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Summary

Access to safe, effective, and affordable medicines is crucial for promoting
good health and ensuring a dignified life for individuals. It is also a central
aspect in the realization of human rights. Despite this, access to medicines
remains challenging for those with rare diseases, defined as diseases affecting
no more than five in 10 000 people. One reason for this challenge is the profit-
driven nature of the pharmaceutical industry. The high costs of research and
development create a lack of incentives for pharmaceutical companies to in-
vest in drugs for a small patient population.

To address the disparity in treatment access between patients with rare and
common diseases the Orphan Regulation was adopted. This regulation aims
to classify medicines as orphan drugs, create incentives for their research and
development, and facilitate their market availability. While the Orphan Reg-
ulation has positively impacted the development of orphan drugs, it does not
guarantee patient access to these treatments. Orphan drugs are often expen-
sive, posing an economic challenge for patients.

The essay aims to investigate whether access to orphan drugs constitutes a
right under the right to health. Given the lack of a uniform definition of the
right to health, this essay examines national law, EU law, and international
law to outline the relevant rules governing individuals' health rights. The rules
are considered as rights under the right to health. To achieve the purpose, it
is particularly relevant to further analyze the state’s responsibility for making
orphan drugs available to patients with rare diseases.

The results of the investigation show that access to orphan drugs constitutes
an integral part of the right to health. It is therefore of utmost importance that
states provide orphan drugs to patients with rare diseases. However, merely
making orphan drugs available on the market is insufficient, these drugs must
also be accessible to patients. Given their high cost, states are obligated to
take measures to make orphan drugs economically accessible. The right to
health does not grant patients an enforceable right to affordable orphan drugs.
Instead, the right focuses on the states' commitments, which involve an obli-
gation, considering their individual circumstances, to ensure the availability
of affordable orphan drugs as far as possible. Due to varying economic re-
sources of different states, the implementation of the right to health differs
among states.



Sammanfattning

Tillgang till sdkra, effektiva och ekonomiskt 6verkomliga likemedel ar avgo-
rande fOr att frimja en god hilsa bland befolkningen och for att ménniskor
ska kunna leva ett vardigt liv. Det dr ocksd en central faktor for att kunna
genomfora manskliga réttigheter. Trots detta &r tillgangen till lakemedel fort-
farande en utmaning for patienter med séllsynta sjukdomar, det vill séga sjuk-
domar som drabbar hogst fem av 10 000 personer. Anledningen till detta &r
att likemedelsindustrin till sin natur &r vinstgenererande. Eftersom forskning
och utveckling av ldkemedel ar kostsamt saknas incitament for likemedels-
bolagen att investera i ldkemedel som enbart drabbar ett fatal personer.

For att atgirda skillnaderna 1 tillgang till behandling mellan patienter med
sdllsynta sjukdomar och vanliga sjukdomar antogs Sérlikemedelsforord-
ningen. Syftet med forordningen &r att klassificera 1dkemedel som sérldkeme-
del, skapa stimulerande atgérder for forskning och utveckling av sarldkeme-
del och gora dessa tillgingliga pad marknaden. Aven om Sirlikemedelsfor-
ordningen skapat fler tillgdngliga sirladkemedel pd marknaden innebér det inte
att patienter far faktisk tillgdng till behandling. Sarldkemedel ar ofta dyra,
vilket innebdr att tillgang till behandling ofta blir en ekonomisk utmaning for
patienten.

Syftet med uppsatsen &r att undersoka om tillging till sdrlikemedel 4r en rit-
tighet enligt rdtten till hélsa. Eftersom det inte finns en enhetlig definition av
rdtten till hdilsa undersoks forst nationell rétt, EU-rétt och internationell ratt
for att kartlagga regler som ror individers hilsa. Dessa regler betraktas som
rittigheter enligt rétten till hdlsa. For att uppné syftet dr det av sérskild rele-
vans att vidare analysera staternas ansvar att sikerstélla tillgang till sirldke-
medel for patienternas med sdllsynta sjukdomar.

Resultatet av undersdkningen visar att tillgang till sarlikemedel utgdr en in-
tegrerad del av rétten till hédlsa. Det dr sdledes av yttersta vikt att staterna till-
handahéller sarldkemedel till patienter med séllsynta sjukdomar. Det &r dock
inte tillrackligt att sarlikemedel finns tillgédngliga pd marknaden, utan det
kréavs ocksa att sdrlikemedel nér patienterna. Mot bakgrund av att sirldkeme-
del ofta dr dyra har staterna en skyldighet att vidta atgérder som gor sérldke-
medel ekonomisk dverkomliga. Rétten till hélsa ger emellertid inte patienter
en utkravbar rtt till ekonomiskt 6verkomliga sarldkemedel. Istéllet fokuserar
rittigheten pa staternas dtaganden som innebér en skyldighet, med hédnsyn till
deras individuella forutséttningar, att sa langt som mdjligt sékerstélla tillgang
till ekonomiskt 6verkomliga sédrlikemedel. P4 grund av att stater har olika
ekonomiska resurser skiljer sig tillimpningen av rétten till hdlsa mellan sta-
terna.
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1 Inledning

1.1 Amne och bakgrund

Ratten till hdlsa ar grundldggande for att ménniskor ska kunna leva ett vérdigt
liv.! Det utgor ocksé en central del for genomforandet av méinskliga réttig-
heter.? For att uppnd en god hélsa &r det viktigt att patienter har tillgang till
séikra, effektiva och ekonomiskt 6verkomliga likemedel.* Tillgéng till ldke-
medel dr ett framtrddande problem nér det giller sdllsynta sjukdomar, det vill
sdga sjukdomar som endast drabbar ett fatal personer. Anledningen till detta
ar att lakemedelsindustrin utgdrs av en vinstgenererande marknad. Forskning
och utveckling av nya lakemedel dr extremt kostsamt och pa grund av att sall-
synta sjukdomar endast drabbar ett fatal personer, 6verstiger kostnaderna ofta
de forvintade intdkterna.* For patienter med séllsynta sjukdomar innebar det
att de inte far sina sjukdomar diagnostiserade eller behandlade pa ett tillfreds-
stillande sitt.> Vid ar 2020 beriknades antalet EU-medborgare som drabbats
av en séllsynt sjukdom uppga till omkring 35 miljoner ménniskor, varav 95%
av dessa sjukdomar saknade behandlingsalternativ.$

Séllsynta sjukdomar blev for forsta gdngen ett prioriteringsomrade inom EU:s
folkhdlsopolitik &r 1993.7 Mot bakgrund av att de “vanliga” stimuleringsat-
géarderna sdsom dataskydd, marknadsskydd och patent inte var tillrdckliga for
att ge ldkemedelsbolagen incitament att utveckla lakemedel for behandling av
sdllsynta sjukdomar, lade kommissionen fram ett forslag pa lagstiftningsat-
girder. Atgirderna syftar till att 6ka tillgdngen till likemedel och behand-
lingar for sillsynta sjukdomar. I forslaget markerar kommissionen att det &r
oacceptabelt att patienter med sillsynta sjukdomar inte fir behandling av
samma kvalitet, effektivitet och sdkerhet som patienter med vilkénda

! Regeringskansliet, ‘Ekonomiska, sociala och kulturella rittigheter’ (20 mars 2018), se
”Ratten till hélsa”.

