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Forkortningar

COMP

EMA

ESCR

EU

EUCERD

EUF — fordraget
EURORDIS

Europadomstolen

Europakonventionen

FEU

FN

FN — Stadgan
HSL

ICCPR
ICESCR

NL
Rattighetsstadgan
SKL

SMER

TVL

UDHR
VCLT

Committee for Orphan Medicinal Product

European Medical Agency

The Committee on Economic, Social and Cultural Rights
Europeiska unionen

European Union Committee of Experts on Rare Diseases
Fordraget om Europeiska unionens funktionssatt

The European Organisation for Rare Diseases

Den europeiska domstolen for de ménskliga rattigheterna
Europeiska konventionen om skydd for de manskliga rattigheterna
Fordraget om Europeiska unionen

Forenta Nationerna

Forenta Nationernas Stadga

Halso- och sjukvardslag

International Covenant on Civil and Political Rights
International Covenant on Economic, Social and Cultural
Nya ldkemedelsterapier

Europeiska unionens stadga om de grundlaggande rattigheterna
Sveriges kommuner och landsting

Statens medicin — etiska rad

Tandvards — och lakemedelsformansverket

Universal Declaration of Human Rights

Vienna Convention on the Law of Treaties



Begrepp och forklaringar

Hogkostnadsskydd

Lakemedelsférman

Rekvisitionslakemedel

Slutenvérd

Sponsor

Sarlakemedel

Sallsynt diagnos EU

Oppenvérd

Se lakemedelsforman.

Ett patientskydd mot hoga lakemedelskostnader. Patient be-
talar hogst 2200 kronor arligen for receptbelagda mediciner.
Lakemedel som ska inga i lakemedelsférmanen utfardas av
TVL. Finansieras av staten eller landstingen.

Lakemedel for slutenvard, upphandlas och finansieras av
landstinget.

Vard av patienter som &r inlagda pa sjukvardsinrattning.

Lakemedelsframstéllare som anstker om
sérlakemedelsklassificering hos EMA.

Lakemedel till patienter som diagnostiseras med séllsynt
sjukdom.

Sjukdom som forekommer hos hogst 5 av 10 000 individer.

Vard av patienter som inte &r inlagda pa sjukvardsinrattning.



Sammanfattning

Inom EU finns det uppskattningsvis mellan 5000 till 8000 olika sallsynta diagnoser
som drabbar mellan sex till atta procent av EU:s medborgare nagon gang under
deras livstid. Under 1990-talet fick EU upp 6gonen for problematiken med bristen
pa lakemedelsframstillning for séllsynta diagnoser inom Unionen. Ar 1999
inrdttades forordning (EG) nr 141/2000 om sarlakemedel med syftet att Oka
utvecklingen av lakemedel som riktade sig till patienter som diagnostiserats med en
séllsynt diagnos inom EU.

Idag, mer an 15 ar efter forordningens inrattande har endast en procent av EU:s
medborgare som diagnostiserats med en séllsynt sjukdom en behdorig lakemedels-
behandling. Bristen pa lakemedel for dessa patienter innebér ofta ett mycket stort
medicinskt lidande och tillgangen pa sarlakemedel varierar mellan EU:s medlems-
stater.

| Sverige ingar inte receptforskrivna lakemedel automatiskt inom lakemedels-
formanen utan bedéms av Tand- och lakemedelsformansverket. Myndigheten har i
uppgift att medverka till en andamalsenlig och kostnadseffektiv lakemedels-
anvandning. | samband med att nya sarlakemedel utvecklats och marknadsforts
efter forordning (EG) 141/200 har diskussionen om sarlakemedels hoga pris-
sattning i forhallande till svenska halso- och sjukvardsresurser uppmarksammats.

Som redogjordes ovan har en mycket liten andel av de patienter som diagnostiserats
med en séllsynt diagnos en lakemedelsbehandling inom EU. Detta trots
anstrangningar att oka sarlakemedelstillgangligheten inom Unionen. Ratten till
hélsa beskrivs som en grundldggande réttighet och foreskrivs genom ett flertal
internationella samt regionala konventioner. Bristen pa lakemedelsbehandling for
dessa patienter staller fragor i forhallande till hur sarlakemedel regleras och vad
ratten till hdlsa innebar. Uppsatsen har darmed som syfte att undersdka hur svensk
nationell ratt, EU-ratt och den internationella rétten definierar manniskors ratt till
hélsa samt om ratten till halsa dven inbegriper tillgang till séarlakemedel.



1. Inledning

1.1 Amne och bakgrund

Inom den Europeiska unionen (EU) finns idag uppskattningsvis mellan 5000 till
8000 olika sallsynta sjukdomar som drabbar mellan sex till atta procent av EU:s
medborgare nagon gang under deras livstid. Trots att varje enskild sjukdom har lag
prevalensens ar det totala antalet drabbade mellan 27 och 36 miljoner.! Av dessa
har endast en procent en behorig likemedelsbehandling.? For att klassas som ett
lakemedel ska behandlingen férebygga, behandla eller diagnostisera en sjukdom.?
Den bristande tillgangen pa lakemedel for patienter med sallsynta sjukdomar gor
dem till en sérskilt utsatt grupp och avsaknaden av viktig ldkemedelsbehandling ses

som ett hot med EU-medborgarnas hélsa.*

Lakemedel som behandlar ovanliga sjukdomar kallas sarlakemedel (eng. Orphan
Medicinal Product). For att klassas som ett sarlakemedel ska hogst fem av 10 000
europeiska medborgare diagnostiserats. Lakemedlet ska behandla allvarliga,
funktionsnedsattande och kroniska sjukdomstillstand samt anses utgdra en
“betydande fordel” for patienten. Det maste dven bedémas som osannolikt att ett
lakemedelsholag kan generera en tillrackligt hog aterbaring for att framstalla

lakemedlet utan hjalp av EU:s stimulansétgarder.®

Vanligtvis krévs det stora resurser i form av kapital och tid for att framstalla ett nytt
lakemedel. Ett lakemedelsbolag lagger ner ca 10 — 15 ar pa forskning och utveckling
fran den forsta vetenskapliga teorin till att ett nytt lakemedel kan godkéannas som
behandling samt marknadsforas.® For att undvika att forskning av nya lakemedel
avstannar pa grund av stora ekonomiska kostnader och lang framtagningsprocess
har lakemedelsbranschen ratt att nyttja olika immaterialréttsliga skydd, daribland

patent.’

! Radets rekommendation 2009/C 151/02, ingressen p. 1 och 5.

2 Inventory of Union and Member State incentives to support research into, and the development and
availability of, orphan medicinal products, s. 4. (Elektronisk kalla).

3 Lakemedelsverket. Det har ar ett lakemedel. (Elektronisk kalla).

4 Rédets rekommendation 2009/C 151/02, ingressen p. 1 och 5.

5 Lakemedelsverket. "Orphan Drugs" - “féraldralosa lakemedel” eller sarldkemedel. (Elektronisk kalla).
6 LIF. Forskning och utveckling. (Elektronisk kalla).

" LIF. Patent. (Elektronisk kalla).



Patent har en avgorande betydelse for framstallning av nya lakemedelspreparat och
patentsystemet grundar sig pa en rad olika internationella avtal samt konventioner.
For att ett erhalla ett patent kravs att lakemedelsbolaget ansoker till en patent-
myndighet som bedomer att det aktuella 1akemedlet uppfyller patentlagens villkor.
Normalt géller ett lakemedelspatent i 20 ar fran den dag patentet godkants.® Dock
finns det inom EU en rétt till forlangning av skyddstiden upp till fem ar for en
godkand och marknadsférd lakemedelsprodukt genom ett s.k. Supplementary
Protection Certificate. Om lakemedlet dessutom &r testat och lampligt for barn kan
tillaggsskyddet forlingas med ytterligare sex manader.® Méjligheten till forlangd
skyddstid grundar sig pa den langa framtagningsprocess som ett nytt lakemedel

normalt kréver, fran teori till marknadsgodkénnande.©

Ett utfardat patent ger innehavaren en negativ ratt, vilket innebar ett hinder for andra
ldakemedelsframstéllare att kommersialisera substansen enligt patentet. Vidare kan
ett lakemedelspatent ses som en garanti for att lakemedelsbolagen ska fa tillbaka de
enorma investeringar som framstallningen av ett nytt lakemedel medfor. Process-
tiden for lakemedelsutveckling ar lang i forhallande till marknadstiden och darfor
ar det viktigt att bolaget kan erhalla en sa stor vinst som mojligt under de ar

lakemedelspatentet 4r gallande. !

Problematiken med lakemedelsframstallning for sallsynta diagnoser ar att
lakemedelsmarknaden styrs av vinstsyften. Framstallningen av ett s.k. sarlékemedel
innebar en forlust for lakemedelsbolagen eftersom det inte finns tillrackligt manga
patienter som ar i behov av medicinen. Darmed har ldkemedelsbolagen ingen
mojlighet att erhalla vinst eller fa tillbaka sina utlagda investeringar for det
framtagna ldkemedlet. Konsekvensen av detta system &r att lakemedelsbolagen
valjer att inte utveckla lakemedel for séllsynta sjukdomar och patienter med
ovanliga diagnoser riskerar att bli utan likemedelsbehandling.'?> Underskottet av
lakemedelsframstallning for ovanliga sjukdomar har medfort att EU inrattat

stimulansétgarder for att 6ka antalet produkter p& marknaden.

8 lbid.

9 Férordning (EG) nr 469/2009, ingressen p. 10 och art. 13.3.

10 Lif. Patent. (Elektronisk kalla).

1 Ibid.

12 | evin och Nilsson. Lakemedel och immaterialratt, 2008, s. 95 f.

13 akemedelsverket. "Orphan Drugs" - "foraldralosa lakemedel™ eller sarlakemedel. (Elektronisk kalla).
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Under 1990-talet fick EU upp Ogonen for problematiken med bristen pa
lakemedelsframstallning for ovanliga sjukdomar. Déarfor inrattade EU, ar 1999
stimulansatgarder for sarlikemedel genom Europaparlamentets och Radets
forordning (EG) nr 141/2000 om sarlakemedel, med motiveringen att patienter som
lider av ovanliga sjukdomstillstand bor ha en likvardig kvalité pa sin behandling

som 6vriga patienter inom EU-regionen.*

Syftet med foérordningen var att skapa stimulerande atgarder fér forskning,
utveckling och framstallning av nya sérlakemedel inom EU.* Bl.a. ger en godkéand
sérlakemedelsklassificering den ansokande, s.k. sponsor rétt till nedsatt
ansokningsavgift till den europeiska ldkemedelsmyndigheten, European Medical
Agency (EMA) och ensamrétt till forsaljning av det aktuella lakemedlet i tio ar
inom EU.' ”Sponsor” anvinds som definition for likemedelsframstéllare som
ansokt eller godkéants som tillverkare av sarlakemedelsklassificerade mediciner
inom EU. For majligheten att erhalla en klassificering maste sponsorn gora en
sérlakemedelsansokan. Ansokan utreds av Committee for Orphan Medicinal
Products (COMP) och &r en sérlakemedelskommitté inom EMA som har i uppgift

att undersdka om lakemedlet uppfyller klassificeringskraven sarlakemedel. !’
1.2 Vard och hélsa ar en mansklig rattighet

Ratten till halsa ar en grundlaggande ménsklig rattighet som aterfinns i en rad skilda
internationella traktater, &ven kallat konventioner. Regleringen av manskliga
rattigheter sker via internationell sedvanerétt eller internationella skriftliga avtal.
Traktater kan forhandlas fram bade globalt eller genom regionala mellanstatliga
organisationer.'® En global konvention innebér att alla varldens stater har mojlighet
att ansluta sig till dess innehall, medan en regional konvention vander sig till ett
specifikt omrade, till t.ex. Europa.l® Utover detta finns deklarationer, resolutioner

och rekommendationer som internationella organisationers organ antagit.?

14 Europaparlamentet och Radets forordning (EG) nr 141/2000, ingressen p. 1 och 2.

B Aa art 1.

16 A a. art. 8.1. Orphanet. Om sarldkemedel. (Elektronisk kalla).

17 Lakemedelsverket. "Orphan Drugs" - “foraldralosa lakemedel” eller sarlakemedel. (Elektronisk kalla).
18 Linderfalk. Folkréatten i ett nétskal, 2012, s. 168.

19 Fisher. Manskliga rattigheter: En introduktion, 2015, s. 17.

20 | inderfalk. Folkratten i ett notskal, 2012, s. 168.



Forenta Nationerna (FN) har en rad internationella avtal som rér manskliga
rattigheter. Avtal som beror rétten till halsa ar; FN:s allmanna forklaring om de
manskliga rattigheterna (UDHR), artikel 25 och FN:s konvention om ekonomiska,
sociala och kulturella rattigheter (ICESCR), artikel 12. Regionala konventioner
som beror ratten till halsa ar, Europiska sociala stadgan, artikel 11.%

Konventionernas innehall kommer att redogdras narmare i uppsatsens kap 2.

1.3 Syfte | Fragestallningar
1.3.1 Syfte

Syftet med uppsatsen ar att undersoka hur svensk nationell ratt, EU-rétt och den
internationella ratten definierar ratten till hdlsa samt om ratten till halsa aven

inbegriper tillgang till sarlakemedel.
1.3.2 Fragestallningar
For att uppna uppsatsens syfte kommer féljande fragestallningar att besvaras;

Vad innebér ratten till hdlsa i ett nationellt, EU-rattsligt och folkrattsligt
perspektiv?

Hur regleras sérlakemedel inom den svenska lagstiftningen och EU-rétten?
Inbegriper ratten till hédlsa en rattighet till lakemedelsbehandling for sallsynta

diagnoser inom Sverige och EU?
1.4 Avgransningar

Det finns manga intressanta aspekter att undersoka gallande sarlakemedel och EU-
medborgares ratt hdlsa och laékemedelsbehandling vid séllsynta sjukdomar. Dock
kommer uppsatsen pd grund av platsbrist att avgransa undersdkningen och
behandlar inte hur EU:s samtliga medlemsstater tillampar EU-rédtten gallande
sérlakemedel i den nationella lagstiftningen, med undantag for Sverige. Samma
géller vid den internationella ratten dar endast Sveriges efterfoljande av ratten till

halsa kommer att undersokas.

Definitionen for séllsynta sjukdomar skiljer sig mellan EU:s medlemsstater och

uppsatsen kommer att utga fran EU:s definition som anger fem drabbade per 10 000

21 Manskliga rattigheter. Ratten till halsa. (Elektronisk kalla).
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invanare.?? Géllande den ekonomiska diskussionen om sérlakemedel kommer
uppsatsen inte att beréra samtliga utgangspunkter eller géra nagon halsoekonomisk
analys. Uppsatsen berdr endast oversiktligt de ekonomiska perspektiv och
bakomliggande problematik som ligger till grund for diskussionen om orimligt
hoga sérlakemedelskostnader.

Uppsatsen kommer inte ndrmare redogdra for utformningen och regleringen av
EU:s transparensdirektiv 89/105/EEG angaende diskussionen om sarlakemedels
prisséattning, subvention samt medlemsstaternas ldkemedelsférhandlingar med

ldkemedelsbolag.

1.5 Metod och material

1.5.1 Rattsdogmatisk metod och material

For att besvara hur sarlakemedel och sjukdomsdrabbades rétt till medicinering vid
ovanliga diagnoser regleras inom den svenska ratten kommer rattsdogmatisk metod
att tillampas. Den rattsdogmatiska metoden utreder géllande ratt och utgar fran de
allmént accepterade rattskallorna.?® Varje juridisk disciplin bestar huvudsakligen
av rattsdogmatik vars huvuduppgift &r att tolka och systematisera gallande ratt.2*
Rattsdogmatikens syfte kan beskrivas som att finna losningar pa ett rattsligt
problem genom att tolka gallande ratt utifran principerna om de allméanna
rattskallorna.? Vissa rattskalleprinciper faststaller rattskallornas stallning i den
juridiska argumentationen och rattskéllorna kategoriseras i foljande hieratiska

ordning; lagstiftning, férarbeten, praxis och doktrin.?

For att utreda géllande ratt angdende den svenska sjukvardslagstiftningen och
subventionering av sdrlakemedel i Sverige kommer uppsatsen till évervagande del
tillampa héalso- och sjukvardslag (1982:763) och lag (2002:160) om lakemedels-
formaner m.m. med tillhérande forarbeten. Uppsatsen kommer aven att utga fran
andra forarbeten som &r aktuella for att utreda subventionering och prisséttning av

lakemedel inom Sverige.

