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SKADESTANDSANSPRAK MOT STATEN MED HANVISNING
TILL ATT STATEN INTE HAR UPPFYLLT SINA POSITIVA
FORPLIKTELSER ENLIGT ARTIKEL 8 I EUROPA-
KONVENTIONEN I SAMBAND MED VACCINATION MOT
SVININFLUENSAN

Justitiekanslerns beslut

Justitiekanslern avslar sokandenas ansprék.
Bakgrund

Svininfluensan, A(HINI)

I mars 2009 brét en ny typ av influensa ut 1 Mexiko. Viruset hade en
sammanséttning som inte hade patriffats forut och till synes helt friska unga
maéanniskor drabbades. Eftersom ingen ménniska hade haft denna typ av
influensa tidigare var sannolikt ingen heller immun mot viruset och vem
som helst kunde ddrmed bli smittad. Influensan fick beteckningen A(HIN1),
dven kallad svininfluensan. Influensan spreds 6ver hela vérlden och i maj
2009 konstaterades de forsta fallen 1 Sverige. Den 11 juni 2009, med 6ver
30 000 bekriftade fall i 74 ldnder, h6jde WHO pandemivarningsnivén till
niva 6, vilket dr den hogsta nivan och som innebir en fullskalig pandemi.

Sverige hade sedan november 2007, genom Socialstyrelsen och Stockholms
lans landsting, ett avtal om leverans av pandemivaccin med ldkemedels-
foretaget GlaxoSmithKline AB och GlaxoSmithKline Biologicals SA
(GSK). Det vaccin mot svininfluensan som utvecklades enligt avtalet var
Pandemrix.

Vaccination med Pandemrix i Sverige

Till £6]jd av att WHO deklarerade pandemi den 11 juni 2009 aktiverades
avtalet med GSK och 18 miljoner doser vaccin av Pandemrix avropades.
Svenska myndigheter gav alla svenskar mojlighet att vaccinera sig och efter
en omfattande vaccinationskampanj vaccinerade sig ungefér 60 procent av
befolkningen. Vaccineringen inledes i oktober 2009 och kulminerade i
november—december samma ar. I maj 2010 rapporterade Likemedelsverket
en sammanstillning av inrapporterade biverkningar av Pandemrix under
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perioden oktober 2009 till mitten av april 2010.! Under denna period, da
ungefdr 6,1 miljoner vaccindoser anvints, rapporterades det in 4 380 miss-
tankta biverkningar till f6ljd av vaccinet. Nagon rapport om narkolepsi hade
vid denna tidpunkt inte inkommit. Under sommaren 2010 borjade ddremot
rapporter om missténkt narkolepsi till foljd av vaccinet att inkomma. Euro-
peiska likemedelsmyndigheten (EMA) utredde 1 augusti 2010 om det fanns
ett samband mellan Pandemrix och narkolepsi.? Nagot sddant samband
kunde inte konstateras, men EMA framhdll att ytterligare studier behdvde
goras.

Antalet inrapporterade fall av narkolepsi fortsatte att 6ka allteftersom. Olika
epidemiologiska studier genomfordes dérfor i1 linder dar Pandemrix hade
anvints for att undersdka sambandet mellan vaccinet och narkolepsi. Studier
fran Sverige, Finland, Irland, England, Norge och Frankrike pavisade alla
ett samband mellan Pandemrix och narkolepsi.?

I en omfattande svensk registerstudie frdn mars 2013 jamfordes registerdata
for 3,3 miljoner vaccinerade personer med data avseende 2,5 miljoner
ovaccinerade personer. Risken att diagnostiseras med narkolepsi var ca tre
ganger hogre for dem som vaccinerats i aldersgruppen 0-20 ar (mot-
svarande fyra extra fall per 100 000 vaccinerade individer och &r). I &lders-
gruppen 21-30 &r noterades en riskdkning pa ca tva ganger. Riskokningen
avtog sedan successivt med okad alder och ingen 6kad risk noterades for
gruppen over 40 ar.* Riskokningen har dock varierat mellan olika studier.
En engelsk studie fran 2020 har pdvisat en sjufaldig 6kad risk for narkolepsi
efter vaccinering med Pandemrix for dldersgruppen 4—19 ar.>