2 Vardforbundet, *Ritten till hilsa dr en minsklig rittighet’ (16 maj 2022).

3 Regeringskansliet, ‘Agenda 2030 | M4l 3 | Hilsa och vilbefinnande’, se ”Delmél 3.8 |
Tillgdngliggor sjukvard for alla”.

4 Enlil Isik & Maria Krysiak-Baltyn & Lova Unge, *Orphan drugs’ i Marianne Levin
m.fl., Ldkemedel och immaterialrdtt (Jure Forlag AB 2008) 95.

> Commission, ‘Commission communication on the framework for action in the field of
public health’, COM(93) 559 final 2, 34.; Commission, ‘Commission staff working docu-
ment evaluation, Joint evaluation of Regulation (EC) No 1901/2006 of the European Parlia-
ment and of the Council of 12 December 2006 on medicinal products for paediatric use and
Regulation (EC) No 141/2000 of the European Parliament and of the Council of 16 December
1999 on orphan medicinal products’ SWD(2020) 163 final 7.; European Commission, ‘Or-
phan medicinal products’.

¢ SWD (2020) 163 final (n 5) 102.

7 COM(93) 559 final (n 5) 34.; SWD(2020) 163 final (n 5) 7.



sjukdomar. Aven om likemedelsbolagen vill utveckla sidana likemedel ir

kostnaderna alldeles for hoga i forhallande till de fatalet personer som drab-
bas.?

Mot bakgrund av kommissionens forslag antogs Sérldkemedelsforord-
ningen’, som syftar till att faststélla ett gemenskapsforfarande for att klassifi-
cera likemedel som sérlikemedel och for att skapa stimulerande dtgirder for
forskning och utveckling av sdrldkemedel samt att gora dessa tillgéingliga pa
marknaden, se art. 1 Sirldkemedelsforordningen. Ett likemedel far sirldke-
medelsstatus om lakemedlet dr avsett att diagnostisera, forebygga eller be-
handla livshotande tillstdnd eller tillstdind med kronisk funktionsnedsittning
som drabbar hogst fem av 10 000 personer i gemenskapen, se art. 3 Sérldke-
medelsforordningen. Nir ett 1dkemedel klassificerats som sédrldkemedel kan
lakemedelsforetagen dra nytta av de stimuleringsatgérder som regleras i Sér-
lakemedelsforordningen. Det inbegriper bland annat marknadsexklusivitet
inom hela EU under en period om tio ar samt ekonomiska littnader for att
kompensera for de utgifter 1ikemedelsbolagen har haft for att forska fram och
utveckla sdrlikemedlet, se art. 8 och 9 Séarlakemedelsforordningen.

Niér ett ladkemedel far sirlikemedelsstatus innebdr det att medlemsstaterna
kan subventionera sirldkemedlet, det vill séiga att staten tiacker kostnaden for
likemedlet inom likemedelsformanen eller nationell hélso- och sjukvard.
Denna skyldighet grundar sig pa principen om subsidiaritet, vilket innebér att
det ar upp till respektive stat att besluta huruvida ett sarlikemedel ska sub-
ventioneras. | Sverige bedoms subvention av ldkemedel enligt samma krite-
rier som for vanliga likemedel.!® Enligt 15 § lagen (2002:160) om likeme-
delsférméner m.m. ska ett receptbelagt lakemedel omfattas av ldkemedelsfor-
ménerna och inkdpspris och forséljningspris ska faststéllas for likemedlet un-
der forutsittningarna att (1) kostnaderna for anvindning av ldkemedlet, med
beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslag (2017:30),
framstar som rimliga fran medicinska, humanitdra och samhéllsekonomiska
synpunkter, och (2) det inte finns andra tillgéngliga ldkemedel eller behand-
lingsmetoder som enligt en sddan avvédgning mellan avsedd effekt och skade-
verkningar som avses 1 4 kap. 1§ forsta stycket ldkemedelsla-
gen (2015:315) &r att beddma som vidsentligt mer &ndamélsenliga.

Sarlakemedelsforordningen har visat framgangsrika resultat och har sedan
dess tillkomst 6kat tillgangen till sirlikemedel i EU.'! Ar 2017 hade 142 nya

8 Kommissionen, *Forslag till Europaparlamentets och radets forordning (EG) om sirla-
kemedel’, KOM(1998) 450 slutlig 2.

° Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 141/2000 av den 16 december 1999
om sirldkemedel [2000] OJ L 18/1.

10°SOU 2014:87 450.

' SWD(2020) 163 final (n 5) 34.
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https://juno.nj.se/b/documents/abs/SFS2015-0315

sarlikemedel godkénts for forsdljning, vilket motsvarade behandling till 6,3
miljoner patienter.!? En okad tillgang till sarlakemedel ska dock inte likstéllas
med att patienter faktiskt far tillgdng till sirlikemedel.!® Sarlakemedel &r ofta
dyra vilket gor att den faktiska tillgdngen blir en kostnadsfraga. I vissa fall ar
priserna s pass hoga att siarldkemedlet inte kan beviljas inom ramen for nat-
ionell lagstiftning, vilket gor att patienter inte far tillgéng till behandling.!'*
Den faktiska tillgdngen beror dérfor pad hur mycket staten ar villig att betala
eller kan betala samt huruvida patienternas kostnader blir ersatta av de nat-
ionella hélso- och sjukvardssystemen.'?

1.2 Syfte och fragestillningar

Syftet med denna uppsats dr att undersoka om tillgang till sarlikemedel dr en
rittighet enligt rétten till hilsa. Genom att kartldgga och systematisera nation-
ell ritt, EU-rdtt och internationell ritt undersoks regler inom rétten till hilsa
for att vidare undersoka staternas skyldigheter och patienternas réttigheter nér
det géller tillgdngen till sirladkemedel. Undersdkningen bidrar pa sa sétt till en
djupare forstaelse for den komplexa relationen mellan rétten till hédlsa och
tillgang till sarldkemedel for patienter med séllsynta sjukdomar.