22 Socialstyrelsen. Ovanliga diagnoser, s. 12.

23 Korling och Zamboni. Juridisk metodlara, 2013, s. 21.
24 peczenik. Juridikens teori och metod, 1995, s. 33.

25 Korling och Zamboni. Juridisk metodlara, 2013, s. 21.
26 peczenik. Juridikens teori och metod, 1995, s. 35 — 42.
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1.5.2 EU-rattslig metod och material

For att undersoka ratten till sarlakemedel inom EU och Sverige kommer uppsatsen
att utga fran EU-rattslig metod. EU &r en mellanstatlig organisation som uppkommit
genom att sjalvstandiga stater beslutat sig for att samarbeta inom vissa omréaden.?’
Den europeiska rattens utveckling kan ses som ett samspel mellan den europeiska
och nationella ratten dar EU-rdtten har foretrdde framfor medlemsstaternas
nationella ratt. Om ett medlemsland strider mot EU-domstolens rattspraxis ska den
nationella domstolen tillampa den EU-réttsliga, oavsett vad som féreskrivs i den
nationella rattsordningen. Detta grundar sig pa att gemenskapsrattens fordragsmal
som avses i Fordraget om Europeiska unionens (FEU) artikel 4.3 skulle riskeras ga
forlorade och leda till nationell sarbehandling vilket &r forbjudet enligt Fordraget

om Europeiska unionens funktionssatts (EUF-fordraget) artikel 18.%

EU-ratten har en rad olika réttskallor som star i hierarkiskt férhallande till varandra.
Bindande rattskallor ar primarratt, bindande sekundarratt, internationella avtal,
allmanna rattsprinciper och EU-domstolens samt forstainstansernas rattspraxis.
Vagledande och darmed icke bindande sekundarratt &r forarbeten, general-

advokatens forslag till avgorande, EU-rattslig doktrin samt ekonomiska teorier.?°

Primarratten ar éverordnad all annan unionsratt, den star darmed hogst i den
hierarkiska rattskallelaran och bestar av fordrag med tillhérande bilagor samt
protokoll. Ett fordrag kan kortfattat beskrivas som ett beslut som utarbetats och
godkants gemensamt av medlemslanderna i enlighet med deras konstitutionella
bestimmelser. De rattsakter som utformas med hjalp av fordragen betecknas
sekundarratt och utfardas enligt EUF-fordraget artikel 288 och kan vara bindande
eller icke bindande. Till bindande rattsakter hor forordningar, direktiv och beslut

medan icke bindande réttsakter bestar av bl.a. yttranden samt rekommendationer.

EU-réttsliga kéllor utgor alltmer en lank mellan den internationella och nationella
ratten eftersom EU i allt storre utstrackning foérhandlar fram samt ingar
internationella avtal.®! | samband med Lissabonfordragets ikrafttradande &r 2009

blev EU en egen juridisk person och den nya statusen mojliggjorde for EU att

27 Korling & Zamboni. Juridisk metodlara, 2013, s. 109.

28 Hettne och Otken, Eriksson. EU-réattslig metod, 2012, s. 173 f.
2 A.a. s. 40.

%0 Aa.s. 40 ff.

81 Korling & Zamboni. Juridisk metodlara, 2013, s. 110.
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forhandla och sluta internationella avtal for egen rakning. Internationella avtal har
juridiska effekter pa EU och darmed aven medlemsstaternas nationella lagstiftning
eftersom avtalens innehall skapar rattigheter samt skyldigheter. De internationella
dverenskommelserna maste dock ingas i enlighet med EU:s grundlaggande fordrag
och darmed réknas dessa till sekundarratten. Dock har de internationella avtalen
foretrade framfor andra rattsakter som tillhor sekundarratten som; férordningar,

direktiv, beslut och yttranden samt rekommendationer.*?

For att uppna EU:s priméar- och sekundarrattsliga malsattningar ska EU-ratten
tolkas med en dvergripande helhetssyn. Detta grundar sig pa att EU:s rattsordning
innehaller manga vaga bestammelser och allménna riktlinjer som behdver
konkretiseras i samband med rattstillampningen. EU-domstolens utgangspunkt &r
att en unionsrattslig bestammelse inte bara ska tolkas i dess lydelse, utan ocksa i
dess sammanhang och de syften bestammelsen efterstravar.3® EU-domstolens
rattspraxis ar manga ganger mer komplett &n den skriftliga ratten eftersom

bestammelserna ar vagt formulerade med en malinriktad innebérd.®*

En viktig del inom EU-ratten ar framjandet av manskliga rattigheter och skyddet
mot de grundlaggande rattigheterna. | samband med att Lissabonfordraget ar 2009
inrdttades antogs Europeiska unionens stadga om de grundlaggande rattigheterna
(rattighetsstadgan) ar 2000 och utgdr numera en del EU:s bindande primarratt.3
FEU artikel 6 stadgar att rattighetsstadgan ska tillges samma rattsliga vérde som
fordragen.®® Vidare stadgar FEU artikel 6.2 att EU ska ansluta sig till Europeiska
konventionen om skydd for de méanskliga réattigheterna (Europakonventionen).®’
Europakonventionen &r ett effektivt rattsskydd mot maénskliga rattigheter
och konventionen efterféljs av Den europeiska domstolen for de manskliga

rattigheterna (Europadomstolen).3®

For att besvara uppsatsens syfte kommer EU-réttsliga rattskéllor att tolkas som ror

sérlakemedel och rétten till halsa. Bl.a. kommer férordning (EG) 141/2000 om sér-

%2 EUR-Lex. De internationella avtalen och EU:s yttre befogenheter. (Elektronisk kalla).
33 Hettne och Otken, Eriksson. EU-réttslig metod, 2012, s. 158 f.

3 A s. 49.

3 EUR-Lex. Tillampa stadgan om de grundlaggande rattigheterna. (Elektronisk kélla).
3 Hettne och Otken, Eriksson. EU-réttslig metod, 2012, s. 135.

37 Aa. s. 319.

38 Manskliga rattigheter. Europakonventionen och Europadomstolen. (Elektronisk kalla).
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lakemedel och radets rekommendation (2009/C 151/02) om en satsning pa sallsynta

sjukdomar att anvandas.
1.5.3 Folkrattslig metod och material

Folkréatten, &ven kallad den internationella ratten reglerar staters inb6rdes relationer
genom olika internationella éverenskommelser som skapar forpliktelser for stater
att efterfolja.®® Forpliktelserna innebar vanligen att stater inom sina nationella
rattsordningar forbinder sig att uppratthalla vissa normer och grundprinciper vid
behandling av enskilda individer.** Inom folkratten finns inga dverstatliga organ
och istéllet &r det stater som uppréatthaller samt utvecklar dess ratt. Den omfattar
den del av rattssystemet dar stater utgor det framsta rattssubjektet samtidigt som
staterna ocksa har en skyldighet att tillampa samt uppratthalla de avtalade reglerna.
Detta innebir att stater inom folkritten utgdr “dubbla roller” eftersom staterna bade

ar subjekt och lagstiftare.*

Som utgangspunkt inom folkratten &r stater suverana och staters handlingsfrihet
begransas endast av de normer och principer som stater frivilligt accepterat att
efterstrava samt respektera. Normerna styr huruvida ett forfarande ar folkrattsenligt
eller folkrattsstridigt. Med nagot forenklad forklaring kan folkréttens innehall

beskrivas som det innehéll som stater sjalva efterstravar.*?

En folkréttslig norm ar endast bindande om den kan harledas fran en folkrattsligt
accepterad kalla. De folkréattsliga kallorna finns fortecknade i Internationella
Domstolens Stadga (eng. Statue of the International Court of Justice) och &r en
stadga till den Internationella Domstolen i Haag. Enligt domstolsstadgans artikel
38.1 ska den Internationella Domstolen doma efter; (a) allmanna eller speciella
internationella éverenskommelser, (b) internationell sedvaneratt och (c) allménna
erkanda rattsgrundsatser. Dessa rattskallor tillampas dven generellt i internationella
forhallanden.*® Den Internationella Domstolen uppréttades &r 1945 genom FN-
stadgan och ar FN:s frdmsta juridiska organ vid mellanstatliga tvister. Domstolen

tillampar internationell ratt och utfardar bl.a. rddgivande domslut till stater.**

39 Sakerhetsplitik.se. Folkratt. (Elektronisk kalla).

40 SOU 2011:48, s. 138.

41 Linderfalk. Folkratten i ett ndtskal, 2012, s. 26 f.

42 1bid.

4 Internationella Domstolens Stadga, artikel 38.1. Linderfalk. Folkréatten i ett nétskal, 2012, s. 26 f.
44 Sakerhetsplitik.se. Internationella domstolen. (Elektronisk kalla).
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| samband med FN:s uppkomst efter andra varldskriget har manskliga rattigheter
dven utgjort en viktigt del av folkratten.”® Ménskliga rattigheter regleras bade
genom internationella avtal och internationell sedvaneritt.*® Den internationella
sedvaneratten bestar av praxis som i huvudsak uppstatt av sammanhangande och
relativt tidsmassigt utbredda handlingsménster mellan stater.*”  Annorlunda
forklarat uppstar sedvaneratten nar stater konsekvent handlar efter ett visst monster
som resulterar i en norm som staterna med tiden kommer att betrakta som en
bindande regel. Det andra uppkomstsittet dr genom traktater som utgor
internationella mellanstatliga avtal om specifika fragor. Traktater kan antingen
slutas bilateralt (mellan tva stater) eller multilateralt (mellan flera stater).*®
Vanligtvis utgor internationella dverenskommelser traktater som beddms inom

ramen for erkanda folkrattsliga regler.*®

Regler for hur internationella avtal ska tolkas aterfinnas i Vienna Convention on the
Law of Treaties (VCLT) artiklarna 31 — 33 och aterspeglar i stor utstrackning den
internationella sedvaneratten.>® For tillampning av VCLT maste avtalet uppfyllt
VCLT:s artikel 2.1 (a) kriterier for traktat; (1) avtalet ar en mellanstatlig 6verens-
kommelse, (2) avtalet ar skriftligt, (3) avtalet ar en internationell &verens-

kommelse.>!

VCLT innehaller aven regler for i vilken ordning traktat ska tolkas och tolknings-
medlens olika forutsattningar. Kravet for traktattolkning &r att traktattexten &r oklar
och tolkningen far forst avslutas nar traktattexten ar tydlig. Traktattextens betydelse
bestams utifran de trakterande parternas intentioner, som innebar att tolkningen ska
utreda parternas avsedda avsikter.>? Vidare ar tolkningsmedlen uppdelade i tva
slag: grundlaggande och supplementara. De grundlaggande tolkningsmedlen ater-
finns i VCLT artikel 31.1 och &r; (1) konventionellt sprakbruk, (2) sammanhanget,
(3) traktats andamal samt syfte. De supplementara tolkningsmedlen foreskrivs i
VCLT artikel 32 och majliggor aberopande av t.ex. traktaters forarbeten med hjélp

av artikeln. Traktaters sammantagna tolkningsprocess kan beskrivas med féljande

45 Sakerhetsplitik.se. Folkrétt. (Elektronisk kalla).
46 |inderfalk. Folkratten i ett ndtskal, 2012, s. 168.
47 A.a. 2012, s. 27 ff.

48 Sakerhetsplitik.se. Folkréatt. (Elektronisk kalla).
49 |inderfalk. Folkratten i ett ndtskal, 2012, s. 27 ff.
%0 Aa.s. 78.

SLVCLT, art. 2.1 (a).

52 |inderfalk. Folkratten i ett notskal, 2012, s. 93 f.
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hierarkiska ordning; (1) konventionellt sprakbruk, (2) sammanhanget, plus &ndamal

och syfte, (3) supplementira tolkningsmedel.>®

Uppsatsen kommer att tolka internationella avtal som berér manskliga réattigheter
och foreskriver rétten till hdlsa. Avtal som kommer att tolkas med hjélp av folk-
rattslig metod ar; Europakonventionen, europeiska sociala stadgan och FN:s
konventioner som stadgar rétten till hdlsa. Doktrin som beror rétten till hélsa och

internationell ratt kommer dven att anvandas.
1.6 Disposition

Uppsatsen ar fordelad i fem kapitel. Det forsta kapitlet ska ge lasaren en lattare
introduktion till sarldkemedel och problematiken kring bristen pa lakemedels-
behandling for patienter som diagnostiserats med séllsynta diagnoser inom EU.
Kapitel tva undersoker hur den internationella ratten definierar rétten till halsa i
relation till lakemedelsbehandling. Uppkomsten av manskliga rattigheter redogors
och hur internationella avtal skapar réttigheter samt skyldigheter for konventions-
staterna. Konventionsartiklar som berdr ratten till halsa studeras for att klargora
dess innehall och kritiska resonemang mot artiklarna framfors. Kapitlet avslutas
med en kortare genomgang av den europiska sociala stadgan, Europakonventionen

och Europadomstolen.

| det tredje kapitlet redovisas en grundligare genomgang av EU:s klassificering av
sarlakemedel och vilka atgarder Unionen vidtagit for att oka tillgangligheten samt
utvecklingen av sarlakemedel inom Europa. Unionens krav pa medlemsstaterna och

resultaten av EU:s sarlékemedelsforordning redogors.

Kapitel fyra utreder gallande ratt angaende ratten till sarlakemedelsbhehandling i
Sverige. Kapitlet borjar med att utreda hur den internationella ratten och EU-rétten
paverkar den svenska halso- och sjukvardslagstiftningen. Darefter utreds den
svenska lagstiftningen géllande subventionering av lakemedel. Fjarde kapitlets sista
delar skildrar nagra fragestallningar angaende sérlakemedelsbehandling inom den
svenska lagstiftningen. | uppsatsens femte och sista kapitel kommer samman-

fattning och slutsatser att presenteras.

53 V/CLT, art. 31.1 och 32. Linderfalk. Folkratten i ett ndtskal, 2012, s. 94 ff.
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2. Internationell ratt och ratten till halsa

2.1 Allméant om manskliga rattigheter
2.1.1 Introduktion

Manskliga rattigheter kan beskrivas som en rad uppséttningar av etiska normer som
vuxit fram genom samhallshistorien. Genom olika foresprakare har dessa normer
slutligen lett fram till ett nationellt samt internationellt erkdnnande inom diverse
omréaden.>* Det var efter 1900-talets forsta och andra vérldskrig som stater borjade
utarbeta de forsta konventionerna som idag utgér grundstommen till var moderna

uppfattning om manskliga rattigheter.>®

Rattigheterna utgor en del i den internationella ritten och kan forstds som
universellt grundlaggande réttigheter dar alla méanniskor ska behandlas likvardigt
oberoende av harkomst, kon, kulturtillhdrighet, livssituation, religitsa vérderingar
eller politiska asikter m.m. Rattigheternas huvudsakliga funktion &r att skydda
mansklig vérdighet och integritet samt framja jamstalldhet for att forhindra
diskriminering av socialt utsatta individer eller grupper fran grundlaggande former
av orattvisa.®® Samtliga rattigheter ar universella och géller vérlden Gver oberoende
hemstat, kultur eller andra omstandigheter. Manskliga rattigheter &r kategoriserade
och det internationella samfundet har till uppgift att likstalla rattigheterna réattvist
samt jamlikt oavsett staters politiska system.®” Rattigheterna ar s.k. claim rights”

vilket innebir att de reglerar forhallandet mellan stat och medborgare.>®

Vanligtvis brukar manskliga rattigheter indelas i tre kategorier som omfattar;
politiska, civila och medborgliga réattigheter, ekonomiska, sociala och kulturella
rattigheter samt kollektiva réttigheter. Réatten till hdlsa anses vara en social rattighet
och faller darmed under den ekonomiska, sociala samt kulturella rattighets-
kategorin.*® Indelningen resulterar i att rétten till hilsa inte ar en réttighet som kan
forverkligas omedelbart eller utkrdvas i domstol, istéllet ska réatten till halsa

betraktas som statliga malsattningar som respektive stat ska uppna eller efter-

54 Gostin, Marks & Zuniga. Advancing the human right to health, 2013, s. 3.
55 Backman. The right to health: theory and practice, 2012, s. 33, se vid. ref.
5 Asher. The Right of Health A Resource Manual for NGOs, 2010, s. 11.