Ersdttning for personskador till foljd av Pandemrix

Den som har fatt en personskada orsakad av ldkemedel har olika mdjligheter
att ansoka om ersittning. Ett alternativ dr att ansoka om ersdttning ur
lakemedelsforsdkringen. Likemedelsforsidkringen &r inte lagreglerad utan
inrdttad pé frivillig basis av de anslutna likemedelsforetagen. For att
ersédttning ska utga ur lakemedelsforsdkringen krévs att den som ansoker

I Avslutande sammanstéllning av inrapporterade biverkningar av Pandemrix under perioden
oktober 2009 - mitten av april 2010, Lakemedelsverket, den 4 maj 2010.

2 EMA/CHMP/588294/2010.

3'S. Sohail Ahmed m.fl., 2014, Narcolepsy, 2009 A(HIN1) pandemic influenza, and
pandemic influenza vaccinations: What is known and unknown about the neurological
disorder, the role for autoimmunity, and vaccine adjuvants, Journal of Autoimmunity, vol.
50, s. 1-11. Se sérskilt tabellen pa sidan 3.

41. Persson m.fl., 2014, Risks of neurological and immune-related diseases, including
narcolepsy, after vaccination with Pandemrix: a population- and registry-based cohort study
with over 2 years of follow-up, Journal of INTERNAL MEDICINE, Vol. 275, Issue 2,

s. 172-190.

3 J. Stowe m.fl., 2020, Reassessment of the risk of narcolepsy in children in England

8 years after receipt of the AS03-adjuvanted HINi pandemic vaccine: A case-coverage
study, PLOS MEDICINE.



visar endast en dvervigande sannolikhet for att det ska anses foreligga ett
orsakssamband mellan ldkemedel och lakemedelsskada.

Lakemedelsforsdkringen har dock vissa beloppsbegransningar. For det
forsta finns en individuell begrdnsning om 10 miljoner kr for varje skadad
person. Vidare finns en generell begransning om 250 miljoner kr for
samtliga skador som anmals under ett och samma kalenderar, varav dock
hogst 150 miljoner kr for samtliga serieskador som hénfors till ett och
samma kalenderar.

GSK ér anslutet till lakemedelsforsakringen och de som har drabbats av
narkolepsi kan darfor ans6ka om ersittning ur forsakringen. For att de
generella beloppsbegransningarna inte skulle hindra att erséttning betalades
ut till de drabbade har staten emellertid sedan den 1 juli 2016 atagit sig att
betala ersittning for personskador nér den generella begriansningen aktuali-
seras.® Den statliga erséttningen dr ddrmed subsidiér till lakemedels-
forsdkringen och for att ersittning frén staten ska utga forutsitts att den
drabbade forst har ansokt om erséttning ur forsékringen. Den individuella
beloppsbegriansningen i forsdkringen om 10 miljoner kr géller 4ven for den
statliga erséttningen. Den ersdttning som staten svarar for avser inte skade-
stand, utan erséttningen har ex gratia-karaktér.

Arenden hos Justitiekanslern

Under 2019 inleddes ett drende hos Justitiekanslern genom att ndrmare 400
personer som drabbats av narkolepsi efter att ha vaccinerats med Pandemrix
samt deras anhdriga framstéllde erséttningsansprdk mot staten (dnr
2019/1402). Anspraken var inte preciserade till ndgra belopp, utan syftet var
att 4stadkomma preskriptionsavbrott. Under foljande ar och fram till febru-
ari 2023 inkom motsvarande ansprak fran ytterligare drabbade personer och
deras anhdriga. En del av de personer som har begirt skadestdnd 1 de nu
aktuella drendena har dock inte gett in nagot skriftligt krav med preskrip-
tionsbrytande verkan i det tidigare drendet.

I februari 2023 inleddes de nu aktuella skaderegleringsidrendena. Sokan-
dena, som utgors av ungefar 500 direkt drabbade och omkring 1 600 av
deras anhoriga, begir ersdttning av staten for vertradelser av deras réttig-
heter enligt Europakonventionen.

Anspréken

Yrkandena

Sokandena, som har delat in sig sjédlva i sex olika kategorier, har begért
ersittning av staten for ideell skada enligt f6ljande.