For att uppné syftet besvaras nedan fragestéllningar:

e Hur regleras rétten till hélsa enligt nationell rétt, EU-rétt och internat-
ionell ratt?

e Vad innebdr ritten till hélsa for patienters tillgang till sdrldkemedel?

e Inom ramen for rétten till hdlsa, vilka konkreta dtaganden har stater
att tillhandahélla sirldkemedel till patienter med séllsynta sjukdomar
och hur forhaller sig dessa skyldigheter till kravet pd ekonomisk over-
komlighet for patienterna?

1.3 Avgréansningar

Huvudfokuset i uppsatsen ér att faststélla och undersoka rétten till hilsa i nat-
ionell rétt, EU-rétt och internationell rétt. Historiska beskrivningar anvinds
endast for att ge en dversikt dver reglerna och for att forklara hur den nuva-
rande lagstiftningen har utvecklats. I undersokningen av rétten till hilsa laggs
sarskild vikt vid patienters rétt till sdrldkemedel. I de fall rdtten till hélsa inte
direkt omfattar patienters rétt till sdrlikemedel, undersoks istillet ritten till
likemedel och ritten till hilso- och sjukvird i allminhet. Aven om

12SWD(2020) 163 final (n 5) 24.

13 ibid 34 1.

14 Géran Stiernstedt & Gunilla Hulth-Backlund, ‘Svért sjuka far lida for oskiligt dyra
priser’ (TLV, 9 maj 2011).

15 SWD(2020) 163 final (n 5) 46 f.
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sdrldkemedel ar det priméra fokuset i undersokningen, kan uppsatsen déarfor
dven omfatta bredare diskussioner om ritten till ldkemedel och hélso- och
sjukvérd och huruvida denna réttighet inkluderar en rétt till sdrlidkemedel. Vi-
dare gors en begrinsning till staternas ansvar att tillhandahélla sirldkemedel
till patienter med séllsynta sjukdomar. Likemedelsbolagens ansvar utreds
inte, eftersom det faller utanfor uppsatsens syfte.

Eftersom Sverige dr medlem i EU utgér EU-rétten svensk rétt, vilket innebér
att rétten till hdlsa undersks inom EU.!¢ Sdrskild uppmarksamhet dgnas &t
art. 35 Europeiska unionens stadga om de grundldggande réttigheterna (EU-
stadgan). Ratten till hdlsa undersdks inte ndrmare enligt svenska regler som
inte utgdr EU-rdtt, exempelvis Hélso- och sjukvardslag (2017:30) eller Lag
(2002:160) om ldkemedelsforméaner.

Inom EU-rdtten undersoks dven EU:s folkhilsopolitik, med fokus pa Pro-
grammet EU for hilsa!’, EU:s ldkemedelsstrategi och kommissionens insatser
for att framja tillgang till sdrladkemedel till patienter med sillsynta sjukdomar.
Alla insatser pé folkhilsoomradet undersoks inte, utan fokus ligger pa kom-
missionens fOrslag till reform av den nuvarande likemedelslagstiftningen och
rapporten om genomforandet av konkurrensreglerna inom likemedelssek-
torn. Undersokningen av EU:s folkhilsopolitik syftar inte till att beskriva gél-
lande ritt, utan fokuseras sérskilt pa kommissionens arbete for att sdkerstélla
patienter tillgdng till sérlikemedel som dr ekonomiskt 6verkomliga. Det in-
nebir till exempel att en detaljerad redogorelse for den nuvarande lakeme-
delslagstiftningen eller konkurrensritten som sadan inte gors.

Utover EU-rdtten undersoks rdtten till hdlsa inom internationella traktater
som Sverige har ratificerat. Undersokningen inkluderar bide globala traktater
inom FN och regionala traktater inom Europa. Inom FN begriansas undersok-
ningen till art. 12 Internationell konvention om ekonomiska, sociala och kul-
turella rittigheter (ICESCR) och art. 6 Internationell konvention om medbor-
gerliga och politiska réttigheter (ICCPR). Dessutom berdrs art. 55 och 56 For-
enta Nationernas stadga (FN-stadgan) och art. 25 Allmén forklaring om de
ménskliga rittigheterna (UDHR). Det dr viktigt att notera att UDHR inte &r
juridiskt bindande, dven om fragan om den blivit bindande &r foremal for dis-
kussion.!® Eftersom undersokningen begrénsas till traktater som Sverige har
ratificerat, granskas UDHR:s bindande verkan inte ndrmare i denna uppsats.

16 Se avsnitt 1.4.1.

17 Buropaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/522 av den 24 mars 2021 om
inrdttande av ett program for unionens atgérder pa hilsoomradet (programmet EU for hilsa)
for perioden 2021-2027 och om upphdvande av forordning (EU) nr 282/2014 L 107/1.

18 David L. Fisher, Mcinskliga rdittigheter: en introduktion (10 uppl., Norstedts Juridik AB
2023) 17.; Se avsnitt 2.1.1.
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Istéllet behandlas UDHR endast kortfattat, tillsammans med FN-stadgan, for
att ge en historisk overblick av ritten till hélsa.

Inom Europas regionala traktater undersdks Europeiska konventionen om
skydd for de maénskliga rittigheterna och de grundlidggande friheterna
(EKMR) och Europeiska sociala stadgan (ESC). ESC undersoks i relation till
art. 35 EU-stadgan, vilket resulterar i en avgransning till art. 11 och 13 ESC
samt art. 168 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (FEUF).!® Ef-
tersom art. 168 FEUF huvudsakligen reglerar EU:s folkhélsoarbete, snarare
an patienters rétt enligt ritten till hilsa, undersoks bestimmelsen inte nér-
mare.

Vid undersdkningen av EKMR begrinsas undersdkningen till art. 2, 3 och 8
EKMR. I sammanhanget avgrinsas art. 14 EKMR om férbud mot diskrimi-
nering, eftersom frdgan om diskriminering faller utanfor uppsatsens syfte.
Europadomstolens praxis dr central i detta sammanhang, vilket innebér att
fokus ligger pa att undersoka praxis snarare dn ordalydelsen i gillande rétt.?°
Det innebér vidare att rittigheterna i EKMR behandlas i olika omfattning be-
roende pa vilka fragor och omsténdigheter som aktualiseras i Europadomsto-
len. Det finns flera mél som ror patienters rétt till lakemedel, inklusive fri-
hetsberdvade personer och patienter i akut behov av vird. En detaljerad be-
domning av varje situation dir en patient kan ha ritt till sarlikemedel &r for
omfattande for denna uppsats, varfor undersokningen begrinsas till praxis
som handlar om patienters rétt till 1dkemedel nir de sjdlva inte har rad att
betala.