57 Vienna Decleration and Programme of Action, p. 5

58 Asher. The Right to Health A Resource Manual for NGOs, 2010, s. 12.

59 Backman. The right to health: theory and practice, 2012, s. 35, Se vid. ref.
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strava.®® Trots att manskliga rattigheter kategoriseras ar de sammankopplade och
beroende av varandra.5! Ratten till hilsa dr darfor forenad med en rad andra
rattigheter som till exempel rétten till liv, icke-diskriminering, privatliv, rent vatten,

utbildning och rérelseformaga m.m.®2
2.1.2 Konventioners inforlivande i nationell ratt

Under samhéllsutvecklingen har manskliga rattigheter utvecklats fran att vara
politiska malsattningar till juridiskt bindande dokument, s.k. traktat, konventioner
och internationella avtal. Ett konventionsinnehall utarbetats genom internationella
forhandlingar och genom ratificering inforlivas dokumentet med dess innehall i den
nationella ratten.%® For att en mansklig réttighet ska vara bindande méste ett traktat,
protokoll eller konvention ratificeras.®* Den fordragsslutande staten forvantas
modifiera och andra nationell lagstiftning samt framlagga politiska insatser som
overensstimmer med de normer som konventionen anger.% Nationens medborgare
innehar de angivna konventionsrattigheterna medan staten har en skyldighet att
uppfylla dem. Staten ska avsta fran handlingar som kan kréanka individers rattig-
heter, skydda individer fran att utséttas for 6vergrepp fran andra aktorer och skapa
forutsattningar for enskilda individer att &tnjuta samt utkriva sina rattigheter.% |
vissa fall kan stater dock reservera sig for vissa artiklar eller punkter i en kon-

vention, vanligast &r att staten aberopar religiosa eller kulturella hinder.%’

Manskliga rattigheter utgor ett mellanstatligt skydd som vilar pa folkrattsliga
grunder. Om en stat bryter mot en konvention beddms det som ett brott mot enskilda
individers rattigheter och mot folkratten, vilket kan fa konsekvenser pa inter-
nationell niva.%® Normalt 6vervakas stater av konventionskommittéer vars uppgift

ar att undersoka och vagleda staternas efterfoljande av konventionsinnehallet.°

60 Hydén och Hydén. Rattsregler: En introduktion till juridiken, 2013, s. 95 f.
61 Backman. The right to health: theory and practice, 2012, s. 35. Vienna Declaration and Programme of
Action, p. 5.

62 Backman. The right to health: theory and practice, 2012, s. 35.

63 SOU 2010:70, s. 113.

64 Asher. The Right to Health A Resource Manual for NGOs, 2010, s. 13.
®Aas 151

66 SOU 2010:70, s. 113.

67 Asher. The Right to Health A Resource Manual for NGOs, 2010, s. 15.

% SMER. Med- och egenfinansiering i varden — etiska aspekter, 2014:1, s. 97.
69 SOU 2011:48, s. 162.
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2.1.3 Monistiskt och dualistiskt synsatt

Nagot forenklat kan stater séagas utga fran tva olika synsitt i relationen mellan den
internationella och den nationella rétten, det monistiska och dualistiska synsattet.
Monism innebdr att den internationella ratten automatiskt blir en del av den interna
nationella ratten och en ansluten konventionen kan tilldmpas direkt av staten.
Dualism skiljer istallet mellan den internationella och den nationella rétten vilket
medfor att en ratificerad konvention antingen behdver inkorporeras, norm-

harmoniseras eller transformeras.’®

Sverige har ett dualistiskt synsatt och tillampar samtliga ratificeringssystem.
Inkorporering innebar att innehallet i en konvention stadgas i nationell lagtext och
Sverige har inkorporerat Europakonventionen genom lag (1994:358) om den
europeiska konventionen angaende skydd for de manskliga réattigheterna och de
grundlaggande friheterna. Vid transformering omarbetas den nationella
forfattningstexten helt eller delvis sa att dess innehall Gverensstimmer med den
ansluta konventionens. Slutligen kan normharmonisering anvéndas, det sker nar
den nationella lagstiftningen redan &r forenlig med ett konventionsinnehall vilket

innebar att staten inte behdver vidta nagra atgarder.”
2.2 Ratten till halsa

Halsa &r en viktig forutsattning for manniskans valmaende och har en central roll
for vart vilbefinnande.”? Ratten till basta mojliga halsa inom den internationella
ratten avser delvis folkhalsan och enskilda individers halsa.” Det internationella
samfundet har sedan antagandet av Varldshélsoorganisationen (WHO) konstitution
ar 1946 tillkannagivit halsa som ett foremal for manskliga rattigheter.” Idag garant-

eras rattigheten genom en rad olika nationella och internationella bestammelser.”

Fransett att stater inte bar ansvar for individers enskilda halsa har staterna en
skyldighet gentemot medborgarna att mojliggora rétten till att kunna leva ett
halsosamt liv.”® Dock ska ratten till hilsa inte forstds som en rattighet till att vara

70 SOU 2010:70, s. 129.

TAa s 1291

2 San Giorgi. The Human Right to Equal Access to Health Care, 2012, s. 9.

3S0U 2011:48, s. 162.

74 San Giorgi. The Human Right to Equal Access to Health Care, 2012, s. 9.

75 Eide, Krause & Rosas. Economic, Social and Cultural rights: A Textbook, 2001, s. 169.
76 Gostin, Marks & Zuniga. Advancing the right to health, 2013, s. 3.
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frisk eftersom en stat omajligt kan ansvara eller skydda sina medborgare fran alla
typer hélsoproblematik. Rétten till halsa ska heller inte tolkas som en obegransad
rattighet till medicinsk vard for samtliga sjukdomar eller funktionshinder. Istallet
ska ratten till halsa utlasas som en medborglig rattighet att atnjuta en rad olika
faciliteter, som t.ex. rent dricksvatten, sjukvard m.m. Dessa resurser ska tillhanda-
hallas av staten for att ge medborgarna majlighet att pa egen hand uppna en god

halsa.”’

Ratten till hdlsa kan indelas i tva huvudkategorier. Den ena rattfardigar halsovard
och inkluderar ratten till forebyggande samt kurativ sjukvard. Den andra omfattar
de komponenter som sammanbinder olika underliggande forutsattningar for halsa,
till exempel rent dricksvatten, hygien, naring, halsorelaterad information m.m.”
For att medborgare ska kunna uppna sin basta mojliga halsa star rattigheten i
relation till bade processer och resultat. Réatten till halsa involverar inte bara en stats
hélso- och vardsystem (t.ex. tillgang pa essentiella Iakemedel och rent dricksvatten)
utan dven hur en stat kan erbjuda medborgarna réttigheten. Staten bor vara

deltagande och erbjuda rattigheterna utan diskriminering.”

Nar det géller ratten till halsa maste varje enskilt fall jamforas med det allméanna
behovet. Dock ska det fortydligas att ratten till halsa &r en individuell rattighet som
reglerar forhallandet mellan stat och individ till skillnad fran en kollektiv rattighet
som riktar sig till folket i stort. Ménskliga rattigheter ger individer i forsta hand ratt
till ett antal halso- och sjukvardsfriheter snarare &n att ge stater verktyg for att vidta

atgarder som &r nédvandiga for att uppratthélla folkhalsan.&

2.3 FN och WHO
2.3.1 Bakgrund

FN bildades ar 1945 i anslutning till andra varldskrigets krigsslut med utgangspunkt
att faststdlla och pd nytt bekrafta manniskovirdet hos varje individ.2? Vid
organisationsstarten bestod FN av 51 medlemslénder, idag har antalet stigit till 192

medlemsstater varlden 6ver.8? Ett av FN:s organisationsmal &r att uppna ett

7 Asher. The Right to Health A Resource Manual for NGOs, 2010, s. 27.

8 Eide, Krause & Rosas. Economic, social and Cultural Rights: A Textbook, 2001, s. 174.
9 Backman. The right to health: theory and practice, 2012, s. 83.

80 Aa.s. 187.

81 Aa.s. 34,

8 UNRIC, Introduktion till FN. (Elektronisk kalla).
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internationellt samarbete for att uppmuntra och frdmja manniskors grundlaggande
rattigheter oavsett ras, kon sprak och religion.®® Medlemsstaterna forvantas att
gemensamt vidta sarskilda atgarder for att uppna en universell respekt for
manskliga rattigheter.2* FN &r som organisation unik eftersom den bestar av
sjalvstandiga stater som anslutit och godkant Forenta Nationens stadga (FN-
stadgan). Stadgan reglerar FN:s utformning med syftet att framja vérldsfred och
ekonomiska samt sociala framsteg.®> Vid FN:s varldskonferens &r 1993 antogs
VCLT, deklarationens syfte var att framhalla staters skyldighet att aktivt arbeta for
manskliga rattigheter i enlighet med FN-stadgan och andra internationella
dokument.®® De konventioner som antagits inom ramen for FN:s system ér till-

gangliga for undertecknade och ratificering av samtliga medlemsstater.®’
2.3.2 FN-stadgan och WHO:s uppkomst

FN-stadgan kan beskrivas som FN:s konstitution och ar ett sammandrag av
foreskrifter som uttrycker organisationsmalen, medlemslandernas rattigheter samt
skyldigheter.® FN:s forsta formella forklaring om staters skyldighet att uppratthalla
héalsa gjordes genom FN-stadgan ar 1945 och foreskriver att FN ska framja
l6sningar for ekonomiska, sociala samt hilsorelaterade problem.® | enlighet med
detta mal skapades WHO som ett fackorgan till FN ar 1946 med uppgift att leda
och samordna ratten till halsa inom systemet for FN.%° WHO:s konstitution var det
forsta internationella dokument som erkédnde ratten till individuell halsa.®
Dokumentets ingress innehaller nio principer som bl.a. betonar vikten av
halsoframjande arbete och riktlinjer for vilka rattigheter som ska uppfattas som

ratten till halsa.%?

Dokumentens forsta princip definierar halsa som ett tillstand av fullstandigt fysiskt,
psykiskt samt socialt vélbefinnande och inte enbart avsaknad av sjukdom eller

funktionshinder.®s Princip tva beskriver hédlsa som en rattighet varje manniska

8 Charter of the United Nations, art. 1.3.

8 A.a. art. 55.

8 UNRIC, Introduktion till FN. (Elektronisk kalla).

8 Vienna Decleration and Programme of Action, (1993).

87 Asher. The Right to Health A Resource Manual for NGOs, 2010, s. 13.

8 UNRIC, Introduktion till FN — Principer som vagleder FN. (Elektronisk kalla).

8 Charter of the United Nations, art. 55 (b). Backman. The right to health: theory and practice, 2012, s. 37.
9 San Giorgi. The Human Right to Equal Access to Health Care, 2012, s. 10, se vid. ref.
91 Backman. The right to health: theory and practice, 2012, s. 37.

92 San Giorgi. The Human Right to Equal Access to Health Care, 2012, s. 10, se vid. ref.
93 Constitution of the World Health Organization, preamble, p. 1.
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oavsett ras, religion, politisk 6vertygelse, ekonomisk eller social stallning har réatt
till.** Konventionens sista och nionde princip anger att stater bar ansvar for sina
medborgares hélsotillstdnd. God halsa kan endast forverkligas genom att samhéllet
tillhandahaller adekvata sociala och hélsorelaterade atgarder.® En nackdel med
WHO:s konstitution fran ar 1946 ar att “hilsa” ar brett definierat och ger inte nagon

klarhet eller vagledning for vad som utgér adekvata atgarder.%

Sedan 1970-talet har WHO arbetat for att framja individers réattigheter till grund-
laggande sjukvard genom tillgang av essentiella mediciner och primarvard. Ar 1977
publicerade WHO den forsta listan for essentiella lakemedel, The WHO Model List
of Essential Medicines. Dokumentet bestar av ett antal olika ”basldkemedel” som
uppdateras vartannat ar och listans lakemedel valjs ut med hansyn till varlds-
befolkningens priméara behov av lakemedel, bevis pa effektivitet, sakerhet samt
kostnadseffektivitet.” Syftet med listan var att presentera en sammanstillning av
viktiga lakemedel som kunde fungera som en riktlinje for nationella lakemedels-

listor.%8

Essentiella lakemedel ska finnas tillgangligt i 1ampliga méngder inom ett statligt
halsosystem, vara av godkand kvalitet samt till en kostnad som samhallet och den
enskilda individen kan bekosta.*® P& grund av den samhélleliga kostnadsaspekten
ar det upp till respektive stat att avgora vilka mediciner som ska anses vara
essentiella. Sedan publiceringen av WHO:s forsta lista ar 1977 har konceptet om
essentiella lakemedel fatt en global inverkan. ldag har ca 150 nationer varlden Gver
utarbetat egna nationella listor for essentiella lakemedel utefter WHO:s Model List
of Essential Medicines och ett hundratal har inrattat nationella Idkemedels-

policys.1%

“Aanp. 2.

% Aa p. 9.

9% Backman. The Right To Health: theory and practice, 2012, s. 37.

9 Aa.s. 263.

9 WHO. Essential medicines and health products. (Elektronisk kalla).

9 SOU 2014:20, s. 100.

100 Backman. The Right to Health: theory and practice, 2012, s. 263 f, se vid. ref.
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2.4 UDHR
2.4.1 UDHR:s uppkomst

WHO:s konstitution var ett genombrott inom det internationella folkhélsoarbetet.
Tva ar efter konstitutionens antagande, ar 1948 antogs FN:s allmanna forklaring
om de manskliga rattigheterna (UDHR) som ger uttryck for de civila, politiska,
sociala samt kulturella réttigheterna.'®* UDHR antogs av FN:s generalférsamling
som en typ av deklaration, dvs. som ett politiskt malsattningsdokument.
Deklarationen var menad som gemensam norm for stater och internationella
organisationer att progressivt strava efter de rattigheter samt friheter som
deklarationen inneh6ll.2%? Vissa artiklar i UDHR har med tiden kommit att allméant
betraktas som en del av den internationella sedvaneratten.®® Deklarationens

framsta halsorelaterade foreskrift aterfinns i artikel 25.1 och lyder foljande:

”Var och en har ritt till en levnadsstandard tillricklig for den egna och familjens hélsa och
valbefinnande, inklusive mat, klader, bostad, hilsovérd och nédvéndiga sociala tjanster samt rétt till
trygghet i hdndelse av arbetsloshet, sjukdom, invaliditet, makas eller makes dod, &lderdom eller

annan forlust av forsorjning under omstandigheter utanfor hans eller hennes kontroll.” 104

UDHR:s artikel 25.1 anger att ratten till halsa innefattar en rad underliggande
faktorer som paverkar hélsan sasom mat, klader, bostader, halsovard och nod-

vandiga sociala tjanster.
2.4.2 Utvecklingen av UDHR

For att stirka UDHR:s betydelse antogs tva nya deklarationer av FN:s general-
forsamling ar 1966. UDHR:s principer omvandlades till tva internationella fordrag;
Konventionen om medborgliga och politiska rattigheter (ICCPR) och Kon-
ventionen om ekonomiska, sociala och kulturella rattigheter (ICESCR). Inférandet
innebar att UDHR:s grundldggande normer omsattes till folkrattsligt bindande
konventioner som medforde réattsliga forpliktelser for de medlemsstater som
ratificerat deras innehall. UDHR betecknas tillsammans med de tva konventionerna
som The International Bill of Human Rights och utgor en normativ utgangspunkt i

det internationella arbetet for manskliga rattigheter samt innehar en allméngiltig

101 A 3. s. 37, se vid. ref.

102 UDHR, ingressen.

103 Backman. The right to health: theory and practice, 2012, s. 38, se vid. ref.
104 UDHR, art. 25.1.
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karaktar.l% Sedan The International Bill of Human Rights uppkomst har det
tillkommit ett flertal internationellt réttsliga dokument som fortydligat och forfinat
foreskrifterna om ménskliga rattigheter inom olika specifika &mnesomréaden.'%
Idag prioriteras ett forverkligande av de normgivande rattigheter som The
International Bill of Human Rights innehaller varlden 6ver, dock finns brister i hur

stater efterlever rattigheterna.’