6 Lag (2016:417) om statlig erséttning till personer som insjuknat i narkolepsi efter
pandemivaccinering.



1) Personer som dr direkt drabbade av narkolepsi efter att ha
vaccinerats med Pandemrix har begirt skadestaind med 500 000 kr
vardera.

2) Personer som tillhor samma familj — dvs. lever eller har levt i samma
familj — och som ér eller har varit make, registrerad partner, sambo,
barn eller fordlder till en person som drabbats direkt av narkolepsi
har begirt skadestaind med 100 000 kr vardera.

3) Sammanboende syskon eller halvsyskon till en direkt drabbad
person har begirt skadestdnd med 50 000 kr vardera.

4) Siarboende syskon som statt en direkt drabbad person sirskilt nira,
t.ex. genom dagligt umgéinge och arbete i en gemensamt driven
rorelse och frekvent umgénge med varandra pa fritiden, inte
begrénsat till exempelvis sedvanliga familjehogtider, har begért
skadestand med 50 000 kr vardera.

5) Sarboende flickvin eller pojkvén som star eller har sttt en direkt
drabbad person sérskilt néra, t.ex. pa grund av gemensamma barn
eller vid graviditet syftande till detta, har begért skadestand med
50 000 kr vardera.

6) Fosterforéldrar eller fosterbarn, bonusforéldrar eller bonusbarn,
bonussyskon, mor- eller farforédldrar, fordldrars syskon, barnbarn,
syskonbarn samt personer tillhdrande hushéllsgemenskap, som vid
en individuell beddmning visat att det finns sérskilda inslag av
Omsesidigt beroende av mer djupgéende karaktir dn vad som foljer
av normala familjeméssiga kidnsloband har begirt skadestdind med
50 000 kr vardera.

Samtliga sokande har begirt rinta pa sina ansprak.
Grunden for ansprdken

Sokandena har gjort géllande att staten inte har forsett dem som upp-
manades att vaccinera sig med tillgéng till information om hur test-
proceduren som foregick massvaccineringen var utformad, de hélsorisker
som var forknippade med vaccinering och de interna motséttningar och
motsatta uppfattningar som fanns inom statens egna myndigheter kring
vaccinet. De som vaccinerade sig har darfor inte, enligt skandena, pa ett
adekvat sétt kunnat beddma hilsoriskerna och inte heller kunnat ge ett
upplyst medgivande till att utsitta sig for vaccinering.

Sokandena anser att staten ddrigenom har brustit i sina positiva forpliktelser
enligt Europakonventionen. De skador som sdkandena gor géllande ar
nirmast att hinfora till langsiktiga effekter pa deras hilsa efter vaccina-
tionen. Det handlar alltsa inte om nagon plotsligt intrdffad skada med



potentiellt dodlig effekt. Mot den bakgrunden framstar det som ldmpligast
att prova sokandenas ansprak med avseende pa frdgan om staten har uppfyllt
sina positiva forpliktelser enligt artikel 8 (rdtten till privat- och familjeliv),
och inte 1 forhallande till artikel 2 (rétten till liv) eller artikel 3 (férbud mot
tortyr).” Det dr ockséa den ordning som sokandena sjélva har foresprakat.

Skadestandsriittsliga utgingspunkter

Enligt 3 kap. 2 § 1 skadestdndslagen ska staten ersitta personskada,
sakskada eller ren formogenhetsskada som véllas genom fel eller
forsummelse vid myndighetsutdvning i sddan verksamhet som staten svarar
for.

Enligt 3 kap. 2 § 2 skadestandslagen ska staten ocksa ersitta skada pa grund
av att ndgon krinks pa sitt som anges 1 2 kap. 3 § samma lag genom fel eller
forsummelse vid myndighetsutdvning. Erséttning for sddan ideell skada kan
med stdd av dessa regler ges ut endast nir den skadelidande har utsatts for
en allvarlig krankning genom vissa typiskt sett integritetskrankande brott.

