrka bifall till motionerna.

Utskottet hemstaller darfor,

att de likalydande motionerna I:359 och II:416 icke
foranleder nagon riksdagens atgard.

Stockholm den 18 mars 1969

P4i allminna beredningsutskottets vignar:

NANCY ERIKSSON
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Ndrvarande:

fran forsta kammaren: herrar Méller (s), Oscar Carlsson (s), Helge
Karlsson (s), Karl Gustav Pettersson (s), Kilsmo (fp), fréken Stenberg
(m), herrar Ernst Olsson (cp), Hansson (s), fru Diesen (m)*, herr Ove
Karlsson (s), froken Pehrsson (cp) och herr Axelson (fp);

fran andra kammaren: fru Eriksson i Stockholm (s), herrar Larsson
i Borrby (cp), Nilsson i Béstekille (m), fru Ekroth (s), herrar Johansson i
Skarstad (ep), Johansson i Simrishamn (s), Andersson i Orebro (fp), fru
Fraenkel (fp)#, herrar Hall (s), Gadd (s), Aldén (s)* och Rosqvist (s)*.

# Ej ndrvarande vid utlatandets justering.
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