2.5 ICESCR och General Comment No. 14
2.5.1 ICESCR

Till skillnad fran UDHR, som &r utgor en allman grund for méanskliga rattigheter
innehaller ICESCR ett mer specificerat ramverk som bestar av ekonomiska, sociala
och kulturella rattigheter.1®® Konventionen utgér dven en central del for norm-
givandet av manskliga rattigheter.!® ICESCR innehaller den mest auktoritira
formuleringen bekréaftande ratten till hdlsa genom konventionens artikel 12 som
foreskriver:110

1. Konventionsstaterna erkanner ratten for var och en att &tnjuta basta mojliga fysiska och psykiska
hélsa.

2. De atgarder som konventionsstaterna skall vidta for att till fullo tillgodose denna ratt skall
innefatta sddana atgarder som ar nodvandiga for att

a) minska foster- och spédbarnsdddligheten och framja barnets sunda utveckling,

b) forbattra alla aspekter av samhallets halsovard och den industriella halsovarden,

c¢) forebygga, behandla och bekdmpa alla epidemiska och endemiska sjukdomar,
yrkessjukdomar och andra sjukdomar, samt

d) skapa forutsattningar som tillforsakrar alla lakarvard och sjukhusvard i handelse av

sjukdom.” 11

Artikeln tillkannager individens rattighet att uppna sin hogsta méjliga fysiska samt
psykiska halsa och artikeln &r en fornyad version av WHO:s breda halsodefinition.
Till skillnad fran WHO:s konstitution innehdller ICESCR genom artikel 2 dven
konkreta atgarder for hur stater bor agera for att erbjuda och genomféra den
standardisering av de halsoaspekter som framstélls i artikel 12. Till exempel ska

staterna vidta atgarder for att behandla och kontrollera epidemier samt andra

105 Asher. The Right to Health A Resource Manual for NGOs, 2010, s. 13.

106 A, s. 15.

107 Skr. 2007/08:109, s. 8.

108 Ejde, Krause & Rosas. Economic, Social and Cultural Rights: A Textbook, 2001, s. 17.
109 1pid.

110 Backman. The right to health: theory and practice, 2012, s. 38 f.

11 ICESCR, art. 12.
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sjukdomar.t*? Genom artikel 2 &tar sig staterna att folja konventionens innehall.
Acrtikel 2 lyder foéljande:

1. Varje konventionsstat atar sig att genom egna atgarder och internationellt bistand och samarbete,
framfor allt pa det ekonomiska och det tekniska omradet, till fullo utnyttja sina tillgangliga resurser
for att trygga att rattigheterna i denna konvention gradvis forverkligas i sin helhet med alla lampliga

medel, i synnerhet genom lagstiftning.

2. Konventionsstaterna atar sig att garantera att rattigheterna i denna konvention utévas utan
diskriminering av nagot slag pa grund av ras, hudfarg, kon, sprak, religion, politisk eller annan

askadning, nationell eller social harkomst, egendom, bord eller stallning i dvrigt.

3. Utvecklingslanderna far med tillborligt beaktande av de manskliga rattigheterna och sin
samhallsekonomi bestdmma i vilken utstrdckning de skall tillférsékra icke-medborgare de

ekonomiska rattigheterna i denna konvention.” 3

Tillsammans ger ICESCR:s artiklar 2 och 12 en indikation for omfattningen av
individens hogsta uppnaeliga halsa och konventionsstaternas skyldighet att gradvis
forverkliga denna réattighet. Dock forefaller staters skyldighet att forverkliga de
atgarder som benamns i artikel 12 att begransas genom bestammelsen i ICESCR:s
artikel 2 p. 1 som foreskriver att konventionsstaterna ska vidta halsorelaterade
atgarder i forenlighet med deras tillgangliga resurser.!'* Emellertid har stater en
skyldighet att sa snabbt som mojligt och i man av statliga resurser forverkliga

konventionsinnehallet.1t®
2.5.2 General Comment No. 14

Végledning for hur ICESCR:s artiklar ska tolkas finns genom den europeiska
kommittén for sociala rattigheter (ESCR) allménna kommentar nr 14 (eng. General
Comment No. 14). ESCR kan beskrivas som ett sjalvstandigt dvervakningsorgan
och bestar av en grupp oberoende experter vars uppgift ar att kontrollera
implementeringen av ICESCR. Kommittén har till uppgift att regelbundet utfarda
och publicera "allménna kommentarer” om specifika artiklar i ICESCR med syftet
att klargora artiklarnas rattsliga innehdll.}*® Kommentarerna &r icke rattsligt
bindande utan har som uppgift att klargora innebérden av individuella rattigheter

112 Backman. The Right To Health: theory and practice, 2012, s. 38 f.
113 |CESCR, art. 2.

114 Backman. The Right To Health: theory and practice, 2012, s. 39.
115 General Comment No. 14, p. 31.

116 A a. s. 46.
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och konventionsstaternas skyldigheter.!” ESCR:s General Comment No. 14 &r det

enda dokument som tydligt definierar kdrninnehéllet i ICESCR:s artikel 12.18

General Comment No. 14 anger att rétten till hdlsa inte ska utldsas som en rattighet
att vara frisk. Daremot innefattar rattigheten halsoframjande atgarder som ska ge

lika mojligheter for manniskor att atnjuta sin hdgsta mojliga hélsoniva:

”The right to health is not to be understood as a right to be healthy. The right to health contains both
freedoms and entitlements. The freedoms include the right to control one’s health and body,
including sexual and reproductive freedom, and the right to be free from interference, such as the
right to be free from torture, non-consensual medical treatment and experimentation. By contrast,
the entitlements include the right to a system of health protection which provides equality of

opportunity for people to enjoy the highest attainable level of health.” 119

General Comment No. 14 foreskriver dven att god hélsa inte kan garanteras av en
stat eftersom en rad individuella faktorer har betydelse for en individs halso-
tillstand. Ratten till halsa ska istallet ses som en rattighet att atnjuta en rad faciliteter,

varor, tjanster och villkor som kravs for att forverkliga denna standard:

”The notion of “the highest attainable standard of health” in article 12.1 takes into account both the
individual’s biological and socio-economic preconditions and a State’s available resources. There
are a number of aspects which cannot be addressed solely within the relationship between States and
individuals; in particular, good health cannot be ensured by a State, nor can States provide protection
against every possible cause of human ill health. Thus, genetic factors, individual susceptibility to
ill health and the adoption of unhealthy or risky lifestyles may play an important role with respect
to an individual’s health. Consequently, the right to health must be understood as a right to the
enjoyment of a variety of facilities, goods, services and conditions necessary for the realization of
the highest attainable standard of health.” 12

2.5.3 Fyra vagledande principer for ICESCR:s artikel 12

ESCR:s General Comment No. 14 innehaller den mest auktoritativa internationella
tolkningen av rétten till halsa och p. 12 innehaller fyra punkter som klassificerar
riktlinjer for hur ratten till halsa ska tolkas enligt ICESCR artikel 12. Genom
kommitténs kommentar har de normativa riktlinjerna for ratten till halsa klargjorts
och aven om ratten till hogsta uppnaeliga halsa kommer variera beroende pa staters

resurskapacitet maste rattigheten innehalla vissa vasentliga delar oavsett en

"7 Aa. s, 271,

118 San Giorgi. The Human Right to Equal Access to Health Care, 2012, s. 16, se vid. ref.
119 General Comment No. 14, p. 8.

20 A p. 9.
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konventionsstats utvecklingsniva. De fyra punkter som General Comment No. 14
identifierar som vasentliga kriterier for ratten till halsa ar; tillgang, tillganglighet,
acceptans samt god kvalité. Kriterierna utgor en viktig grundsten for hur statliga
och icke-statliga aktorer ska tillampa réatten till halsa i praktiken, exempelvis inom
ramen for ett halso- och sjukvardssystem. 2!

Tillgang syftar till en offentligt fungerande halso- och sjukvard. Staten ska erbjuda
tillrackliga mangder av sjukvardsinrattningar, program, varor och tjanster som ar
nodvandiga for att forse hela befolkningen. Bl.a. ska tillgangen innefatta sjukhus,
utbildad medicinsk personal och essentiella mediciner enligt WHO:s Action
Programme on Essential Drugs. Den exakta utformningen av en stats halso- och
sjukvardssystem kommer dock variera beroende pa landets utvecklingsniva.??

Tillganglighet innebér att sjukvard ska vara tillganglig for alla. Sjukvarden ska vara
informerande, icke-diskriminerande och finnas tillganglig for alla delar av

befolkningen, oberoende en individs ekonomiska situation.?®

Acceptans avser att statliga vardinrattningar ska respektera kulturella olikheter och
patientsekretess.?

Slutligen ska en stat erbjuda en god kvalitet for landets halso- och sjukvard.
Vardinrattningar, varor och tjanster maste vara medicinskt lampliga samt av god
kvalitet. Detta kraver exempelvis utbildad medicinsk personal, vetenskapligt

godkénda lakemedel och sjukvardsutrustning m.m.?°

General Comment No. 14, p. 17 foreskriver att ICESCR:s artikel 12.2 (d) ska tolkas
som grundlaggande villkor for att tillforsakra sjukvard och medicinsk behandling i
héndelse av fysisk eller psykisk sjukdom. Kommentaren redogér for en likvérdig,
grundlaggande, forebyggande, kurativ och rehabiliterande hélsovard.1?®® P. 17
foreskriver aven att konventionsstaterna ska erbjuda lampliga behandlingsmetoder
och har en skyldighet att tillhandahalla essentiella lakemedel enligt WHO:s

referensguide for essentiella mediciner.t?’

121 Backman. The right to health: theory and practice, 2012, s. 46 f.
122 General Comment No. 14, p. 12 (a).

123 Aa. p. 12 (b).

24 Aa. p. 12 (c).

125 Aa. p. 12 (d).

126 Aa. p. 17.

27 A, p. 43 (d).
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I ICESCR:s artikel 2 finns principen om “progressivt forverkligande” inskriven och
innebar ett godkannande for en stats begransade tillgangar att forverkliga artikeln.
En konventionsstat kravs endast att tillhandahalla sina maximala resurser for att
gradvis uppna konventionens innehall. Pa grund av en stats resurskapacitet kan
principen om progressivt forverkligande alltsa tilldta vissa dréjsmal med att
inforliva ICESCR:s bestammelser. General Comment No. 14, p. 53 fastslar att
staternas fullfoljande av rétten till hadlsa kommer variera kraftigt mellan
konventionsstaterna och varje stat bereds ett eget utrymme att bedoma for vilka
atgarder som dr mest lampade for att genomfora ICESCR:s artikel 12.128 P4 grund
av stora skillnader mellan staters utveckling och resurstillgangar gallande politiska,
ekonomiska, sociala samt kulturella villkor medfér principen om progressivt
forverkligande en atskillnad i hur ratten till halsa kommer att realiseras mellan

konventionsstaterna.?®

Aven om ICESCR:s princip om progressivt forverkligande tillater vissa
fordréjningar pa grund av bristande resurser innehaller konvention tva omedelbara
skyldigheter for konventionsstaterna. Den forsta skyldigheten ska garantera att
stater tillampar rattigheterna om halsa utan diskriminering enligt ICESCR artikel
2.2. Den andra skyldigheten ska garanterna att stater ska vidta avsiktliga samt
riktade atgarder vid genomforandet av ICESCR artikel 12.33° En ytterligare
skyldighet ar att stater ska uppvisa vidtagna atgarder genom diverse handlings-
planer och nationella folkhalsostrategier. Handlingsplanerna bor aven innehélla en

essentiell lakemedelslista.t3!
2.5.4 Kritik mot ICESCR

Ekonomiska, sociala och kulturella rattigheter har sedan rattigheternas uppkomst
varit ett foremal for diskussionen om deras mojlighet till réttslig provning. Det finns
en radande uppfattning om att rattigheterna inte kan provas i domstol. Kritikerna
menar att ekonomiska, sociala och kulturella réttigheter &r vaga i sin utformning
vilket omojliggor att med sakerhet kunna faststalla rattigheternas innehall samt

pafoljande statsforpliktelser. Argumenten ar nara relaterade till den traditionella

128 General Comment No. 14, p. 53.

129 Asher. The Right to Health A Resource Manual for NGOs, 2010, s. 54.

130 |CESCR, art. 2.1 och 2.2. Backman. The Right to Health: Theory and practice, 2012, s. 272.

131 General Comment No. 14, p. 43 (f). Backman. The Right to Health: Theory and practice, 2012, s. 272.
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uppdelningen mellan civila och politiska réattigheter och ekonomiska, sociala och

kulturella rattigheters positiva samt negativa statsforpliktelser.**?

Kritiker hévdar att det ar problematiskt att ekonomiska, sociala och kulturella
rattigheter &r positiva till sin natur eftersom det kraver aktivt statliga atgarder.
Statliga insatser &r kostsamma och konsekvensen blir att endast resursstarka stater
kan genomfora rattigheterna. Ett annat argument som diskuterats &r att de
ekonomiska, sociala och kulturella rattigheterna &r antidemokratiska eftersom en
stats invanare inte ges mojlighet att uttrycka sina asikter om vilka atgarder som
staten forst bor inratta. Processen for inforlivandet av ekonomiska sociala och

kulturella rattigheter sker inte pa en medborglig niva utan endast pé en politisk.1%
2.6 ICCPR

Till skillnad fran ICESCR ér inte ICCPR ett féremal for progressivt forverkligande,
detta innebar att ICCPR:s innehall ska forverkligas omedelbart och att
konventionens bestammelser inte far begransas av en stats finansiella kapacitet.
Aven om ICCPR inte specifikt benamner halsa som en rattighet skyddar
konventionen manga av de rattigheter som har direkt eller indirekt betydelse for
halsan.34 Detta beror pa att ratten till halsa och ménskliga réttigheter bestér av flera
variabler som dverlappar varandra.'® Rétten till liv representeras i ICCPR:s artikel
6.1 och kommenteras genom ICCPR General Comment No. 6. Artikeln foreskriver
bl.a. att konventionsstaterna ska vida positiva atgarder for att ¢ka en individs

forvantade livslangd.
2.7 Staters forverkligande av ratten till halsa

Stater har positiva och negativa forpliktelser for att fullfolja ratten till halsa. En
positiv forpliktelse innebar att staten aktivt maste agera for att genomfoéra en
bestammelse, t.ex. att inféra nya politiska atgarder inom halso- och sjukvards-

systemet. En negativ forpliktelse innebar istallet att staten ska avsta fran att ingripa,

132 San Giorgi. The Human Right to Equal Access to Health Care, 2012, s. 80 f, se vid. ref.
133 A a. s. 81, se vid. ref.

134 Backman. The Right to Health: theory and practice, 2012, s. 40.

135 San Giorgi. The Human Right to Equal Access to heath Care, 2012, s. 18, se vid. ref.
136 CCPR General Comment No. 6, art. 6, p. 5.

28



det kan t.ex. vara att staten avstar fran att infora lagar och politiska atgarder som

kan medféra onddig sjuklighet eller dodlighet. ™’

Nar det galler negativa forpliktelser rattfardigas inte ndgon stat att inte respektera
sina medborgares rétt till halsa, detta eftersom negativa forpliktelser endast innebér
ett icke ingripande fran staten. Efterlevandet av positiva statsskyldigheter &r
vanligen mer komplicerade att uppfylla. Generellt kommer en regering att behodva
tid och resurser for att uppfylla dessa, sarskilt i utvecklingslander med en svag
infrastruktur for folkhalsa. Aven om det ar relativt enkelt att andra en stats lag-
stiftning ar det vanligen mer komplicerat och kostsamt att genomféra lagédndringen

i praktiken.3®

ICESCR:s artikel 2 klargor att ratten till hélsa ska realiseras genom att staterna
progressivt forverkligar konventionsinnehallet genom att utnyttja maximalt av sina
tillgangliga resurser.*®® Enligt General Comment No. 14 innebér detta att regeringar
ska gora sitt yttersta och med hjalp av lampliga medel succesivt férverkliga sina
skyldigheter. Stater har skilda resurser och darmed olika forutsattningar for att
trygga ratten till hdlsa. Exempelvis kan en informationskampanj om HIV/AIDS
eller anvandning av skadliga &mnen som t.ex. tobak och narkotika vara mycket
resurskravande for ett utvecklingsland medan en utebliven kampanj i ett industri-
land endast” skulle innebira en statlig brist pA engagemang. Aven om rétten till
hélsa ar universell och fastslas genom minimikrav sa ska staters skyldigheter att

inforliva dessa vagas mot landets resurser, kapacitet och utvecklingsniva.4°

Det finns ett antal problemframstéliningar nar det galler ekonomiska, sociala och
kulturella rattigheter. Manga rattigheter ar till sin natur svara att definiera, dessutom
tillater internationella konventioner att de anslutande staterna gradvis genomfor
rattigheterna i den nationella lagstiftningen. En ytterligare komplikation &r
svarigheten att faststalla om en stats anstrangningar varit tillrackliga for att uppfylla
konventionsinnehéllet.!** | nulaget finns det ingen enkel universell formel for ut-

formningen och genomférandet av ratten till halsa. Det ar upp till staterna att pa

137 Asher. The Right to Health A Resource Manual for NGOs, 2010, s. 55.

138 ALa. s. 55.

139 |CECSR, art. 2.

140 Asher. The Right to Health A Resource Manual for NGOs, 2010, s. 56

141 Gostin och Lazzarini. The Public Right to Health in the AIDS Pandemic, 1997, s. 35.
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egen hand och efter egna villkor utarbeta en politisk agenda samt sociala for-

hallanden som ar nédvindiga for att sikerstalla ratten till halsa.#?

Sammanfattningsvis medfér General Comment No. 14, artikel 53 att det ar upp till
enskilda stater att besluta om vilka atgarder som ar mest lampande for att uppfylla
ratten till hdlsa efter statens egna specifika omstandigheter. Stater har darmed ingen
skyldighet att omedelbart inforliva ICESCR:s foreskrifter sa lange staten anses
utforma samt “forbittra” sin nuvarande hilso- och sjukvardspolitik.1*® En
konventionsstat kan darmed besluta att inte finansiera mediciner pd grund av

kostnaden i forhallande till statens resurskapacitet.