1.4 Metod och material

I denna uppsats undersoks rétten till hilsa inom nationell rétt, EU-rétt och
internationell rétt. Det dr darfor motiverat att tillimpa en réattsdogmatisk me-
tod, EU-réttslig metod och folkréttslig metod. Nedan redogors for respektive
metod och det material som anvénds inom ramen for undersdkningen i1 upp-
satsen.

1.4.1 Rattsdogmatisk metod

Vad begreppet rattsdogmatik betyder eller vad en rattsdogmatisk metod inne-
bar dr debatterat.?! Enligt Sandgren dr den vanligaste tolkningen av

19 Se avsnitt 1.4.2.

20 Se avsnitt 1.4.3.

2! Mattias Hjertstedt, *Beskrivningar av rittsdogmatisk metod: Om innehéllet i metod-
avsnittet vid anvéndning av ett riattsdogmatiskt tillvigagangssitt’ i Ruth Mannelqvist m.fl.,
Festskrift till Orjan Edstrom (Cityprint i Norr AB 2019) 166-167.; Claes Sandgren, Riittsve-
tenskap for uppsatsforfattare: dmne, material, metod, argumentation och sprdk (5 uppl.,
Norstedts Juridik AB 2021) 51.
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rittsdogmatisk metod att beskriva innehallet 1 géllande rétt utifrdn de veder-
tagna rattskdllorna. Beskrivningen gar ut pa att (1) tolka och faststélla gél-
lande rétt och (2) systematisera géllande ritt utifrdn bland annat regler, laror
och principer.?? Likt Sandgren anger Hjertstedt att den rattsdogmatiska meto-
den gér ut pa att analysera géllande rétt genom att tolka innehallet i auktoritéra
rattskéllor.® Rattskéllorna utgoér i detta sammanhang det material som ska
tolkas och analyseras inom ramen for den rittsdogmatiska metoden.?* Harvid
ar rattskalleldran central som anger vilka réttskéllorna &r och deras inbordes
auktoritet.?

Den vanligaste upprakningen av réttskdllor inom réttskélleldran &r lag som
ska foljas, forarbeten och prejudikat som bér foljas och doktrin som far f6l-
jas.?® Vissa forfattare anger dock att rittskilleldran innehaller fler kéllor &n
de som nyss namnts.?’” Exempelvis anger Dahlman att rittskélleldran inklu-
derar foljande rittskéllor uppraknade enligt deras hierarkiska relation i for-
héllande till varandra: svensk grundlag, regler i internationella 6verenskom-
melser som Sverige tilltrétt, regler utfirdade av internationella organisationer
som Sverige anslutit sig till (exempelvis FN-resolutioner och EU-f6rord-
ningar), svensk lag, svenska forarbeten, domstolspraxis fran internationella
domstolar som Sverige erként (EU-domstolen och Europadomstolen med
flera), domstolspraxis fran svenska domstolar, internationell sedvana, svensk
sedvana och slutligen juridisk doktrin.?® Vidare anger Sandgren att dven rtts-
kéllor sasom soft law och skiljaktig mening 1 Hogsta domstolen ir relevanta
och att rittskdlleldran fir varierande innebord beroende pé vilket rittsomrade
som undersdks.?’ Liknande resonemang presenterar Ahman, som hévdar att
rittskélleldran har en annan innebord inom ramen for grundldggande rattig-
heter. Ahman menar att eftersom rittigheterna ofta 4r diffusa och generellt
utformade bor strikt bokstavstolkning undvikas, varfor praxis utgor en central
kélla.3°

Hairvid ska noteras Sveriges medlemskap i EU som medfor att EU-rétten ut-
gor svensk lag, se 1 kap. 10 § Kungdrelse (1974:152) om beslutad ny

22 Sandgren (n 21) 51-52.; Se dven Alexander Peczenik, Juridikens teori och metod: en
introduktion till allmdn rdttsldra (Fritzes Forlag AB 2021) 33.

23 Hjertstedt (n 21) 167.

24 Karin Ahman, Grundldggande rittigheter och juridisk metod: RF 2 kap, Europakon-
ventionen och EU:s rdttighetsstadga (3 uppl., Norstedts Juridik AB 2022) 20.; Jan Kleine-
man, ’Réttsdogmatisk metod’ i Maria Nédv & Mauro Zamboni (red.), Juridisk metodldra (2
uppl., Studentlitteratur AB 2018) 21.

25 Ahman (n 24) 20.; Kleineman (n 24) 21.; Peczenik (n 22) 35.

26 ibid.

%7 Christian Dahlman, Rdtt och réttfirdigande: en tematisk introduktion i allmdn rdttslira
(2 uppl., Studentlitteratur AB 2010) 21-22.; Sandgren (n 21) 47-48.

28 Dahlman (n 27) 21-22.

29 Sandgren (n 21) 47-48.

30 Ahman (n 24) 21-22.
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regeringsform (RF) och Lag (1994:1500) med anledning av Sveriges anslut-
ning till Europeiska unionen.’! Med anledning av detta hanteras EU-rétten
som svensk lag inom den réattsdogmatiska metoden. I detta sammanhang gél-
ler principen om EU-réttens foretrdde som innebdr att fordragen har foretrade
framfor nationell ritt.>? En framtrddande skillnad efter EU-réttens inforli-
vande ir att svenska forarbeten ges mindre betydelse. Med det sagt anvinds
forarbeten fortfarande i stor utstrickning av de nationella domstolarna, men
har sidosatts vid konflikt med EU-ritten.*? Vidare har praxis storre betydelse
inom EU-rétten jaimfort med svensk nationell rétt.>* Det kan dérfor konstate-
ras att det inte star helt klart vilka réttskdllorna dr och hur de forhéller sig till
varandra inom den rédttsdogmatiska metoden.

I den vidare framstéllningen har i huvudsak Dahlmans tolkning av rattskélle-
laran anvénts. Huvudfokuset i uppsatsen dr att undersoka internationella ver-
enskommelser som Sverige tilltritt (EKMR, ESCR, EU-stadgan, ICESCR
och ICCPR). De angivna réittskéllorna i den rittsdogmatiska metoden dr dock
inte tillrackliga for att utrona innehallet av rétten till hilsa i nationell rétt, EU-
ritt och internationell ritt. Det kravs dérfor att bdde EU-réttens kéllor och
folkrattens kéllor anvéinds vid faststéllande av géllande rétt. Mot bakgrund av
det foregdende anvénds dven en EU-riéttslig och en folkréttslig metod, vilket
beskrivs i avsnitten nedan. Mot bakgrund av Sandgrens och Ahmans tolk-
ningar begrinsar den réttsdogmatiska metoden inte anvdndningen av EU-
rittsliga och folkriattsliga kdllor vid unders6kningen av rétten till hélsa 1 gél-
lande ritt.