Skadesténd ska ocksé ges ut niar Europakonventionen har overtrétts, om det
ar nodvindigt for att gottgdra overtradelsen (se framst NJA 2005 s. 462 och
NJA 2007 s. 584). Med det menas skyldigheten enligt artikel 13 Europa-
konventionen att pd det nationella planet tillhandahalla rittsmedel for att
komma till riatta med konventionsévertriadelser. I dessa fall ska skadestand,
enligt Hogsta domstolens praxis, i forsta hand ges ut med stod av 3 kap. 2 §
skadestdndslagen. Vid provningen ska denna bestimmelse tolkas konformt
med konventionen. Nér det géller ersittning for ideell skada kan enligt
Hogsta domstolen de begrinsningar som foljer av 2 kap. 3 § skadestands-
lagen inte bortfalla ens vid en konventionskonform tolkning. Ddrmed kan
erséttning for ideell skada vid overtrdadelser av konventionen i regel inte
grundas pa skadestdndslagen. Sddan ersittning kan dock betalas ut utan
sarskilt lagstod for skadefall som intriffat fore den 1 april 2018. Skadestdnd
for skadefall efter detta datum betalas ut med stod av 3 kap. 4 § skade-
standslagen.

Pandemrix
Om godkdnnande av vaccin inom EU

Inom EU kan ett vaccin godkénnas antingen genom en nationell process vid
medlemsstaterna eller centralt inom hela EU via ett centraliserat forfarande.
For det fall ett vaccin ska godkinnas inom det centraliserade forfarandet
hanteras ansdkan av EMA. Det centraliserade forfarandet regleras primirt
av tre rattsakter.® EMA har i sin tur utifran regelverket tagit fram riktlinjer

7 Ifr Vilnes mot Norge, dom den 5 december 2013, no. 52806/09 och 22703/10, p. 234.
8 Europarlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004, Kommissionens forordning
(EG) nr 1234/2008 och Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG.



for processen att godkédnna ett nytt vaccin.’ Processen att fa ett godkéant
vaccin bygger pa att den som ansdker om godkédnnande ska beskriva de
kliniska studier som genomforts, laborativa tester och djurférsok samt
beskriva tillverkningsprocessen och kvalitetskontroll. Utifréan tillgingliga
data ska den vetenskapliga kommittén inom EMA, Committee for Medi-
cinal Products for Human Use (CHMP), yttra sig till EU-kommissionen om
vaccinet bor godkénnas eller inte. Det &r EU-kommissionen som i slutindan
fattar beslut om ett vaccin ska godkinnas. For det fall ett vaccin ska dndras
kréavs det dven dé ett godkédnnande av EU-kommissionen.

Vid en pandemisk situation avseende influensa far EU-kommissionen
tillfalligt godkdnna en dndring av villkoren for ett vaccin d&ven om vissa
icke-kliniska och kliniska uppgifter saknas.!? For det fall EU-kommissionen
tillfalligt godkdnner en dndring ska den som ansokt om &dndringen inom en
viss tidsfrist inkomma med de uppgifter som saknas varvid EU-
kommissionen dérefter kan besluta att godkédnnandet overgar fran tillfalligt
till fullsténdigt.

I samband med fagelinfluensan 2003 togs en sdrskild EU-process fram for
godkidnnande av pandemivaccin.!! Syftet med processen ér att skapa ett
snabbspar for att godkdnna pandemiska influensavaccin inom EU. Pro-
cessen bygger pa att ett prototypvaccin (mock-up vaccine) tas fram och
godkinns innan en pandemi har brutit ut. Prototypvaccinet ska utvecklas
med ett influensavirus som majoriteten av befolkningen inte &r immuna mot
och som didrmed har potential att bli en framtida pandemi. Nar WHO har
konstaterat en influensapandemi och det aktuella pandemiviruset har
sekvenserats byts virusstammen i prototypvaccinet ut mot pandemivirus-
stammen. Dérefter kan tillverkaren ansoka om dndring av prototypvaccinet
och fa ett godkdnnande mycket snabbare jimfort med att tillverkaren hade
ansokt om godkidnnanden utan att det fanns ett prototypvaccin. Metoden
bygger pa att data och resultat frdn prototypvaccinet kan extrapoleras och
anvindas, tillsammans med data for pandemivaccinet, vid godkénnandet av
dndringen av prototypvaccinet. I och med att hela processen bygger pa att fa
ett snabbt godkinnande av ett pandemivaccin méste den som ansoker om
godkédnnande ata sig att utfora vidare tester och undersdkningar efter ett
godkédnnande. Storskaliga sikerhetsdata for pandemivaccinet genereras
slutligen genom anvidndning av vaccinet under en pandemi.