2.8 Manskliga rattigheter inom EU

2.8.1 Allmant om méanskliga réattigheter inom EU

Ett av EU:s huvudsyften &r att framja manskliga rattigheter bade inom Unionen och
utanfor. Grundldggande vérderingar inom EU &r; manniskovérde, frihet, demokrati,

jamlikhet, rattsstatsprincipen och respekt for manskliga rattigheter. 144
2.8.2 Europaradets uppkomst

Europaradet bildades ar 1949 med syftet att framja rattsstatlighet och det
demokratiska samarbetet mellan europeiska stater. En grundlaggande avsikt med
stadgan var att medlemsstaterna skulle gynna och respektera manskliga rattigheter
samt grundlaggande friheter. Europaradets parlamentariska forsamling beslot att
utarbeta en konvention som skulle understédja den annu icke rattsligt bindande
konventionen UDHR som dret innan antagits av FN:s generalférsamling.
Europaradet utarbetade darefter Europakonventionen som ett skydd mot med-
borgliga och politiska rattigheter ar 1950.14

2.8.3 Europeiska sociala stadgan

Den europeiska sociala stadgan utarbetades av Europaradet ar 1961 och garanterar
de grundl&dggande sociala samt ekonomiska rattigheterna. Konventionen var menad
som ett alternativ till Europakonvention. Konventionens efterlevnad ¢vervakas av

Europaradets kommitté for sociala och kulturella rattigheter, kommittén har i

142 Asher. The Right to Health A Resource Manual for NGOs, 2010, s, 56.
143 Aa.s. 56.

144 Europeiska Unionen. EU- En 6verblick. (Elektronisk kalla).

145 Danelius. Manskliga rattigheter i europeisk praxis, 2012, s. 17.
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uppgift att bl.a. granska rapporter och ge rekommendationer angaende konventions-
innehallet till medlemsstaterna. Den europeiska sociala stadgan behandlar inte
enskilda klagomal utan endast kollektiva organisationer. ¢ Rétten till halsa skyddas
av konventions artikel 11 som foreskriver att medlemsstaterna har i uppgift att i
storsta mojliga man undanréja faktorer som orsakar ohélsa och réattigheterna ska

tilldelas utan diskriminering.'4’

2.8.4 Europadomstolen

Europadomstolen har till uppgift att sékerstélla Europakonventionens efterlevnad
och ta emot klagomal fran enskilda individer, icke-statliga organisationer eller
grupper som anser att deras réattigheter har blivit krdnka enligt konventionen eller
nagot av dess protokoll.}*® Europadomstolen &r det enda rattsliga organ for
manskliga rattigheter som kan utfarda juridiskt bindande domar.'*® Vidare be-

handlar Europadomstolen endast klagomal nar alla nationella rattsmedel uttémts.>

Sedan ar 1979 har Europadomstolen aktsamt dppnat upp for tolkning av omraden
som beror ekonomiska, sociala och kulturella rattigheter. | réttspraxis uttalar
domstolen att det inte finns ndgon exakt uppdelning mellan civila och politiska
rattigheter och sociala, ekonomiska och kulturella rattigheter. Det har blivit allt
vanligare att enskilda individer eller grupper lamnat klagomal om pastadda
krankningar av de ekonomiska, sociala och kulturella rattigheterna till

Europadomstolen.®

Inom Europadomstolens praxis kan tva allmanna och Gverlappande kategorier
urskiljas fran ekonomiska, sociala och kulturella rattigheter. Den ena é&r
konventionsévertradelser som kan harledas direkt eller indirekt till statliga atgérder
och den andra &r statlig efterlevnad i form av positiva skyldigheter.'>? Den forsta
kategorin galler nar statliga atgarder orsakar negativa effekter for offret eller nar
staten underlater att uppratthalla en erkand ekonomisk, social och kulturell rattig-

146 San Giorgi. The Human Right to Equal Access to Health Care, 2012, s. 90 f.

147 Skr. 2005/06:95.

148 Eyropakonventionen, art. 34.

149 San Giorgi. The Human Right to Equal Access to Health Care, 2012, s. 92.

150 Europakonventionen, art. 35.

151 San Giorgi. The Human Right to Equal Access to Health Care, 2012, s. 93. Airey mot Irland, appl. no.
6289/73.

152 3an Giorgi. The Human Right to Equal Access to Health Care, 2012, s. 93, se vid. ref.
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het.?>® Den andra kategorin géller nar en stat inte efterfoljt sina positiva forpliktelser

och vidtagit tillrackligt positiva atgarder.'>*

158 Ala. 93 f, se vid. ref.
154 Aa. s. 94, se vid. ref.
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3. EU och sarlakemedel

3.1 Sallsynta diagnoser inom EU

Idag uppskattas det existera mellan 5000 till 8000 olika sallsynta diagnoser inom
EU. Aven om forekomsten av sallsynta diagnoser ar lag, ar mellan 27 till 36
miljoner europeiska medborgare drabbade, vilket motsvarar cirka sex till atta
procent av EU:s befolkning. Det &r viktigt att halsoframjande atgarder vidtas for att
tillgodose &ven dessa patienters behov. Utveckling av sérlakemedel ar darfor en

angelagen fraga for EU:s hilsoframjande arbete.'*

3.2 Uppkomsten av EU:s regelverk for sarlakemedel

Forsta gangen séllsynta diagnoser meddelades som ett prioriteringsomrade
inom EU:s folkhalsolagstiftning var i ett kommissionsmeddelande ar 1993.1%
Lagstiftningsatgarder for sarlakemedel gjordes géllande efter ett forslag fran
den europeiska kommissionen ar 1998. Syftet med forslaget var att inratta
harmoniserade EU-réttsliga kriterier for klassificering av sarldkemedel och
inforande av stimulansatgarder for framjande av forskning, utveckling samt

marknadsforing av sarlakemedel. >’

Kommissionsforslaget betonade problematiken med att det saknades mojligheter
att behandla ett stort antal sjukdomar som klassats som ovanliga diagnoser pa ett
tillfredstallande sétt inom Unionen. Kommissionen framholl att det saknades
medicinska, diagnostiska och forebyggande behandlingsatgarder for sallsynta
diagnoser p.g.a. lakemedelsindustrins ointresse av att utveckla dessa lakemedel.
Forskning och framstallning av nya lakemedel ar mycket kostsam. Konsekvensen
av den kostsamma lakemedelsframstallningen &r att sma patientgrupper som ar i
behov av ett nytt lakemedelspreparat ar for liten for att tdcka lakemedelsbolagens

framstéllningskostnader.%®

Kommissionen redogjorde for det samhallsmassigt oacceptabla i att vissa patienter

inte gavs mojlighet att atnjuta de medicinska framstegen. Patienter med sallsynta

155 European Commission staff working document, SWD (2015), Final 13, s. 1.

156 Commission Communication on the framework for action in the field of public health. COM (93) 559
Final.

157 Forslag till Europaparlamentets och radets forordning (EG) om sarlakemedel, 98/0240, s. 3.

B8 Aa s 2.
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diagnoser borde erbjudas samma mojlighet till kvalitet och standard vid
ldkemedelsbehandling som &vriga patienter. Tidigare hade endast begrénsade
atgarder vidtagits for att framja lakemedelsutvecklingen for ovanliga diagnoser.
Darfor foreslog kommissionen att framjande insatser skulle inréttas pa Unionsniva
for att dra fordel av storsta mojliga marknad och for att undvika att de begrénsade

resurserna splittrades mellan medlemsstaterna.*>®

Kommissionsforslaget hanvisar till USA:s system for utveckling av sarlakemedel
som infordes ar 1983. Programmet innebar bl.a. en skattereducering och en
marknadsmassig ensamratt pa marknaden av sarlakemedel i sju ar. Liknade
program infordes i andra delar av vérlden, daribland i Japan ar 1995 och Australien
ar 1998.1%0 Forslaget godkéandes av Europaparlamentet och tradde ikraft 16
december ar 1999 genom Europaparlamentet och radets forordning (EG) nr
141/2000 om sérlakemedel. Aret efter, 22 januari &r 2000 antogs &ven
kommissionens forordning (EG) nr 847/2000 om tillampningsforeskrifter for
klassificeringen av sarlakemedel.

3.3 Sarlakemedel som definition

For att klassas som ett sarlakemedel inom EU ska l&kemedlet vara avsett att
diagnostisera, forebygga, alternativt behandla livshotande tillstand eller tillstand
med kronisk funktionsnedsattning hos manniska. Lakemedlet far endast riktas till
sjukdomar med en prevalens hos hdgst fem av 10 000 individer. Ytterligare krav
for klassificering ar att lakemedlet vid forsaljning sannolikt inte genererar en
tillrackligt hég avkastning for att motivera lakemedelsbolag till forskning,
framstéllning och marknadsforing av lakemedelspreparatet utan stimulans-
atgarder.'® Vidare ska det inte finnas nagon tillfredstillande behandlingsmetod
som godkants inom EU for att diagnostisera, forebygga eller behandla det aktuella
sjukdomstillstdndet. Om det redan finns en verksam metod maste det nya

lakemedlets effekter géra en adekvat skillnad vid behandlingen av tillstandet. %2

Sponsorn till det aktuella lakemedlet maste ansoka om ett godkannande av

sarlakemedel fran COMP som grundades i samband med att férordningen (EG) nr

%9 A s 2.

%Al s 3.

161 Europaparlamentet och Radets forordning (EG) nr 141/2000 om sarlakemedel, art. 3 (a).
162 A a. art. 3 (b).
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141/2000 om sarlakemedel inrdttades. COMP ansvarar bl.a. for klassificeringen av
sarlakemedel och &r radgivare till hur den Europeiska kommissionen ska utarbeta

sin sirlakemedelspolitik inom EU.163

Om ett lakemedel uppfyller kriterierna for sérlakemedel och godkénts av COMP
har lakemedelsinnehavaren en ensamrétt pa den europiska marknaden i tio ar. Detta
innebar att EU inte far bevilja andra ansokningar om forsaljning av lakemedel med
samma behandlingsindikation. Dock kan ensamratten sankas till sex ar, om det i
slutet av det femte aret kan faststillas att lakemedlet inte langre uppfyller
klassificeringskraven for sarlakemedel. Ett sarlakemedels marknadsexklusivitet
kan aven asidosattas om innehavaren av ensamratten samtycker till ett godkannande
av ett liknande behandlingspreparat eller om innehavaren inte kan producera
tillrackliga kvantiteter av lakemedlet. Slutligen kan marknadsexklusiviteten under-
latas om en annan sponsor med en liknande lakemedelsprodukt kan bevisa att
dennes produkt ar sékrare, effektivare eller pa annat satt ar kliniskt éverlagsen den

redan existerande.64

En ytterligare atgard for att framja utvecklingen av sarlakemedel &r att sponsorn
befrias fran att erldagga en avgift for protokollassistans till den europeiska
ldkemedelsmyndigheten (EMA). Protokollassistansen innebér att sponsorn har
mojlighet att radfraga EMA om utférandet for olika tester som ar nédvéandiga for
att pavisa likemedlets kvalitet, sikerhet samt andamalsenlighet.®® Denna
stimulansatgard har tillkommit pd grund av att lakemedelsutveckling ar en
komplicerad process och sponsorerna for sirlakemedel vanligtvis ar oerfarna.'®®
Lakemedelsinnehavaren har dven rétt till nedsattning av EMA:s ansokningsavgift.
EMA ska arligen tilldelas ett bidrag fran Unionen som uteslutande ska anvéandas for
att helt eller delvis befria sarlakemedelsframstallaren fran de avgifter som normalt

utgdr frén unionshestammelserna.®’

163 Aa. art. 4.1, 4.2 (a,b) &5.1.

164 Aa. art. 8.1, 8.2 & 8.3 (a,b,c).

185 Aa. art. 6.2.

166 |_akemedelsverket. "Orphan Drugs" - "foréaldralosa lakemedel"eller sarlakemedel. (Elektronisk kalla).

167 Europaparlamentet och Radets forordning (EG) nr 141/2000 om sarlakemedel, ingressen, p. 7 och art. 7.2.
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3.4 Unionens krav pa medlemsstaterna

For att framja en likvardig tillgang till behandling av ovanliga sjukdomar antog
kommissionen ett Meddelande om séllsynta sjukdomar: utmaningar for Europa ar
2008. Kommissionens motivering var att patienter som lider av séllsynta sjukdomar
riskerar en alltfor lang vantetid for att bli diagnostiserade eller for att fa ratt
behandlingsmetod. Detta pa grund av det begransade antalet patienter for varje
diagnos och bristen pa relevanta kunskaper om ovanliga sjukdomar. Patienter som
saknar lampliga behandlingsmetoder riskerar att adra sig ytterligare fysiska,
psykologiska och psykiska funktionsnedsattningar. Annu en problematik &r att den
medicinska expertisen for en sallsynt sjukdom kan befinna sig i en annan medlems-

stat 4n den patienten ar bosatt i.1

Kommissionsmeddelandets huvudsyfte var att presentera en dvergripande strategi
for att sakerstalla forskning, diagnostisering, behandling och god vard for séllsynta
sjukdomar inom EU. Strategins huvudomraden var att oka igenkannandet av
séllsynta sjukdomar, framja strategier for séllsynta sjukdomar i medlemsstaterna
och utveckla samarbete kring samordning samt reglering av séllsynta sjukdomar pa

EU-réttslig niva.'®°

Foreskrifter om patientrattigheter vid granséverskridande halso- och sjukvard finns
i Europaparlamentets och radets direktiv (2011/24/EU). Artikel 13 anger bl.a. att
kommissionen ska stodja samarbetet mellan nationella myndigheter och organ samt
skapa en medvetenhet inom medlemsstaternas halso- och sjukvardsystem om
patienters mojlighet att remitteras till andra medlemsstater for behandling i enlighet
med férordning (EG) nr 883/2004.17° Unionens krav pa mellanstatligt samarbete
stadgas i EUF-fordraget artikel 168.2 och anger att EU ska stddja de omraden som
artikeln faststaller. Dessutom ska EU sérskilt stddja mellanstatligt samarbete som
syftar till att forbattra halso- och sjukvardsatgarder inom medlemsstaternas grans-

regioner.™

168 Kommissionens meddelande om sallsynta sjukdomar. COM (2008), Final 679, s. 2 f.
189 A, s 3.

170 Europaparlamentet och Radets direktiv (2011/24/EU), art. 13.1 (b) och 2 (a).

171 Fordraget om Europeiska Unionens Funktionssatt, art. 168.2.
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Nagra manader efter kommissionsmeddelandet inrattades Radets rekommendation
om satsning pa sallsynta sjukdomar (2009/C 151/02). Rekommendationen upp-
manade medlemsstaterna att uppratta nationella strategier for sallsynta diagnoser
senast i slutet av ar 2013. Nationernas planlaggning skulle innehalla; 1) definition,
kodning och inventering av séllsynta sjukdomar, Il) forskning, I111) europeiska
referensnatverk, 1V) en samlad expertis om séllsynta sjukdomar inom EU, V)
patientorganisationers egenmakt samt slutligen VI) lampliga finansierings- och

samarbetsmekanismer for langsiktig hallbarhet.!"

| rapporten COM (2014) 548 Final, gjorde kommissionen en sammanstélining av
medlemsstaternas tillampning av nationella strategier genom kommissions-
meddelandet COM (2008) 679 Final och COM (2014) 548 Final via informations-
kéllan Report on the State of the Art of Rare Diseases Activities in Europe.” Den
sammanstallda rapporten visar att 16 medlemsstater har uppréttat nationella
strategier for sallsynta sjukdomar som féreskrivs i radets rekommendation (2009/C
151/02) och ytterligare sju stater har kommit I&ngt i utvecklingen.*’* Dock redogor
rapporten att utarbetandet av nationella handlingsplaner inom EU &r mycket
varierande mellan medlemsstaterna. Trots skillnaderna i utvecklingsarbetet har
samtliga medlemsstater forklarat en avsikt att utarbeta en nationell policy for
sdllsynta sjukdomar.'”® Sverige &r ett av EU:s medlemslander som annu inte
utarbetat en strategi, dock pagar utformandet for en allman nationell lakemedels-
strategi i Sverige for &r 2016 — 2018.17