Utover de tidigare ndmnda rittskéllorna anvénds dven rittsvetenskaplig litte-
ratur samt information frin institutioners och organisationers hemsidor, dér
den senare inte dr en erkénd réttskilla inom den rittsdogmatiska metoden. De
nyss nimnda kéllorna anvénds inte primért for att undersoka om tillgéng till
sarlidkemedel &r en réttighet enligt ritten till hilsa, utan snarare for att syste-
matisera nationell ratt, EU-rdtt och internationell rétt for att ge en historisk
overblick dver och systematisera rétten till hilsa.

1.4.2 EU-rittslig metod

Eftersom EU-rétten utgdr en autonom réttsordning vid sidan av svensk lag ér
det motiverat att ocksd anvinda en EU-rittslig metod for att tolka och

31 Stig Strémholm & Max Lyles & Filippo Valguarnera, Rqtt, rdttskéillor och riittstill-
ldmpning — En ldrobok i allmdn rdttsldira (Norstedts Juridik AB 2020) 340.

32 UIf Bernitz & Anders Kjellgren, Europar<ittens grunder (7 uppl., Norstedts Juridik AB
2022) 46ff.; Se dven Mal C-6/64 C. v. E.N.E.L [1964] ECLI:EU:C:1964:66.

33 Ahman (n 24) 22-23.

34 Jorgen Hettne & Ida Otken Eriksson (red.), EU-rdttslig metod: Teori och genomslag i
svensk rdttstillimpning (2 uppl., Norstedts Juridik AB 2011) 40—41.
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analysera EU-ritten.? EU:s framsta réttskélla dr primérrétten som inkluderar
fordraget om Europeiska unionen (FEU), FEUF och EU-stadgan, se art. 1
FEU och art. 6 FEUF. Till fordragen hor ocksd bland annat protokoll och
forklaringar som utgér en del av fordragen.*® Underordnat primérritten finns
sekundirritten. Sekundérritten utgors av rittsakter, vilket d4r en sammanfat-
tande term for forordningar, direktiv och beslut.?”

Den tolkning som &r sdrskilt framtrddande inom den EU-réttsliga metoden &r
den teleologiska, andamalstolkningen. Det innebér att domstolen ska tolka
EU-ritten utifran dess syfte och mal for att kunna precisera hur ritten vidare
ska utvecklas.*® EU-praxis spelar darfor en central roll vid tolkning och till-
lampning av EU-rétten.?® Utdver praxis dr ocksa de allménna réttsprinciperna
ett tydligt drag i den EU-réttsliga metoden, vars huvudsakliga funktion &r att
fylla ut och tolka EU-rétten.*® Det &r bland annat genom dessa principer som
ménskliga réttigheter erkdnns inom EU-rétten.*!

Inom ramen for EU-réttens kéllor undersoks sarskilt art. 35 EU-stadgan. EU-
stadgan ar tillimplig ndr EU-rétten tillimpas, vilket innebar att atgérder som
medlemsstaterna vidtar ska i dessa fall 6verensstimma med de krav som fol-
jer av de grundlidggande rittigheterna i stadgan, se art. 51 stadgan.** Anvind-
ningen av begreppen rdtt och rdttigheter kan dock vara missvisande eftersom
EU-stadgan innehaller bade réttigheter och principer, se art. 6 FEU. Skillna-
den &r att réttigheterna ska respekteras medan principerna ska iakttas, se art.
51.1 FEU. Principerna kan inte goras géllande gentemot det allménna utan ér
istdllet vigledande i lagstiftningsarbetet och for att tolka EU-rétten. Distinkt-
ionen mellan réttigheter och principer ar emellertid inte helt sjdlvklar, vilket
dr sarskilt framtrddande inom de sociala rittigheterna.** For att fa klarhet for
vilka artiklar som utgdr rittigheter kontra principer samt hur dessa ska tolkas
anvinds Europeiska konventets forklaring*4, som enligt art. 6.1 FEU och art.
52.7 EU-stadgan ar vigledande for EU och medlemsstaternas domstolar vid
tolkning av EU-stadgan.

35 Jane Reichel, *Rittsdogmatisk metod’ i Maria N&ddv & Mauro Zamboni (red.), Juridisk
metodldra (2 uppl., Studentlitteratur AB 2018) 109.; Stromholm & Lyles & Valguarnera (n
31) 340.

36 Bernitz & Kjellgren (n 32) 28-29, 48ff.

37 ibid 55.

38 Reichel (n 35) 122.

39 Hettne & Otken Eriksson (n 34) 40-41.

40 Reichel (n 35) 126.; Stromholm & Lyles & Valguarnera (n 31) 341.

41 Stromholm & Lyles & Valguarnera (n 31) 341.

42 Konventet, *Forklaringar (*) avseende stadgan om de grundliggande rittigheterna’
(2007/C 303/02) art. 51.

43 Bernitz & Kjellgren (n 32) 151.

4 Konventet (n 42).

16



I konventets forklaring anges att art. 35 EU-stadgan utgor principer som grun-
das pa art. 168 FEUF och art. 11 och 13 ESC.* Det innebir att dven ESC
anviands som material for att tolka innehéllet i art. 35 EU-stadgan. Harvid ska
noteras att ESC &r en internationell dverenskommelse som tagits fram av
Europarédet, en organisation som inte ska forvixlas med en EU-institution.*®
Det ér darfor nodvéndigt att tillimpa en folkréttslig metod i forhallande till
ESC.¥

Som nédmnts ovan dr EU-domstolens praxis central vid tolkning av EU-rétten.
Pa grund av att EU-stadgan &r relativt ny finns dock en begridnsad omfattning
praxis fran EU-domstolen.*® Nérmare bestdmt finns det rorande art. 35 EU-
stadgan och uppsatsens fragestéllningar inga relevanta avgoéranden.*” Lebeck
anger i detta sammanhang att eftersom EU-stadgan utgér en del av en inter-
nationell traktat, det vill sdga EU-fordragen, dr det enligt folkréttsliga tolk-
ningsprinciper tillatet att anvdnda forklaringen som tolkningsmaterial. Detta
ar sarskilt motiverat nér praxis saknas pd omréadet. Vidare anger Lebeck att
forklaringen ofta anvdnds som kélla for att tolka EU-stadgan i1 akademiska
framstéllningar.>® Mot bakgrund av det foregdende ar det darfor motiverat att
anvinda konventets forklaringar for att tolka art. 35 EU-stadgan.