Processen med prototypvaccin anvinds fortfarande inom EU och i dagsléget
finns det fyra godkdnda pandemiberedskapsvacciner som kan modifieras till
pandemivacciner vid en framtida pandemi.'?> Vanliga influensavacciner, dar

> EMEA/CHMP/VWP/164653/2005 som ersatte tidigare riktlinjer CPMP/EWP/463/97.
10 Artikel 21 i Kommissionens forordning (EG) nr 1234/2008 (artikel 8 i Kommissionens
forordning nr 1085/2003 som upphorde att gilla den 31 december 2009).
I'EMEA/CPMP/VEG/4986/03 och EMEA/CPMP/VEG/4717/03.

12 Foclivia, Adjupanrix, Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG och Pandemic
influenza vaccine HSN1 AstraZeneca.



virusstammen hela tiden byts ut till den aktuella sdsongsinfluensan,
utvecklas pd samma sitt som prototypvaccin.

Godkdnnande av Pandemrix

Den 2 februari 2007 ansdkte GSK inom ramen for det centraliserade
forfarandet om godkénnande av pandemivaccinet Pandemrix utifran
virusstammen H5N1 (fagelinfluensan). Prototypvaccinet var ett inaktiverat
influensavaccin med tillhérande adjuvans AS03. CHMP rekommenderade
enhilligt att Pandemrix skulle godkédnnas den 21 februari 2008!3 och den 20
maj 20084 godkdndes Pandemrix som prototypvaccin av EU-
kommissionen.

Den 22 september 2009 ansokte GSK, i enlighet med EMA:s framtagna
process for pandemivaccin, om éndring av godkénnandet av Pandemrix fran
virusstammen H5NI till den av WHO rekommenderade virusstammen
HINTI. Den 24 september 2009'5 rekommenderade CHMP att dndringen
skulle godkénnas 1 enlighet med undantaget for exceptionella omstandig-
heter och den 29 september 2009'¢ godkdnde EU-kommissionen éndringen.
Efter att GSK hade inkommit med den information som hade efterfragats
vid det tillfdlliga godkdnnandet rekommenderade CHMP den 24 juni 2010
att vaccinet inte lingre behdvde godkédnnas med hanvisning till exceptio-
nella omsténdigheter.!” Vid denna tidpunkt hade drygt 30 miljoner
maénniskor vaccinerats med Pandemrix. EU-kommissionen godkénde att
vaccinet dndrades fran villkorat till full marknadsgodkidnnande den

12 augusti 2010.'3

Justitiekanslerns bedomning

Justitiekanslern konstaterar inledningsvis att det ar djupt beklagligt att
ménniskor, 1 stor utstraickning mycket unga sédana, har drabbats av narko-
lepsi efter att ha vaccinerats med Pandemrix.

Den fraga som dr foremal for Justitiekanslerns provning i dessa drenden &r
om staten har brustit i sina positiva forpliktelser enligt Europakonventionen.

Svininfluensan var en global angeldgenhet och av sddant allvarligt slag att
WHO utlyste pandemilédge. Det handlade séledes om en mycket speciell
situation dir minga méanniskors liv potentiellt stod pd spel. Staten var
diarmed tvungen att i enlighet med de positiva forpliktelser som foljer av

13 EMEA/285631/2008.

4 EUT C 164, 27.6.2008, s. 6

1S EMEA/CHMP/619109/2009.
18 EUT C 260, 30.10.2009, s. 12.
17 EMA/CHMP/508065/2010.
BEUT C 295,29.10.2010, s. 10.



artikel 2 vidta atgérder for att begransa smittspridningen och dédrigenom
radda liv."