3.5 Resultatet av sarlakemedelsforordningen

Forordning (EG) 141/2000 om sarlakemedel har bedémts varit en framgang for
sarlakemedelsframstallningen inom Europa och ar 2015 presenterades den fjarde
lagesrapporten om utvecklingen angaende sarldkemedel inom EU. Rapporten visar
att det skett en Okning av antalet tillgangliga sarlakemedel pa den europeiska
marknaden sedan férordningens uppkomst. I bérjan av 2000-talet godkéndes i snitt
fyra till fem sarlakemedel per ar, jamfort med drygt tio till tolv preparat de senaste

172 Radets rekommendation (2009/C 151/02) om satsning pa sallsynta sjukdomar, p. 1 — 6.

173 Rapport om tillampningen av kommissionens meddelande, COM (2014), 548 Final.

17 Aa.s. 6.

175 Report on the State of the Art of Rare Diseases Activities in Europe (2014), part I, p. 1.2 (b).
176 Nationella lakemedelsstrategin, 2016 — 2018.
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aren och idag finns 117 olika sarlakemedel tillgangliga for patienter som

diagnostiserarats med ovanliga sjukdomar inom EU.*"

Ansokningar om sarldkemedel har ocksa okat. Mellan september ar 2000 och ar
2015 fick EMA in 2 302 ansokningar om godkannande géllande sérlakemedels-
status, av dessa har EMA godként 1 277 som sérliakemedel.*’® Sponsorerna, dvs.
lakemedelsframstéllarna till dessa godké&nda lékemedel kommer darmed att gynnas
under lakemedelspreparatets utveckling pa grundval av EU:s stimulansatgarder for

sérlakemedel som stadgas i Férordning (EG) nr 141/2000 om sarklakemedel.
3.6 Tillgang och tillganglighet av sarlakemedel

Det finns en skillnad mellan att en sérlakemedelsbehandling finns tillganglig och
mojligheten att fa tillgang till den. Tillganglighet syftar till att lakemedlet erhallit
ett godkannande fran COMP och EMA for forsaljning samt finns tillganglig att
ordineras eller kdpas pa den europeiska marknaden. Tillgang till sérlakemedel
syftar pa patienters maojlighet att behandlas med sarlakemedlet. Europaparlamentet
och radets forordning (EG) nr 141/2000 om sarléakemedel ar framst utformad for
att oka tillgangligheten och inte tillgdngen av sarlikemedel inom Unionen.t™®

Mojligheten for patienter med séllsynta sjukdomar att fa tillgang till sarlakemedel
ar beroende av ett antal administrativa hinder inom vissa europeiska medlemsstaters
hélso- och sjukvardssystem. Prisséttning, ersattning, distribution av lakemedels-
behandlingar och tjénster f6ljs av subsidiaritetsprincipen, som innebér att medlems-
staternas egna nationella lagstiftning géller vid tillgdngen av sérlakemedel.®°
Subsidiaritetsprincipen stadgas i FEU:s artikel 5.3 och principens syfte &r att varna
om medlemsstaternas majlighet att sjélva fatta beslut samt vidta atgarder sa nara

EU:s medborgare som méjligt i enlighet med FEU:s artikel 10.3 narhetsprincip.*®*

EUF-fordragets artikel 168.7 stadgar att Unionen ska respektera medlemsstaternas
ansvar att organisera samt besluta om nationens halso- och sjukvardspolitik.
Staternas ansvarsomrade inbegriper dven att fordela landets halso- och sjukvards-

forvaltnings resurser.'® | praktiken kan bestammelserna i EUF-fordragets artikel

177 European Commission staff working document, SWD (2015), Final 13, s. 19.

Al s 3.

179 Flear, Farrell, Hevey & Murphy. European Law and New Health Technologies, 2014, s. 131.
180 A 3. s. 131, se vid. ref.

181 Europaparlamentet — Till din tjanst. Subsidiaritetsprincipen. (Elektronisk kalla).

182 Fgrdraget om Europeiska Unionens Funktionssatt, art. 168, p. 7.
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168.7 och FEU:s artikel 5.3 innebéra att ett nytt sarlakemedelspreparat som &r
godkant av EMA och finns tillgangligt pa den europeiska marknaden inte ar
tillganglig for patienten. Detta pa grund av att FEU och EUF-fordraget tillhor EU:s
primarratt och artiklarna fastslar tillsammans att det & medlemsstaternas egna
nationella sjukvardslagstiftning som stadgar om ldkemedlet kommer att erbjudas

till den behdvande.83

Kommissionens rapport COM (2014) Final 548 visar &ven att det finns problem
med de nationella strategierna nér det galler medlemsstaternas beddmning om vilka
sjukdomar som ska klassificeras som sallsynta. Till exempel har Danmarks
nationella strategi valt att inte Kklassificera infektionssjukdomar som sallsynta
diagnoser och flera medlemslander har inte utarbetat strategier for sallsynta
cancerdiagnoser.'® Trots anstrangningar for att oka sirlakemedelstillgéngligheten
inom EU kan fortfarande inte samtliga medlemsstater garanterna behévande
patienter de lakemedelsbehandlingar som finns godkénda pa den europeiska

marknaden. 18
3.7 EURORDIS arbete for tillgang av sarlakemedel

The European Organisation for Rare Diseases (EURORDIS) ar en patientstyrd,
icke-statlig sammanslutning av patientorganisationer och privatpersoner som
arbetar for att forbattra livskvaliteten for individer som lever med sallsynta
diagnoser i Europa. EURORDIS arbetar kontinuerligt med att identifiera de
viktigaste hindren och hitta konkreta losningar for att patienter med ovanliga
sjukdomar ska fa en adekvat behandling. I en undersokning frén &r 2011, om
tillgang och prisséttning av forsaljningsgodkéanda sarlakemedel i tio europeiska
medlemslander visade att tillgangen mellan staterna varierade kraftigt. Enligt
rapporten hade 98 procent av patienterna med ovanliga sjukdomar tillgang till
forsaljningsgodkanda sérldkemedel i Frankrike, jamfort med endast 34 procent i
Grekland.*®’

183 Flear, Farrell, Hevey & Murphy. European Law and New Health Technologies, 2014, s. 131.
184 Europeiska kommissionens rapport, COM (2014), Final 548, p. 2 (b).

185 EUCERD Report on the state of the art of rare disease activities in Europe, 2014, p. 1, s. 9.
186 EURORDIS. Who We Are. (Elektronisk kalla).

187 Inventory of Access and Prices of Orphan Drugs across Europe, 2011, s. 8.
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EURORDIS beskriver att det finns en problematik med att medlemsstaterna pa egen
hand ska bedoma ett lakemedels behandlingsvérde och darefter géra en enskild
forhandling med ldkemedelsbolaget om preparatets prissattning. Den enskilda
processen kan medfora att ldkemedelsbolagen valjer att inleda forhandlingar med
medlemsstater som accepterar en hog prisséttning for att vid senare forhandlings-
tillfallen med andra lander anvénda priset som ett slags “referenspris”. Den
nuvarande lagstiftningen om enskilda forhandlingar och sérlakemedels tioariga
marknadsexklusivitet inom EU innebér att medlemslanderna far betala ett hogt pris

for preparaten. 88

Ett annat problem &r att medlemsstaterna medvetet kan fordroja forhandlingar for
att otillgangliggora ldkemedlet i den egna nationen och dérmed undkomma
att bekosta sarlakemedelsbehandlingar at patienter. Vidare kan en ordinar
forhandlingssituation mellan ett lakemedelsforetag och en medlemsstat ta upp till
fyra ar, detta innebar att stora resurser laggs pa enskilda sarlakemedelsforhandlingar
istallet for pa patienterna.8®

Sammanfattningsvis &r séarlakemedels prissattning och subvention det storsta
hindret for att patienter med ovanliga sjukdomar ska fa tillgang till en adekvat
behandling inom Unionen. EURODIS beskriver att manga nationella myndigheter
ar ovilliga att betala for dyra sarlakemedel som kraver en livslang behandling. En
ytterligare faktor som paverkar & om, och i vilken utstrackning sérlakemedel

prioriteras i medlemsstaternas hilsovardsbudgetar.®
3.8 Sarlakemedel i framtiden inom EU

| samband med att Europas sarlakemedelsutgifter har identifierats som en nutida
och framtida problematik gjordes studien Orphanet Journal of Rare Diseases
(2014) for att etablera en framtida prognos for budgetkonsekvenserna av
sarlakemedel i Frankrikes och Sveriges halso- och sjukvardsystem. Studien forut-
spar att det ar 2020 kommer finnas 152 olika sarlakemedelspreparat med
forsaljnings-tillstand inom Europa och pa grund av Okningen forvantas

sérlakemedels-kostnaderna att 6ka med 2,7 procent i Sverige. Resultatet innebar att

188 EURORDIS. Access to orphan drugs. (Elektronisk kalla).
189 | bid.
190 | bid.
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Sveriges sarlakemedelsutgifter beraknas till 4,1 procent av den totala hdlso- och
sjukvards-kostnaden ar 2020. Studien visar att den framsta orsaken till
kostnadsdkningen &r antalet nyregistrerade sérlakemedel, dock minskar preparatens
kostnader nar sarlakemedlens marknadsexklusivitet upphavs efter 10 ar. Studiens
slutsats visar att sarlakemedelskostnaderna troligen kommer att forbli relativt liten
i forhallande till den totala kostnaden for lakemedel. Prognosen &r dock beroende
av antalet godkénda sérlakemedelspreparat, genomsnittliga kostnader av preparaten

och vilka typer av bolag som valjer att utveckla sarlakemedel i framtiden. %

EU har avsatt stora resurser for att framja sarlakemedelsutvecklingen inom Europa,
exempelvis uppgar sponsorernas stimulansatgardersavdrag for sarlakemedel hos
EMA till en total summa av 78,4 miljoner euro.®? Aren 2007 — 2013 beviljade EU
620 miljoner euro som stdd till éver 120 samarbetsprojekt for séllsynta sjukdomar
genom EU:s sjunde ramprogram for forskning (FP7). EU kommer fortséattningsvis
att uppratthalla ett starkt engagemang for att finansiera forskning om sallsynta
sjukdomar genom programmet Horizon 2020, som p&gar mellan ar 2014 — 2020.1%

191 Orphanet Journal of Rate Diseases (2014).
192 European Commission staff working document, SWD (2015), Final 13, s. 3.
18 Aa.s.6f.
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4. Ratten till hdlsa och sarlakemedel i Sverige

4.1 Sverige och ratten till halsa

Sveriges skyldighet att efterstrava manskliga rattigheter grundades ar 1949 vid
ratificeringen av UDHR och sedan dess har Sverige anslutit sig till en rad
internationella samt regionala konventioner.!®* Sverige har ratificerat foljande
konventioner som ror ratten till halsa; Europakonventionen ar 1952, ICCPR ar
1971, ICESCR &r 1971 och den europeiska sociala stadgan ar 1962.1% Som
redogjordes i uppsatsens kapitel 2.1.3 har Sverige ett dualistiskt synsétt och en
konvention maste darmed inforlivas genom inkorporering, transformering eller
normharmonisering for utgora en del av den inhemska ratten. Nar det géller omradet
for ménskliga réttigheter har Sverige inkorporerat Europakonventionen genom lag
(1994:358) som tradde ikraft &r 1995.1% FN:s konventioner ICPPR och ICESCR
har normharmoniserats eftersom konventionerna ansags 6verensstimma med den
redan befintliga svenska lagstiftningen. | slutbetdnkandet SOU (2010:70) Ny
struktur for manskliga rattigheter i Sverige faststélls att det yttersta ansvaret for att
manskliga rattigheter respekteras alaggs staten, dock ska konventionerna efterlevas
inom offentliga verksamheter, daribland kommuner och landsting samt pa alla

samhallsnivaer.t®’

Det ar i forsta hand konventionsstaters skyldighet att sakerstalla att ménskliga
rattigheter omsatts i praktiken genom staters rattsvésende, lagstiftning, sociala stod
m.m.1% | Regerings skrivelse (2005/06/95), anges att Sveriges nationella arbete for
manskliga rattigheter ska halla en h6g ambitionsniva och att rattigheterna utgor en
viktig del av regeringens stravan for en hallbar utveckling.!®® I Sverige garanteras
manskliga rattigheter framst genom att de ar inskrivna i tre av fyra grundlagar;
Tryckfrihetsforordningen (1949:105), Regeringsformen (1974:152) och Yttrande-
frinetsgrundlagen (1991:1469).2%° Grundlagarna &r &éverordnad all annan lag-
stiftning och utgor en slags malsattning for Sveriges politiska system. Pa grund av

grundlagarnas speciella “maélsittningskaraktdr” har konventioner inte en direkt

194 Manskliga rattigheter i offentlig forvaltning, 2014, s. 30.
195 Skr. 2005/06/95, s. 270 — 273.

196 SOU 2010:70, s. 129 1.

7 Aa. s 401 1.

198 Skr. 2005/06/95, s. 15 f.

9% Aa.s 12f.

200 Sk, 2001/02:83, s. 20.
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status i den nationella lagstiftningen, istallet bor staten efterleva konventionerna till
det yttersta med hansyn till statliga resurser. Rétten till hdlsa omfattar ddrmed inte
medborgares rétt till basta mojliga sjukvard eller medicinering, utan innebar att
staten ska bedriva en politik som framjar halsan i forhallande till statliga
tillgdngar.?%

4.2 EU-rattens inverkan pa den svenska halso- och
sjukvardslagstiftningen
4.2.1 Lojalitetsprincipen

Sverige ar medlem i EU sedan ar 1995 och i samband med medlemskapet 6verlat
Sverige vissa delar av sin beslutanderitt till EU:s institutioner.?°? EU:s samarbete
bygger pa tre grundfordrag som utarbetats av medlemslanderna och fordragen
faststaller Unionens institutioners funktion samt verkstallande.?®® Regler for hur
EU:s rattsakter paverkar medlemsstaternas nationella rattssystem har utvecklats
genom principer som fastslagits av EU-domstolen.?®* En av de viktigaste, &r
principen om lojalt samarbete (lojalitetsprincipen) som faststélls genom FEU
artikel 4 och stadgar att medlemsstaterna ska efterleva de skyldigheter som foljer

av fordragen.?%
4.2.2 EUF-fordraget om héalso- och sjukvard samt lakemedel

Lakemedel utgor viktig funktion inom EU och radet har antagit ett storre antal
bindande rattsakter for lakemedel. De framtagna rattsakterna bygger pa att Unionen
ska tillgd en okad transparens, forbattrad folkhalsa samt framjande av den fria
rérligheten inom EU. Forordning (EG) nr 2000/141 &r ett exempel pa detta. Dock
berdrs inte hur medlemsstaterna ska utforma sin lagstiftning angaende lakemedels-

formaner, 206

| FEU:s artikel 168 p. 7 fastslas att Unionen ska respektera medlemsstaternas ansvar
for att besluta samt organisera sin egen hélso- och sjukvardspolitik. Medlems-

staternas ansvarsomraden inbegriper halso- och sjukvardsforvaltning och for-

201 Manskliga rattigheter i offentlig forvaltning, 2014, s. 31 f.

202 EU-upplysningen. EU:s makt varierar mellan olika politikomraden. (Elektronisk killa).
203 EU-upplysningen. EU:s fordrag ar basen for samarbetet. (Elektronisk kalla).

204 Korling & Zamboni. Juridisk metodlara, 2013, s. 111.

205 Aa.s. 112,

206 SOU 2014: 87,s.5f.
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delning av de resurser som tilldelas denna.?%” Artikeln innebir att fragor rérande
hélso- och sjukvardens uppbyggnad samt struktur utgor ett omrade som till skillnad
frén lakemedelsomradet inte harmoniserats genom EU-ratten.?% | forhallande till
lakemedel och lakemedelsformaner, dr det medlemsstaternas uppgift att utarbeta ett
nationellt regelverk gallande offentlig subventionering av lakemedel i enlighet med
subsidiaritetsprincipen. Artikeln stadgar &ven att lakemedelssubventioneringen
kommer att varierna mellan EU:s medlemsstater.?®® Sammanfattningsvis avser
EUF-fordraget att halso- och sjukvarsbeslut ska fattas sa nara medlemsstaternas
medborgare som mojligt, vilket medfor att det &r upp till Sverige att organisera sin

egen halso- samt sjukvardspolitik.
4.2.3 Medlemsstaternas lagstiftning for sarlakemedel

Ett lakemedel som far sarlakemedelsstatus enligt forordning (EG) nr 141/2000
innebdr inte en automatisk skyldighet for EU:s medlemsstater att bekosta sar-
lakemedel inom ramen for statens lakemedelsforman eller den Gvriga hélso- och
sjukvarden. Beslut om ett sarladkemedel ska inga i en stats lakemedelsférman
faststalls enligt finansiering av annan halso- och sjukvard i enlighet med
subsidiaritetsprincipen som foreskrivs i FEU artikel 168, p. 7. Detta innebér att
sarlakemedel ska beddmas utifran samma principer som for 6vriga lakemedel i
Sverige.?1% | foljande kapitel redogdrs Sveriges subventionering av likemedel

narmare.