Utover de tidigare nimnda killorna undersdks ocksd dokument och webbsi-
dor framtagna av EU:s institutioner, nirmare bestimt kommissionen och ra-
det. Dessa dokument anvénds inte for att undersoka gillande ritt, utan for att
undersoka EU:s folkhélsopolitik.

1.4.3 Folkrittslig metod

Ratten till hélsa faststills &ven genom globala traktater inom FN: ICCPR och
ICESCR samt inom regionala traktater inom Europa: ESC och EKMR.>! For
att undersoka ovan traktater anvédnds en folkrittslig metod. Folkréttens kéllor
utgdr enligt art. 38.1 Statute of the International Court of Justice a) internat-
ionella dverenskommelser, (b) internationell sedvaneritt och (c) allmidnna
rittsgrundsatser. | samma bestimmelse punkten (d) anges ocksé judiciella av-
goranden och doktrin, vilka anvinds som medel for att tolka géllande rétt.
Aven om bestimmelsen tillimpas nir den Internationella domstolen agerar 4r

4 Konventet (n 42) art. 35.

46 Council of Europe, ‘Do not get confused’.; Prop. 1988/89:106 2.

47 Se avsnitt 1.4.3.

48 Ulf Bernitz & Hedvig Bemnitz (red.), Europariittens tillimpning (Norstedts Juridik AB
2023) 28.

4 European Union Agency for Fundamental Rights, ‘EU-stadgan om de grundliggande
rittigheterna, Artikel 35 — Halsoskydd’, se “réttspraxis”.

50 Carl Lebeck, EU-stadgan om grundliggande riittigheter (Studentlitteratur AB 2013)
55.

SUUIf Linderfalk m.fl., Folkrditten i ett ndtskal (3 uppl., Studentlitteratur AB 2020) 172.

17



det enligt Linderfalk erként att den ocksa tillimpas utanfér domstolens verk-
samhet.>?

Vid tolkning av traktater &r Wienkonventionen om traktatrétten mellan stater
och internationella organisationer eller internationella organisationer sinse-
mellan (VCLT) central. Tolkning av traktater syftar till att klargora innehallet
1 traktattext och ska enbart goras nér denna text dr oklar. Det finns tvd huvud-
sakliga tolkningsmedel enligt VCLT vilka &r (1) grundlidggande tolkningsme-
del, se art. 31 VCLT och (2) supplementéra tolkningsmedel, se art. 32
VCLT.> Enligt art. 31 VCLT ska ett traktat tolkas &rligt i overensstimmelse
med den gingse meningen av traktatens termer sedda i sitt sammanhang och
mot bakgrund av traktatens &ndamél och syfte. Enligt art. 32 VCLT anvénds
supplementdra tolkningsmedlen for att bekrifta den mening som framkom-
mer vid tillimpningen av art. 31 VCLT eller for att faststdlla meningen, nir
en tolkning enligt art. 31 VCLT inte (a) undanrdjer dess tvetydighet eller
oklarhet eller (b) om en tolkning enligt art. 31 VCLT leder till ett resultat som
uppenbarligen &r orimligt eller ofornuftigt.

Inom folkrétten dr det framst staterna sjélva som tolkar traktater. Denna ord-
ning har ansetts problematisk, sédrskilt nar det géller ménskliga réittigheter som
regleras mellan staten och individen. For det forsta foreligger en risk att rét-
tigheterna tolkas restriktivt, vilket kan vara till nackdel for individen. For det
andra saknas incitament for staterna att dvervaka eller uppmuntra andra stater
att genomfora rattigheterna. Med tanke pa denna problematik har FN inrédttat
expertkommittéer som Overvakar staternas genomforande av traktater och
publicerar allmdnna kommentarer om hur réttigheterna ska tolkas och tillim-
pas.>* Dessa kommentarer utgdr relevant tolkningsmaterial for inneborden av
rittigheterna i traktater.’> Den framsta uttolkaren av réttigheterna i ICESCR
dr CESCR.>® Motsvarande CESCR finns for ICCPR HRC.*” I uppsatsen laggs
sdrskild vikt vid de allménna kommentarer som behandlar tolkningen och till-
lampningen av art. 12 ICESCR och art. 6 ICCPR.

Genomforandet av rittigheterna i ESC 6vervakas av ECSR. Mot bakgrund
av kollektiva klagomal och rapporter som ldmnas in frdn medlemsstaterna
meddelar ECSR si kallade “slutsatser” som utgor vigledande rekommendat-
ioner om hur artiklarna i ESC ska tolkas och tillimpas.’® Som ndmnts ovan
undersoks ESC i forhallande till art. 35 EU-stadgan, varfor undersdkningen
av ritten till hélsa fokuseras pa art. 11 och 13 ESC. Vid tillimpning av den

52 Linderfalk (n 51) 31ff.

33 ibid 95-96.

> ibid 180-181.

3 SOU 2011:48 145.

%6 ibid 145, 150.; United Nations, ‘Committee on Economic, Social and Cultural Rights’.
57S0U 2011:48 145, 300; United Nations, ‘Human Rights Committee’.

8 Council of Europe, ‘Reporting system of the European Social Charter’.
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folkréttsliga metoden dr det motiverat att anvdnda ECSR:s slutsatser for att
tolka inneborden av réttigheterna i ESC. Det ér dock, utifrén konventets for-
klaring, oklart huruvida kommentarerna ocksé ér vigledande vid tolkning av
art. 35 EU-stadgan. Det framgér inte ndrmare vad som menas med att art. 35
EU-stadgan grundas pa art. 11 och 13 ESC. Hursomhelst har Sverige ratifi-
cerat ESC>?, varfor artiklarna med tillhorande kommentarer frdn ESCR ér av
betydelse for diskussionen kring Sveriges ataganden inom ramen for nationell
hélso- och sjukvérd. Dérav anvénds slutsatserna vid tolkning av réttigheterna
iart. 11 och 13 ESC i forhallande till art. 35 EU-stadgan, med reservation for
att ECSR:s slutsatser till sin natur &r vigledande och inte bindande for Sve-
rige.