Komplexiteten 1 de bedomningar som behdvde goras, behovet av att agera
skyndsamt samt svarigheten att hantera de naturliga skeenden som lag
utanfor statens kontroll medfor att staten hade en bred beddmningsmarginal
i fraga om vilka atgérder som skulle vidtas for att skydda befolkningen.?® Ett
sétt att hantera pandemin och dess verkningar blev hérvid att se till att
massvaccinering av befolkningen mojliggjordes. Nér det géller just
massvaccineringar vars syfte ar att skydda enskilda har Europadomstolen
framhallit att statens skonsméssiga bedomningsutrymme &r sérskilt stort.?!
Som framgétt ovan efterlevdes de processer som beslutats inom EU vid
framtagandet och godkénnandet av det vaccin som kom att anvidndas —
Pandemrix. Det kan ocksa framhaéllas att den vetenskapliga kommittén inom
EMA rekommenderade att vaccinet skulle godkinnas. Det kan dérfor inte
kréivas att staten skulle ha véntat tills kunskapsldaget om viruset — och
foljaktligen dven vaccinet — hade utvecklats ytterligare innan staten valde att
rekommendera vaccinet. Det kan 1 det sammanhanget sdrskilt understrykas
att viruset var helt nytt och liget formodat akut samt att vaccinationen var
frivillig.?> Europadomstolen har hérvid godtagit att ett massvaccinations-
program vars enda syfte dr att skydda befolkningens hélsa ar godtagbart
trots att staten har vetskap om att ett mindre antal allvarliga komplikationer
for enskilda kan intréffa till foljd av vaccinationen.??

Sammanfattningsvis var séledes sjdlva rekommendationen av ett vaccin som
hade godkénts i behorig ordning ett proportionerligt sitt for staten att
uppfylla sin skyldighet att agera for att skydda ménniskors liv.

Fragan ar emellertid om staten ddrigenom har asidosatt sina positiva
forpliktelser enligt Europakonventionen i ndgot annat avseende. Artikel 8
omfattar fragor som ror individers moraliska och fysiska integritet, deras
deltagande i valet av medicinska ingrepp som utfors pa dem och deras

19 Se Guide on Article 8 of the European Convention on Human Rights, uppdaterad den
31 augusti 2022, p. 142 samt Budayeva m.fl. mot Ryssland, dom den 20 mars 2008,

no. 15339/02 m.fl., p. 128 och Vavricka mot Tjeckien, dom den 8 april 2021 (stor
kammare), no. 47621/13 m.fl., p. 282 med dér gjorda hinvisningar.

20 Se t.ex. Budayeva m.fl. mot Ryssland, p. 135—137 med dér gjorda hénvisningar.

21 Se Vavricka mot Tjeckien, p. 272282 samt dven Boffa m.fl. mot San Marino,
kommissionsbeslut den 15 januari 1998, no. 26536/95, Decisions and Reports no. 92-B,
s. 35.

22 Jfr Vaviicka mot Tjeckien som behandlade fragan huruvida en obligatorisk vaccination
for barn utgjorde en dvertradelse av artikel 8. Europadomstolen fann att varken
vaccinationsplikten i sig eller konsekvenserna av en underlatenhet att 14ta vaccinera sitt
barn utgjorde ndgon dvertrddelse av klagandenas réttigheter. Av avgorandet kan alltsé dras
slutsatsen att inte ens en obligatorisk vaccination behdver utgdra ndgon overtridelse av
artikel 8, under forutséttning att den uppfyller ett legitimt syfte och kan betraktas som
nddvindig i ett demokratiskt samhille.

23 Se Baytiire mot Turkiet, beslut den 12 mars 2013, no. 3270/09, p. 28 samt dven
Association of Parents mot Forenade kungariket, kommissionsbeslut den 12 juli 1978,
no. 7154/75, s. 32 f.



samtycke till detta samt — sévitt dr av sdrskilt intresse 1 detta fall — tillgdng
till information som gor det mojligt for dem att bedoma de hélsorisker som
de utsitts for.>* Utover skyldigheten att se till att enskilda fér tillgang till
visentlig information for att kunna bedoma hélsorisker, har Europa-
domstolen uttalat att det under vissa omstdndigheter kan finnas en skyldig-
het for staten att sjélv tillhandahalla sddan information.?> Mot den bak-
grunden bor det alltsd provas om staten, i samband med den 1 och for sig
proportionerliga atgirden att rekommendera vaccinering mot svin-
influensan, har brustit i en eventuell informationsplikt.