EU:s stimulansatgérder har bidragit till en 6kad produktion av sarladkemedel och
uppkomsten av nya sarldkemedelsbehandlingar anses vara en framtida utmaning for
beslutsfattare inom halso- och sjukvarden. Detta beror pa flera anledningar,
exempelvis pa den halsoekonomiska principen Quality - Adjusted Life Year
(QUALY) som anger ett lakemedels kostnad per héalsovinst, t. ex. per kvalitets-

justerande levnadsar.?!t

207 Fgrdraget om Europeiska Unionen, art. 168, p. 7.
208 SOU 2000:86, s. 117.

209 |pjd.

210 SOU 2012:75. Bilaga 4, s. 867.

211 SOU 2014:87, s. 452.
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4.3 Sveriges halso- och sjukvardslagstiftning

Den svenska sjukvarden regleras bl.a. i halso- och sjukvardslag ((HSL)1982:763).
HSL ar en s.k. ramlag som innehaller riktlinjer och mal for all halso- och sjukvard.
Lagen stadgar vilken vard landsting, kommuner och andra vardgivare ar skyldiga
att erbjuda inom Sverige.?'? Lagens dndamal redogors i 2 §:

”Malet for hilso- och sjukvarden &r en god halsa och en vard pa lika villkor for hela
befolkningen.” 213

”Varden skall ges med respekt for alla ménniskors lika véarde och for den enskilda ménniskans
vardighet. Den som har det storsta behovet av halso- och sjukvard skall ges foretrade till varden.
Lag (1997:142)” 214

| proposition (1981/82:97) om hélso- och sjukvardslag m.m. beskrivs halsa som ett
relativt och svardefinierat begrepp som paverkas av samhallets samtida, sociala och
kulturella forhallande. Begreppet hélsa uttrycker inte endast enskilda individers
hélsotillstand utan avspeglar landets halsosituation i ett samlat perspektiv och har
darmed anknytning till den allménna valfardspolitiken. Begreppet ar beroende av
flera komponenter som t.ex. en stats ekonomiska resurser att finansiera
medborgarnas halsa, en stats vetenskapliga niva och utveckling samt miljo-

forhallanden som kan paverka medborgarnas allmanna halsotillstand etc.?!®

Den svenska hélso- och sjukvarden har till uppgift att erbjuda en likvardig vard till
medborgarna. “Likvérdig vard” har ibland kopplats samman med den allménna
kommunala likstallighetsprincipen, som innebér att Sveriges kommuner ska
behandla samtliga kommuninvanare likvardigt, satillvida det inte finns en objektiv
grund for sdrbehandling. Bestdmmelsen i HSL 2 § forsta st. har dock ett bredare
syfte an den kommunala likstéllighetsprincipen. Paragrafen stadgar att jamstalld-
hetsvillkor av allmanmansklig natur medfor att halso- och sjukvarden ska erbjuda

en likvardig vard oavsett hemort, &lder, kon, inkomst, utbildning etc.?

HSL 2 § andra st. stadgar ett antal etiska riktlinjer och prioriteringsgrunder som
utgor en etisk plattform for beslut inom den svenska halso- och sjukvarden;

manniskovardesprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen samt kostnads-

212 vardgivarguiden. Halso- och sjukvardslagen. (Elektronisk kalla).
213 |ag 1982:763, 2 § forsta st.

214 A a. 2 § andra st.

215 prop. 1981/82:97, s. 112 f.

26 A, s. 113.
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effektivitetsprincipen. Principerna innehaller vagledande riktlinjer for beslutsfattare
att tillampa vid vardprioriteringar och ska aven anvandas som utgangspunkt vid

olika évervaganden samt diskussioner inom varden.?'

Manniskovardesprincipen innebér att alla ménniskor har samma varde och ska ges

lika mojligheter oberoende gruppegenskap eller gruppstorlek.?:®

Behovs- och solidaritetsprincipen ska tillsammans med manniskovardesprincipen
ligga till grund for prioriteringar som innebér att halso- och sjukhusresurser bor
fordelas efter behov. Sjukvardsresurser ska investeras i de delar av varden som ar i
storst behov.

Kostnadseffektivitetsprincipen innebér att hélso- och sjukvarden, vid val mellan
olika verksamheter eller atgarder bor efterstrava en rimlig relation mellan kostnader
och effekt. Detta méts i patientens forbattrade hélsa och forhojda livskvalitet.

Principen bor forst tillampas efter behovs- och solidaritetsprincipen.?®

Proposition (1996/97:60) om prioriteringar inom halso- och sjukvarden fastslar att
det ar diskriminerande och oférenligt att kringga de etiska principerna pa grund av
en patients alder, fodelsevikt, livsstil, ekonomiska eller sociala férhallanden. Dock
ar det forenligt med principerna att i enskilda fall ta h&nsyn till omstandigheter som

begransar nyttan med medicinska &tgérder.?2

4.4 Det svenska subvention och formanssystemet

4.4.1 Tand- och lakemedelsformansverket

I Sverige finns ett skydd mot hoga lakemedelskostnader for patienter, s.k.
lakemedelsforman eller hogkostnadsskydd. Skyddet innebéar att patienter betalar
maximalt 2200 kr arligen for receptbelagda lakemedel, resterande summa betalas
av landstingen eller staten. For att ett lakemedel ska inga i lakemedelsférmanen
maste lakemedelsforetaget ansoka om detta genom Tandvards — och lakemedels-
forménsverket (TLV).?%

217 Prop.1996/97:60, s. 1.

28 Aa.s. 18.

219 | bid.

20 A4 8. 1.

221 LIF. Lakemedelsforman. (Elektronisk kalla).
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TVL ér en statlig myndighet som har till uppgift att medverka till en &ndamalsenlig
och kostnadseffektiv ldkemedelsanvandning samt god tillganglighet av
lakemedel.??? Sedan &r 2002 ingar inte receptbelagda likemedel automatiskt i
lakemedelsformanen. Beslut om ldkemedel utan generisk konkurrens gors av
Namnden for lakemedelsformaner (NL), som ar en sarskild namnd inom TVL.?%
For bedomning om ett lakemedel ska inga i formanen utgar NL fran lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner som styr prissattning och subvention av

lakemedel.??*
4.4.2 Lakemedel som omfattas av lakemedelsformanen

For att utrona om ett receptbelagt liakemedel omfattas av lakemedelsférmanen ska
TVL enligt 15 § p. 1 (2002:160) utga fran 2 8§ HSL:s grundlaggande principer;
manniskovardesprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen samt kostnads-
effektivitetsprincipen.??® Principerna innebér att den sammanvigda bedémningen
for om ett lakemedel ska ingd i lakemedelsformanen ska goras utifran ett
samhalleligt och hélsoekonomiskt perspektiv. Beslutet ska baseras pa om det
aktuella lakemedlet utgoér en rimlig samhéllskostnad i férhallande till de

halsovinster som lakemedelsbehandlingen medfor.22

TVL:s bedomning av ldakemedelsforman for receptbelagda mediciner ska aven
beddémas enligt 15 § p. 2 (2002:160) under forutséttning att “det inte finns andra
tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sadan avvagning
mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap 1 8 lakemedelslagen
(2015:215) ar att bedéma som visentligt mer #ndamélsenliga.” 22’ 15 § p. 2
faststaller att ett lakemedels andamalsenligt ur ett medicinskt avseende bor
beddmas i relation till andra tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder. Detta
beddmningskriterium fokuserar pa patientnyttan av ett lakemedel. Andamals-
enlighet utgor ett grundldggande begrepp inom ldkemedelslagstiftningen vid
beddémningen av ett ldkemedels anvandbarhet och innebér en avvagning mellan ett

lakemedels positiva och negativa egenskaper. Ett lakemedel ar andamalsenligt om

222 Egrordning 2007:1206, 1 8.

223 50U 2014:87, s. 462.

24TVL, Regelverk. (Elektronisk kalla). Dir. 2011:82, s. 2.
225 | a9 2002:160. 15 § p. 1.

226 Prop. 2008/09:145, s. 221.

227 | a9 2002:160. 15 § p. 2.
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det &r av god kvalitet och verksamt for sitt &ndamal samt vid normal anvéandning

inte ger skadeverkningar som overstiger likemedlets avsedda effekt.?28

Sammantaget ska TVL:s formansbedomning av receptbelagda lakemedel utga fran
ett lakemedels kostnadseffektivitet och marginalnytta. Bedomningen innebdr, att ett
lakemedel inte bor inga i lakemedelsformanen om det har en hdgre kostnad an
forvantad héalsovinst eller om ldkemedlet har en likvérdig effekt med ett redan
befintligt lakemedel.??® Dock foreskriver TVL i sin slutrapport ar 2010 att
myndigheten har mojlighet att i vissa situationer acceptera en lagre kostnads-
effektivitet for behandling av patienter med svar eller mycket svar sjukdom. TVL
anser dock att det inte &r forenligt med 15 § (2002:160) att gora skillnad mellan
patienter beroende p& om deras sjukdom klassas som vanlig eller sallsynt.?°

TVL kan aven avsla en formansansokan om ett lakemedel bedomts vara
kostnadseffektivt for en mindre patientgrupp men inte ar kostnadseffektiv for en
annan storre grupp patienter som ocksa kan forvantas behandlas med lakemedlet.
Detta pa grund av risken for undantrangningseffekter av annan vard och att
landstingen vill behandla den grupp av patienter som ldkemedlet ansetts
kostnadseffektivt for.23! | betidnkandet SOU 2014:87 foreslas en sarskild pris-

sattningsmodell for formansbedémning av sarlakemedel. (Las kap. 4.5)
4.4.3 Kostnadsansvaret for lakemedel inom lakemedelsformanen

Det svenska prissattningssystemet for lakemedel inom lakemedelsférmanen
regleras férutom av svenska lagar och férordningar aven av transparensdirektivet
(89/105/EEG). Direktivet &r inforlivat i svensk ratt genom férordningen (2002:687)
om lakemedelsformaner m.m.2%2 Ett férmansgodkant likemedels inkdps- och
forsaljningspris bestams av TVL enligt 7 § (2002:160), medan priset pa ett icke-

godként lakemedel justeras av likemedelsbolagen och apoteken.?®

Ar 1998 dverfordes kostnadsansvaret for lakemedel inom lakemedelsformanen fran
staten till Sveriges kommuner och landsting (SKL) som enligt HSL 3 § ska erbjuda

bosatta inom landstinget en god halso- och sjukvard. Lagforandringen innebar att

228 prop. 2001/02:63, s.46 f. Lag 2015:315, 4 kap 1 § 1st.

229 Kammarratten, Stockholm, 2012.

230 T\/L:s slutrapport, 2010 (S2008/10720/HS), s. 53.

L TVL. UTVECKLING AV TREPARTSOVERLAGGNINGAR. (Elektronisk kélla).

232 HFD 2015 ref 75, s. 2.

233 Delrapport om receptbelagda lakemedel som inte ingar i lakemedelsformanerna, 2014, s. 36.
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kostnaderna for lakemedelsférmanen 6vergick fran staten till landstingen och att ett
sérskilt statsbidrag inrattades som gav landstingen en statlig ekonomisk erséttning
for deras formansutgifter. Stadsbidraget faststalls vanligtvis genom en
overenskommelse mellan SKL och staten.?®* SKL har aven maéjlighet att fa vissa
kostnader ersatta av staten for produkter inom ldakemedelsomradet som inte inne-
fattas av lakemedelsformanen. Gemensamt for dessa lakemedelsprodukter &r att de
redan omfattades av lakemedelsformanen nar finansieringssystemet 6vergick fran

staten till landstingen.?*®

Sedan TLV inréattades ar 2002 ingar inte receptforskrivna lakemedel automatiskt i
lakemedelsformanen. Detta medfér att kostnaderna for lakemedel som inte
uppfyller TVL:s kriterier for kostnadseffektivitet eller tillnér gruppen av
ldkemedelsprodukter som fére systemférandringen var statligt subventionerade
tilldelas landstingen att sjalva bekosta. For enskilda patienter som ar i behov av
mycket kostsamma lékemedel som varken uppfyller TVL:s regelverk for
formansgodkannande eller tillhor gruppen av tidigare statligt finansierade
ldkemedel &r lagstiftningen problematisk eftersom det ar upp till patientens
landsting att godkénna och bekosta ldkemedelsbehandlingen. Féréndringen har
medfort minskade kostnader nar det géller lakemedel inom lakemedelsformanen,
dock har 6vriga kostnader for lakemedel inte forsvunnit utan dessa utgifter kvarstar

hos landstingen.?%

| situationer dar TVL avslagit en ansokan om ldkemedelsforman for sarlakemedel
trots att lakemedlet beddms vara kostnadseffektivt for en mindre grupp patienter
kan Nya Terapier (NT- radet) rekommendera ett landsting att sta for lakemedels-
kostnaden.?®” NT-rédet organiseras av SKL och har till uppgift att ge vigledande
bedémningar for nya lakemedel pd samma medicinska grunder samt etiska
plattform som TVL till landstingen. Bl.a. ger NT-radet rekommendationer om
receptforskrivna lakemedel som inte bedémts ingd i forménen av TVL.2® Vid
receptforskrivna lakemedel som inte ingar i lakemedelsformanen och patienten

saknar behandlingsalternativ samt beddms med ett sarskilt angeldget medicinskt

234 Prop. 1996/97:27.

235 Delrapport om receptbelagda lakemedel som inte ingar i lakemedelsformanerna, 2014, s. 35 f.
236 ALa. s. 36.

237 Prioriteringscentrum, 2015:1, s. 3.

238 Janusinfo. NT-radet (nya terapier). (Elektronisk kalla).
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behov kan landstingen erhalla en statlig ersattning, dock kravs det att TVL bedomt

lakemedlet som kostnadseffektivt.23?

Den fria prissattningen pa lakemedel utanfor férmanerna innebér att lakemedels-
bolagen pa egen hand reglerar priset och att 6ppenvardsapoteken darefter lagger pa
en forsaljningsmarginal .2*° Nar utvecklingen av dyra lakemedel 6kar och kostnaden
for dessa alaggs landstingen riskerar den statliga ersattningen att urholkas till
nackdel for annan hélso- och sjukvard. Det finns en risk for skenande kostnader
inom landstingen pa grund av den fria prissattningen for liakemedel utanfor

formanen.?4

4.5 Forslag om lagandring for sarlakemedelsformaner

| (SOU 2014:87) Lakemedel for djur, maskinell dos och sallystna tillstand —
hantering och prissattning presenterades ett férslag om en sarskild formans-
reglering for likemedel som riktar sig till sallsynta diagnoser.?*? | TVL:s remissvar
avslas dock utredningens forslag med motiveringen att lakemedel avsedda for
sallsynta sjukdomstillstand lampligast bedéms inom det ordinarie systemet for
lakemedelsformaner for att motverka eventuella troskel- och undantrangnings-
effekter. Mindre patientgrupper riskeras att matas mot varandra vilket kan resultera
i sarbehandling mellan patientgrupper. Myndigheten yttrar dven att en formans-
reglering av sérlakemedel kan ge ldkemedelsforetag ett incitament att strategiskt
hoja priserna pd dessa lakemedel.?*® TVL menar istallet att proposition
(2001/02:63) om de nya lakemedelsférmanerna ger myndigheten ett visst
tolkningsutrymme vid beslut om pris och subvention av lakemedel vilket mojliggor

ett flexibelt tolkningsutrymme for lakemedelsférmaner i framtiden.?**

4.6 Den svenska diskussion om sarlakemedel

4.6.1 Svart att mata sarlakemedels kostnadseffektivitet

Allt fler 1akemedel utvecklas till mindre patientgrupper, daribland sarldkemedel.

Eftersom det svenska subventions- och prissattningssystemet for lakemedel utgar

239 Delrapport om receptbelagda lakemedel som inte ingér i lakemedelsformanerna, 2014, s. 28.
240 |IF, Lakemedelsférman. (Elektronisk kalla).

241 Higsta Forvaltningsdomstolen, Stockholm, 2015, s. 2.

242 50U 2014:87, s. 524.