Niér det géller EKMR &r Europadomstolen behorig i alla frdgor som ror tolk-
ningen och tillimpningen av konventionen, se art. 32 EKMR. Det innebar att
Europadomstolens praxis dr central vid tolkning av réttigheterna i EKMR.
Det innebdr vidare att forarbetena till EKMR utgdr en sekundir rittskélla.
Aven om Europadomstolen hénvisar till férarbeten har den ocksa varit tydlig
med att konventionen ska tolkas dynamiskt mot bakgrund av utvecklingen 1
samhillet och réttsutveckling i medlemsstaterna. Enligt Danelius m.fl. ska
dérfor forarbetena anvdndas med forsiktighet dels pa grund av att betydelsen
av rattigheterna inte dr den samma som vid EKMR:s skapande, dels pd grund
av att alla medlemsstater inte var anslutna till EKMR vid dess tillkomst.*°

Europadomstolen verkar i fyra féljande sammansittningar: (1) ensamdomare,
(2) tremanskommitté, (3) kammare och (4) stor kammare, se art. 26 EKMR.
Dom som meddelas av stor kammare har sdrskilt stort prejudikatvarde.! T
uppsatsen dr Europadomstolens avgdrande i malet L v. Portugal®® av central
betydelse. Mélet behandlar inte specifikt fraigan om patienters rétt till sérla-
kemedel eller ldkemedel i 6vrigt, utan handlar 1 huvudsak om staternas ansvar
rorande medicinsk behandling av vardpersonal inom nationell hélso- och
sjukvérd. Hursomhelst dr mélet viktigt for denna framstéllning. For det forsta
ar domen avgjord i stor kammare och har pa sa sitt prejudikatvirde. For det
andra ger mélet Europadomstolen mdjlighet att bekrifta och klargdra, mot
bakgrund av tidigare praxis, omfattningen av staternas positiva forpliktelser
enligt art. 2 EKMR inom ramen for nationell hilso- och sjukvard.®* Europa-
domstolen redogor for flera fall som ror situationer déir patienter nekats till-
géng till vérd, ddribland patienters tillgdng till ldkemedel néir de inte haft

59 Se avsnitt 2.1.2.

0 Hans Danelius m.fl., Mdnskliga rdttigheter i europeisk praxis: En kommentar till Euro-
pakonventionen om de mdnskliga rdttigheterna (6 uppl., Norstedts Juridik AB 2023) 62.;
Ahman (n 24) 105.

¢! Danelius m.fl. (n 60) 24.

82 1, v. Portugal [GC] App. 56080/13, ECHR 2017.

83 ibid p. 162.
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mojlighet att sjdlva std for kostnaderna.®* Urvalet av praxis dr baserat pa
denna uppréikning.

1.4.4 Ytterligare fortydliganden om forhallandet mellan
nationell ritt, EU-rdtt och EKMR

1.4.4.1 EKMR och nationell rdtt

I 2 kap. 19 § RF anges att lag eller annan foreskrift inte fir meddelas 1 strid
med Sveriges ataganden pd grund av EKMR. EKMR ér pa sa sétt underord-
nad grundlag men har foretrdde framfor annan svensk lag vid en eventuell
normkonflikt.®> Hérvid ska ocksd ndmnas art. 6.3 FEU som stadgar att de
grundldggande réttigheterna i EKMR ska ingd i EU-rédtten som allménna prin-
ciper. Vid tillimpning av EU-rdtten anvinds ddrmed EKMR for att fylla ut
luckor i géllande lagstiftning for att sdkerstilla grundliggande réttigheter
inom EU.%¢ Det kan ddrmed konstateras att EKMR forhaller sig till nationell
réitt pa tva foljande satt: (1) genom inkorporation i svensk rétt och (2) genom
Sveriges medlemskap i EU. Nar det géller betydelsen av art. 6.3 FEU konsta-
terar Europadomstolen i Aklagaren mot tilltalad®” att EU-riitten i sig inte re-
glerar forhallandet mellan medlemsstaterna och EKMR. EU-rétten faststéller
saledes inte vilka slutsatser en nationell domstol ska komma fram till nir nat-
ionell ratt strider mot EKMR. Dock ingér de grundliggande réttigheterna i
EU-ritten som allménna principer och har pa s sétt foretrdde framfor nation-
ell ritt.®® Det innebdr att nir EKMR aktualiseras utanfor EU-rdttens omrade
har medlemsstaterna inte en skyldighet att, enligt art. 6.3 FEU, asidositta nat-
ionell ritt till forman for de statuerade réttigheterna i EKMR.® Med hinvis-
ning till senare avgdrande frdn HD menar Bernitz dock att EKMR fatt ett
starkare genomslag i svensk ritt dven i fall dér det inte ror sig om en EU-
rittslig fraga. Sarskilt uppmarksammat dr NJA 2013 s. 502 dér domstolen helt
asidosatte svensk ritt eftersom den stod i strid med EKMR, vilket innebar att
domstolen frangick tidigare praxis dar konflikter mellan nationell ratt och
konventionsritten skulle bedomas och hanteras av lagstiftaren.”® Bernitz me-
nar att det efter detta avgorande torde vara svart att motivera ett uppratthal-
lande en bestimmelse som star i strid med EKMR, varfor avgérandet ocksa
bor tillimpas generellt.”!

Avseende Europadomstolens praxis dr det inte helt sjdlvklart vilken innebord
Europadomstolens praxis har i en svensk réttslig kontext. Enligt art. 46.1

L v. Portugal (n 62) p. 173-176.

%5 Bernitz & Bernitz (n 48) 49.

% Reichel (n 35) 126.

7 Mal C-617/10 Aklagaren mot tilltalad [2013] ECLI:EU:C:2013:105.

%8 ibid p. 44.; Bernitz & Bernitz (n 48) 48.

6 Mal C-571/10 S. K. mot IPES m.fl. [2012] ECLI:EU:C:2012:233, p. 63.
70NJA 2013 s. 502 p. 57-58, 60.

"I Bernitz & Bernitz (n 48) 50-51.
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EKMR anges att konventionsstaterna ska ritta sig efter domstolens slutgiltiga
dom i varje mal dér de dr parter. Det innebér att Sverige inte dr bunden av
Europadomstolens praxis som ror andra medlemsstater.”? Hirvid ska noteras
att EKMR:s forhallande till medlemsstaterna bygger pé principen om subsi-
diaritet, vilket innebdr att EKMR huvudsakligen tillampas vid réttstillamp-
ningen i de nationella domstolarna och vid lagstiftningsarbetet for att under-
soka huruvida réttigheterna far genomslag i svensk nationell rétt.”> Hursom-
helst har Sverige inkorporerat EKMR 1 svensk ritt varfor avgoranden som
binder andra konventionsstater dr av betydelse for att Sverige inte ska agera 1
strid med réttigheterna i EKMR.’ Danelius m.fl anger i detta sammanhang
betydelsen av att konventionsstaterna foljer Europadomstolens avgdranden,
eftersom det annars kan leda till att domstolen dverbelastas med mél. Det an-
kommer dérfor pa staterna att anpassa sin lagstiftning och/eller vidta atgarder
for att sikerstélla genomforandet av réttigheterna i EKMR.”® Vidare anges en
samstdmmig asikt 1 litteraturen om att Europadomstolens praxis fétt en allt
storre betydelse i de nationella domstolarna sedan EKMR inkorporerats i
svensk ritt.”® T alla fall 4r syftet med uppsatsen att undersoka om tillgéng till
sirlikemedel ir en rittighet enligt ritten till hilsa. Aven om undersdkningen
avgransats till Sverige dgnas sérskilt fokus at att analysera de rittigheter som
ror rétten till hdlsa och inte huruvida Sverige brister i sina dtaganden i enlighet
med EKMR. Av den anledningen och mot bakgrund av den framtrddande roll
EKMR och Europadomstolens praxis fétt i de nationella domstolarna anvénds
Europadomstolens praxis for att undersoka de réttigheter som betraktas som
réitten till hdlsa.