I det nu aktuella fallet har det funnits en skyldighet att informera om de
risker som vid varje given tidpunkt var kénda i friga om anvindning av
Pandemrix. Nér det géller okénda risker — sdsom en forhdjd risk for
narkolepsi — forhaller det sig dock annorlunda. Informationsskyldigheten
kan ndmligen inte utstrickas hur langt som helst. Staten kan exempelvis inte
lamna information om nagot som den inte har ként till eller inte borde ha
ként till och kan inte heller se till att ndgon annan aktor lamnar sddan okénd
information.?® Informationsplikten ska alltsd inte uppfattas som att det i
fraga om t.ex. ldkemedel finns en skyldighet att informera om risker som
dnnu inte &r eller inte borde ha varit kdnda. Det vore att 14gga en orimlig
borda pé staten.?’

En jimforelse kan hér goras med forhallandena i Europadomstolens
avgorande Vilnes mot Norge, dar fragan var om norska staten hade brustit i
sin positiva informationsplikt enligt artikel 8. Omstédndigheterna var i
korthet att olika dykforetag hade anvént olika dekompressionstabeller?® vid
dykningar efter olja under &ren 1965 till 1990. Dykare hade senare drabbats
av allvarliga hélsoproblem som med stor sannolikhet berodde pa anvénd-
ningen av alltfor snabba tabeller. Bedomningen av vad som kunde anses
vara en forsvarbar risk i friga om de aktuella dykaktiviteterna skulle, enligt
Europadomstolen, baseras pa ddvarande kunskaper och uppfattningar. Det
var ként att plotsliga tryckforédndringar kunde ha en stor inverkan pa
kroppen, men det var en allmén uppfattning att dykning inte hade nagra
allvarliga langtidseffekter. Vetenskaplig forskning i fradgan kravde inte bara
betydande investeringar utan var ocksa mycket komplex och tidskrdvande.
Samtidigt hade den rddande meningen varit att dekompressionstabeller
innehdll information som var vésentlig for bedomningen av risker for den
personliga hilsan vid en viss dykoperation, i den meningen att dykning som

24 Se Codarcea mot Rumdnien, dom den 2 juni 2009, no. 31675/04, p. 101 och Marie
Theérese Trocellier mot Frankrike, beslut den 5 oktober 2006, no. 75725/01, p. 1 med dar
gjorda hénvisningar samt Baytiire mot Turkiet, p. 27.

25 Se Vilnes mot Norge, p. 235 med dér gjorda hidnvisningar samt Brincat m.fl. mot Malta,
dom den 24 juli 2014, no. 60908/11 m.fl., p. 102.

26 Se Beijer, The Limits of Fundamental Rights Protection by the EU, 2017, s. 66.

27 Se t.ex. Budayeva m.fl. mot Ryssland, p. 135, Osman mot Forenade kungariket, dom (stor
kammare) den 28 oktober 1998, no. 87/1997/871/1083, p. 116 och Opuz mot Turkiet, dom
den 9 juni 2009, no. 33401/02, p. 129.

28 Tabeller som beskriver och/eller visar siker tryckminskning for att undvika
dekompressionssjuka.
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utfordes i enlighet med tabellerna skulle antas vara relativt sdker. De norska
myndigheterna hade vidare kinnedom om att dykforetagen anvénde olika
dekompressionstabeller och hade hirvid funnit att skillnaderna mellan de
langsammaste och snabbaste tabellerna var oroande. Trots detta hade det
dr6jt en avsevérd tid innan staten hade agerat for att dykarna skulle infor-
meras om dessa forhallanden. Mot den samlade bakgrunden konstaterade
Europadomstolen att statens underlatenhet att sikerstilla att dykarna hade
tillgéng till visentlig information betrdffande riskerna utgjorde en
overtrddelse av artikel 8.2

Till skillnad mot vad som géllde i fallet Vilnes mot Norge var den forhdjda
risken att insjukna 1 narkolepsi efter Pandemrix helt okédnd sévil nér
vaccinet godkdndes 1 september 2009 som nér det rekommenderades inom
ramen for den svenska vaccinationskampanjen. Inte heller hade nagon sddan
risk framkommit ndr CHMP rekommenderade ett slutligt godkdnnande av
vaccinet 1 juni 2010. Tvértom inkom de f6rsta rapporterna om ett forho;t
antal insjuknade 1 narkolepsi forst under sommaren 2010. Vid den
tidpunkten var vaccinationen av den svenska befolkningen 1 princip helt
genomford. Dérefter drgjde det ytterligare ndgon tid innan ndgot samband
mellan vaccinering med Pandemrix och insjuknande i narkolepsi kunde
fastslés.