243 TVL:s yttrande avseende SOU 2014:87. Dnr: 809/2015, s. 2.

M4 Al s 9.
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fran kostnadseffektivitet uppgar lakemedel for mindre patientgrupper séllan en
acceptabel kostnad i relation till vunnen halsoeffekt. Detta beror pa att utvecklings-
kostnaderna for lakemedel ar mycket hoga och nér patientgrupperna ar sma maste
den totala utvecklingskostnaden fordelas pa fa patienter, konsekvensen blir att det
slutliga lakemedelspriset blir hogt per patient. Ett annat problem &r att sma
patientgrupper forsvarar mojligheten att kliniskt mata ett sarlakemedels
behandlingseffekt pa grund av fatalet patienter. | Socialdepartementets direktiv
(2016:95) redogdrs behovet av att anpassa det svenska subventions- och
prissattningssystemet for att mojliggora god tillgang av lakemedel for patienter med

séllsynta sjukdomar.?4

4.6.2 Den etiska debatten

En snabb medicinsk utveckling har inneburit nya effektivare ldkemedel. Dock &r
samhallets mojligheter att finansiera lakemedel inte obegrénsade vilket betonar
vikten av prioriteringar och att ett lakemedels kliniska effekt behdver vagas mot
kostnaderna for att &stadkomma stérsta mojliga kostnadseffektivitet.?*® Tanken att
alla patienter ska erbjudas lika mojlighet till halso- och sjukvardsbehandlingar ar
problematisk eftersom det i praktiken vore en omdjlighet ur resurssynpunkt.?” Att
satsa mer resurser pa lakemedel mot séllsynta diagnoser kan forsamra andra

patientgruppers mojlighet att uppna en god hélsa.?*®

| takt med att en allt storre efterfragan pa lakemedel mot sallsynta diagnoser och en
Okad sarlékemedelsutveckling har diskussionen om lakemedelssubventionering i
flertal lander uppmarksammats, déribland Sverige. Diskussionen ror framst beslut
om statlig subventionering av dyra lakemedelsbehandlingar i forhallande till hélso-
vinsten.?* Statens medicin - etiska r&d (SMER) &r ett organ som tillsattes &r 1985
av regeringen i syfte att utreda och belysa medicin - etiska fragor ur ett all-
omfattande samhallsperspektiv.>®® I SMER:s remissvar angaende SOU 2014:87,
redogor radet att det ar acceptabelt med en lagre kostnadseffektivitet for lakemedel

som riktar sig till sma patientgrupper om;

25 Dijr. 2016:95, s. 21.

246 Djr, 2011:82, s. 2 f.

247 Prioriteringscentrum, 2012:1, s. 41.

248 | bid.

249 Prioriteringscentrum, 2015:1, (forord).
250 SMER. Om SMER. (Elektronisk kalla).
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Sjukdomstillstandet &r av mycket hog svarighetsgrad, som livshotande eller ett svart
funktionsnedsattande tillstand.

Det finns kliniska provningar som kan visa att lakemedlet har en vasentlig effekt pa
tillstandet.

Det inte finns alternativa behandlingar som forvéntas forebygga eller fordroja en
forsamring av sjukdomen, alternativt lindra det aktuella tillstandet.?>!

Vid beddémning av kriterierna anser SMER att det &r av vikt att radgora med
specialister inom olika omraden. EMA brukar anvénda sig av patientforetradare vid
sarlakemedelsbedémningar for att bidra med kunskap och okad forstaelse infor ett
beslutsfattande, detta bor tillampas &ven i Sverige. Erfarenheter av sarldkemedels-
anvandning inom andra europeiska lander bor ocksa anvandas som underlag.
SMER menar &ven att sarlakemedelskostnaderna forvéantas 6ka inom de narmsta

aren vilket dkar betydelsen av ett stabilt beslutsunderlag.%?

Sammantaget menar SMER att det behdvs storre insatser pa bade nationell och
europeisk niva for bedomning av sarlakemedel. Riktlinjer behdvs for hur billiga,
ofta forebyggande lakemedel som behandlar manga patienter ska bedomas i relation
till mycket kostsamma lakemedel som behandlar en mindre grupp patienter med

svar sjukdom.??

| en publicerad debattartikel forfattad av SMER:s ledaméter Finn Bengtsson och
Barbro Westerholm fortydligar ledamoterna behovet av riktlinjer som baseras pa
etiska aspekter angaende séarlakemedelsformaner i Sverige. | artikeln redogors att
TVL:s nuvarande regelverk for lakemedelsformaner drabbar patienter med
ovanliga diagnoser eftersom myndighetens beddmningar &r oetiska, nyckfulla och
oberakneliga. TVL:s beddomningar utgar endast fran principen om kostnads-
effektivitet ur ett storre grupp perspektiv”’ och inte utifran enskilda individers
lidande samt behov. Den nuvarande formanslagstiftningen innebér att sarldkemedel
manga ganger stoppas av TVL eller NT-radet pa grund av att det inte uppfyller
kraven for kostnadseffektivitet. Ledamoterna anser att det ar av storsta vikt att nya

sérlakemedel kommer till anvandning for patienter av etiska och moraliska skl

%1 SMER:s remissvar. Dnr: S1985:A/2015/15.
252 | bid.
253 |hid.
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eftersom en utebliven lakemedelsbehandling innebéar ett stort medicinskt lidande

for de drabbade.?*

| en debattreplik forfattad NT-radet diskuteras det omoraliska med att statligt
subventionera orimligt kostsamma lakemedel. Radet menar att kostnaderna for
sarlakemedel inte alltid star i relation till patientnyttan och ett godkannande av
dessa bidrar till undantrangning av annan angelagen vard. Vidare betonas att radet
I linje med den etiska plattformen godkéanner lakemedel med lagre kostnads-
effektivitet an tidigare efter SOU 2014:87 tolkning. NT-radet vill istéllet rikta fokus
och anser att debatten istallet bér handla om problematiken med lakemedels-

bolagens hoga prissattning av sarlikemedel >
4.7 Sammanstallning av sarlakemedelslagstiftningen

Som redogjorts i tidigare kapitel bedoms séarlakemedel pa samma grunder for
lakemedelsforman som ovriga lakemedel. Tidigare har TVL avslagit ans6kningar
om lakemedelsférman trots att lakemedlet bedémts vara kostnadseffektivt for en
begransad patientgrupp eller i en avgransad situation. Detta beror pa att TVL inte
ansett sig haft mojligt att villkora lakemedelsférman med begransning till ett fatal
patienter.?® Om TVL avslar en ansokan om ldkemedelsférman for ett sarlakemedel
ar det upp till patientens landsting att besluta om att bekosta ldakemedlet, vanligtvis

grundar landstingen beslutet pa rekommendation fran NT-radet.?’

| TVL:s yttrande angdende SOU 2014:87 foreslar myndigheten att utvecklings-
arbetet for det svenska pris- och subventioneringssystemet for sarlakemedel bor
forstarkas.?%® TVL instammer med utredningens konstaterande att det finns ett fatal
lakemedel som har betydande effekt for mindre patientgrupper som trots det svara
sjukdomstillstdndet och avsaknaden av andra behandlingsalternativ inte uppfyller
kriterierna for lakemedelsforman. Lakemedelskostnaderna faller darmed direkt pa
de enskilda landstingen vilket 6kar risken for en ojamlik vard for patienter som lider

av sillsynta diagnoser.?®® Slutligen redogoér TVL att sirlakemedel lampligast

254 Dagens samhille. ”Nyckfull hantering av lakemede! mdste stoppas . (Elektronisk kalla).
255 Dagens samhalle. ”Orimligt dyra likemedel mdste stoppas . (Elektronisk kalla).

256 prioriteringscentrum, 2015:1, s. 3

257 pid.

258 TV/L:s Yttrande avseende SOU 2014:87. Dnr: 809/2015, s. 2.

B9 Aa.s. 9.
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bedéms inom ramen for det ordinarie formanssystemet eftersom det minimerar

risken for troskel- och undantrangningseffekter inom olika patientgrupper.?®°

| ett seminarium i september ar 2016 forklarade TVL:s generaldirektor Sofia
Wallstrom att myndigheten tagit till sig av de diskussioner och utredningar som
gjorts angaende sarlakemedel de senaste aren. Wallstrom menar att TVL vid
framtida formansbedémningar &r beredda att acceptera en hogre kostnad for
lakemedel som riktar sig till séllsynta diagnoser. Dock maste det medicinska och
patientens tillstand bedomas som svart samt att lakemedlets effekt pa tillstandet
vara god. Vidare ska dven patientgruppens storlek och bristen pa andra
behandlingsalternativ vara till grund for beslutet. Den nya formansbedémningen for
sérlakemedel ryms inom den nuvarande lagstiftningen och utvecklar tillampningen
av den etiska plattformen. Wallstrém betonar samtidigt att den totala kostnaden for
subventionerade lakemedel inom Oppenvarden inte tillits 6ka. Darmed kan
godkannande av hogre kostnader for sarlakemedel i framtiden innebéra en striktare
beddmning av andra lakemedel. 6!

20 Aa.s. 13.
261 |_IFe-Time.se. TVL sager ja till hogre priser pa sarlakemedel. (Elektronisk kalla).
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5. Sammanfattning och slutsatser

5.1 Sammanfattning

Sarlakemedel inom EU regleras genom forordning (EG) nr 141/2000 om
sarlakemedel och foérordning (EG) nr 847/2000 om tillampningsféreskrifter for
klassificeringen av sarlakemedel. Anledningen till inrdttandet av férordningarna
var att mindre patientgrupper som diagnostiserats med en ovanlig och medicinskt
allvarlig sjukdom inte hade tillgang till lakemedel inom EU. Syftet var att 6ka
ldkemedelsbolagens intresse till att producera lakemedel till dessa patientgrupper
med hjalp av stimulansatgarder. Sarlakemedelsframstallaren far bl.a. ratt till en
marknadsexklusivitet for lakemedlet i tio ar, avgiftsfri protokollassistans och

rabatterad ans6kningsavgift hos EMA.%2

EU:s rattsakter paverkar medlemsstaternas nationella rattssystem genom principer
som fastslagits av EU-domstolen. En av de viktigaste principerna inom Unionen ar
lojalitetsprincipen som stadgas genom FEU:s artikel 4 och faststaller att medlems-
staterna ska folja EU:s primérratt.®3 Inom Unionen fastslas dven subsidiaritets-
principen som innebdr att beslut ska fattas sa nara medborgarna som mojligt enligt
FEU artikel 5.3.2%4

Genom EUF-fOrdraget artikel 168.7 faststalls att medlemsstaternas fordelning av
hélso- och sjukforvaltningsresurser ska organiseras pa nationell lagstiftningsniva.
Féljden av FEU och EUF-fordragets bestammelser ar att ratten till sarlakemedel
kommer att variera beroende pa vilket medlemsstat patienten &r bosatt i inom EU.2%
Ett exempel ar att medlemsstaternas klassificering for vilka sjukdomar som ska
inrymmas inom beteckningen for ovanliga diagnoser skiljer sig. Staters skilda
klassificering medfor att en sjukdom kan klassas som en sallsynt diagnos inom ett
medlemslands halso- och sjukvardssystem for att bedémas annorlunda i en annan

medlemsstat.256

262 Se kap. 3.2 & 3.3.
263 Se kap. 4.2.1.

264 Se kap. 3.6.

265 Se kap. 3.6.

266 Se kap. 3.6.
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| samband med att Sverige ingick medlemskap i EU ar 1995 &verlat Sverige vissa
delar i sin beslutanderétt till Unionen.?’ | styckena ovan redogjordes att Unionens
medlemsstater ska utforma samt organisera staternas halso- och sjukvards-

forvaltning pa nationell niva.

| HSL 2 §, fastslas att malet med den svenska hélso- och sjukvarden &r att erbjuda
god vard pa lika villkor samt att varden ska respektera manniskors lika véarde. HSL
2 § andra st, stadgar manniskovardesprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen
samt kostnadseffektivitetsprincipen. Principerna utgor prioriteringsgrunder och &r
en etisk plattform for beslutstagande inom den svenska halso- och sjukvarden.
Principerna far endast kringgas i sarskilda fall dar radande omstandigheter
begransar nyttan med de medicinska atgarderna.?®

TVL beslutar om ett lakemedel ska inga i formanerna enligt 15 § p. 1 (2002:160)
och bedémningen utgar fran 2 § HSL:s grundldggande etiska principer. Beslutet
grundar sig pa om lakemedlet utgor ett rimligt pris i forhallande till lakemedels-
effektens halsovinst. Lakemedlets &ndamalsenlighet ska dven provas enligt 15 § p.
2 (2002:160) och syftar till en avvagning mellan ett lakemedels positiva samt
eventuella negativa egenskaper i forhallande till andra lakemedel eller behandlings-
metoder.?%® TVL:s formansbeddmning innebér att lakemedel inte omfattas av
formanerna om det har an hogre kostnad an forvantad halsovinst eller om effekten
ar likvardig med ett redan befintligt lakemedel.2™

Kostnadsansvaret for lakemedel som inte uppfyller TVL:s formanskriterier alaggs
landstingen att p& egen hand bekosta.?’* Efter ett forslag fran SOU 2014:87 om
en sarskild formansreglering for sarlakemedel yttrade TVL att proposition
(2001/02:63) ger myndigheten ett visst tolkningsutrymme vid beslut om pris och
subvention av lakemedel.?’? | september ar 2016 uttalade TVL att myndigheten
framover kan godkanna kostsammare ldkemedel som riktar sig till mindre

patientgrupper med sallsynta diagnoser om lakemedelseffekten férvéntas vara god

%7 Se kap. 4.2.1.
268 e kap. 4.3.

269 Se kap. 4.4.2
270 Se kap. 4.4.2.
271 Se kap. 4.4.3

272 Se kap. 4.5.
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och patientens sjukdomstillstand mycket svart. Det nya formansbeslutet ryms inom

nuvarande lagstiftning.2"®

ICESCR artikel 12 innehaller den viktigaste foreskriften om ratten till halsa och
artikelns innehall tolkas genom General Comment No. 14 som identifierar fyra
normgivande riktlinjer for hur ratten till ska aterges inom konventionsstaterna.
Staters utveckling av riktlinjerna grundar sig pad ICESCR:s artikel 2 om “’progressivt
forverkligande”. Det ar viktigt att beakta att det finns en skillnad mellan staters
oférmaga eller ovilja att folja ICESCR:s artikel 2 progressiva forverkligande. Aven
om ICESCR:s princip om progressivt forverkligande tillater vissa fordrojningar pa
grund av bristande resurser maste staten garantera att forverkligandet sker utan

diskriminering.
5.2 Slutsats

Ratten hélsa och ratten till sarlakemedel grundar sig framforallt pa i vilken
medlemsstat en individ &r bosatt inom. Detta grundar sig pa ICESCR:s riktlinjer for
staters progressiva forverkligande i relation till statliga resurser och EU-réttens
stadgande om att Unionens medlemsstater pa nationell niva utarbetar statens halso-
och sjukvardsforvaltning. | Sverige har sarlakemedelsbehandling blivit en alltmer
omdiskuterad frdga i forhallande till sarlakemedels hdoga prissattning,

subventionering och svart sjuka patienters tillgang till behandling.

Under hosten 2016 uttalade TVL att i framtiden ta storre hdnsyn och acceptera en
hogre kostnad for lakemedel som riktar sig till séllsynta diagnoser vid formans-
godkannande. Vad TVL:s nya riktlinje kommer att innebara framdver &r i skrivande
stund svart att spekulera i. Den svenska lagstiftningen for sarlakemedel ar
fortfarande oklar eftersom det inte finns nagra precisa riktlinjer for nar ett
sarlakemedel ska ingd i lakemedelsférmanen eller om patientens landsting ar villig
att sta for kostnaden.

273 Se kap. 4.7.
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Abstract

Within the European Union there is approximately between 5000 to 8000 different
rare diseases that affect five to eight percent of the EU population sometime during
their lifetime. During the 1990’s the awareness of the problem with lack of medicine
production for unusual diseases increased. In 1999 the regulation (EG) no 141/2000
of Oprhan drugs was created with the purpose of increasing the production of

medicine targeted to patients with rare diagnosis in the EU.

Today, more than 15 years after its creation, only one percent of the EU citizens
diagnosed with a rare disease have a proper drug treatment. The lack of drug
treatment for these patients often involves medical suffering and availability of

orphan drugs varies between EU member states.

In Sweden, prescription medicines are not automatically included in the drug
benefit but are judged by the Dental and Pharmaceutical Benefits Agency. The
Agency has the task of contributing to an efficient and cost-effective use of
medicines. In conjunction with the new drugs developed and marketed by
Regulation (EC) 141/200, the discussion of orphan drugs high pricing in relation to

health resources have been noted.

As discussed above, a very small percentage of the patients diagnosed with a rare
diagnosis have a drug treatment in the EU. This despite the efforts by EU to increase
the availability of orphan drugs and that a number of international and regional
conventions statutes the right to health as a fundamental right. Lack of orphan drugs
raises questions regarding how the availability to medicines is regulated and what
the right to health means. This paper therefore seeks to examine how the Swedish
national law, EU law and international law defines people's right to health and if

the right to health also includes access to orphan drugs.
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