Sammanfattningsvis har det alltsd inte funnits ndgon skyldighet for staten att
informera om den da okdnda forhojda risken att drabbas av narkolepsi efter
vaccinering med Pandemrix.*? Det kan vidare konstateras att proceduren for
savil snabbgodkinnande som slutligt godkédnnande av ett vaccin dr en kom-
plex och vetenskapligt forankrad process i manga steg. I detta fall har den
fastslagna processen foljts. Mot den bakgrunden kan det inte heller anses ha
alegat staten att sédrskilt informera om den testprocedur som foregick EU-
kommissionens godkidnnande av Pandemrix. Det har saledes inte fore-
kommit ndgon Overtrddelse av artikel 8 1 Europakonventionen avseende de
sOkande som har insjuknat i narkolepsi.

Nir det géller rétten till familjeliv enligt artikel 8 dr den vésentliga inne-
borden rétten att leva tillsammans sa att familjerelationer kan utvecklas
normalt och familjemedlemmar kan njuta av varandras sillskap. Skyddet
omfattar primart forhallandet mellan makar respektive mellan fordldrar och
minderériga barn. Aven om artikel 8 i vissa fall kan vara tillimplig ocksé pé
andra relationer,?! dr det inte givet att alla sokande i de nu aktuella drendena
star 1 ett sadant forhéllande till en direkt drabbad att de skulle ha omfattats
av rittighetsskyddet. Med hansyn till att Justitiekanslern har kommit fram

29 Se Vilnes mot Norge, fr.a. p. 233-244.

30 Jfr Vilnes mot Norge, p. 239-241 samt dven Association of Parents mot Forenade
kungariket, s. 35.

31 Se Paradiso och Campanelli mot Italien, dom (stor kammare) den 24 januari 2017,

no. 25358/12, p. 140 och Guide on Article 8 of the European Convention on Human Rights,
p.295f1.
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till att de direkt drabbades ansprék ska avslés, saknas det dock anledning att
prova den frigan sérskilt.

Slutligen kan foljande anmirkas. Huvudregeln i preskriptionslagen ar att
fordringar preskriberas tio ar efter fordringens tillkomst. Nar det géller
skadestdndsansprak innebar det att preskriptionsfristen i princip rdknas fran
den skadegorande handlingen. De omstidndigheter som sdkandena har abe-
ropat som grund for sitt ansprak ligger mer 4n tio ar tillbaka i tiden. En stor
andel av sokandena har dock framstéllt skriftliga krav till staten betréffande
sina ansprdk och har dirmed avbrutit preskriptionen. Vissa sokande har
emellertid inte, savitt framkommit, gjort ndgot sddant preskriptionsavbrott.
For dessa sokande hade det dérfor under alla forhdllanden saknats forut-
sattningar att bifalla skadestandsanspréket.

Sammanfattningsvis ska alltsa samtliga sokandes skadestandsansprik
avslas.

Arendet har foredragits av Johanna Kumlien och Erik Hikansson. Byra-
chefen Martin Mork har deltagit 1 beredningen.

Mari Heidenborg

Detta beslut har godkdnts digitalt och saknar ddrfor namnunderskrift.

Upplysningar om éverklagande m.m.
Justitiekanslerns beslut har fattats enligt bestimmelserna om statens frivilliga skaderegle-
ring som finns i férordningen (1995:1301) om handldggning av skadestandsansprak mot

staten. Beslutet kan inte 6verklagas. Den som dr missnéjd med beslutet kan vicka talan mot
staten i allmén domstol for att f4 begédran provad i den ordning som géller for tvistemal.

Exp. till

Sokandena genom ombud
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