1.4.4.2 EKMR och EU-rdtten

Som ndmnts ovan ingar de grundliggande rittigheterna i EKMR som all-
ménna principer ndr EU-rétten tillimpas. Frdgan som uppkommer &r hur rét-
tigheterna i EKMR forhaller sig till rittigheterna i EU-stadgan. [ art. 52.3 EU-
stadgan anges att i den mén som denna stadga omfattar réttigheter som mots-
varar sddana som garanteras av EKMR ska de ha samma innebdrd och réck-
vidd som i EKMR. Med andra ord innebér det att EU-stadgan inte kan tolkas
sé att réttighetsskyddet i EKMR inskrénks.”” Det hindrar dock inte EU-ritten
fran att tillforsékra ett mer langtgéende skydd, se art. 52.3 sista men. EU-
stadgan. EKMR utgér ddrmed inte en dubblering av EU-stadgan utan utgor
ett parallellt rattighetsskydd.”®

72 Ahman (n 24) 127-128.

3 Ulf Bernitz, *Rittighetsskyddets genomslag i svensk ritt — konventionsrittsligt och un-
ionsréttsligt’ (2010/11) Nr 4 JT 821, 825.

74 Ahman (n 24) 127-128.

75 Danelius m.fl. (n 60) 45.

76 Danelius m.fl. (n 60) 48.; Ahman (n 24) 127.; Bernitz & Bernitz (n 48) 48fF.

7 Bernitz & Bernitz (n 48) 29.

78 ibid 28.
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I detta sammanhang ar det viktigt att sdga ndgot om vilken betydelse Europa-
domstolens praxis har vid tolkningen av réttigheterna i EU-stadgan. Nagon
hénvisning till Europadomstolens praxis finns inte i art. 52 EU-stadgan. Dock
anges 1 ingressen och i konventets forklaring att réttigheternas innebdrd och
rdckvidd i EU-stadgan inte enbart bestdms mot bakgrund av ordalydelsen utan
ocksd mot bakgrund av Europadomstolens praxis.”” Enligt Smijter och
Lenaerts dr hinvisningen problematiskt. Forfattarna menar att det finns en
risk att rittigheterna i EU-stadgan kan komma att tolkas annorlunda én rattig-
heterna i EKMR. Anledningarna till detta &r for det forsta att det inte finns en
mdjlighet for EU-domstolen att friga Europadomstolen om hur en sérskild
rittighet ska tolkas och for det andra att ordalydelsen skiljer sig mellan de
overlappande rittigheterna.® Mot bakgrund av denna osikerhet och att art.
35 EU-stadgan inte dr en utkrdvbar rittighet, undersoks inte Europadomsto-
lens praxis i forhdllande till rattigheterna i EU-stadgan.

1.5 Forskningslage

Det finns en omfattande méngd forskning om rétten till hélsa, sérskilt i relat-
ion till manskliga réttigheter.®! Trots detta rdder det en pataglig brist pa forsk-
ning som specifikt undersoker tillgang till sdrldkemedel som en réttighet en-
ligt rétten till hdlsa.®? En diskussion kring sirlikemedel behandlas i Léikeme-
del och Immaterialrdtt®. 1 kapitel fem analyseras skillnaderna och likheterna
mellan ensamrétten i patentritten respektive Sidrldkemedelsforordningen.
Aven om problematiken kring patienters tillging till sirlikemedel berdrs,
gors ingen koppling till rétten till hilsa.3*

Det finns forskning som undersoker ritten till 1ikemedel inom ramen for rét-
ten till hélsa. Ett betydande verk dr Human Rights and The WTO: The Case
of Patents and Access to Medicines®®. Undersokningen fokuseras dock framst
pa tillgdngen till lakemedel enligt rétten till hilsa enligt folkréttsliga traktater,
sasom ICESCR och ICCPR. Vidare finns Access to Medicines as a Human

7 Konventet (n 42) art. 52.

80 Eddy De Smijter & Koen Lenaerts ‘A “Bill of Rights” for the European Union’ (2001)
38(2) CML Rev 273, 295-296.

81 Lawrence O. Gostin & Benjamin Mason Meier (eds.), Foundations of Global Health
and Human Rights (Oxford University Press 2020).; Brigit C.A. Toebes, The Right to Health
as a Human Right in International Law (Intersentia 1999).; Brigit Toebes m.fl., Health and
Human Rights in Europe (Intersentia Publishing Ltd. 2012).; Gunilla Backman (ed.), The
Right to Health (Studentlitteratur AB 2012).

82 Det finns en kandidatuppsats fran 2016 som undersdker huruvida ritten till hilsa ocksa
inbegriper en ritt till sérlikemedel, se Marika Rosensohn ’Sarldkemedelsbehandling inom
EU och Sverige — En réttighet?’ (2016).

8 Marianne Levin m.fl., Likemedel och immaterialrtt (Jure Forlag AB 2008).

8 Isik & Krysiak-Baltyn & Unge (n 4).

85 Holger Hestermeyer, Human Rights and the WTO: The case of Patents and access to
Medicines (Oxford University Press 2007).
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Right: Implications for Pharmaceutical Industry Responsibility®S. Som titeln
lyder fokuseras undersokningen frimst pa den privata sektorn, det vill sidga
lakemedelsindustrins ansvar och inte staternas ansvar i frigan om patienters
rétt till lakemedel.

Det finns sérskilt en forskningsartikel som diskuterar sérldkemedel, se Repo-
sitioning for rare diseases — too much, too little or just right?®’. Artikeln grun-
das pa EU:s oro for att 1dkemedelsbolag blir ekonomiskt dverkompenserade
nér de erhaller sdrldkemedelsstatus for redan befintliga ldkemedel, vilket lett
till ett forslag om att begrinsa incitamentsystemet som ges enligt Sérldkeme-
delsforordningen. Studien fokuseras inte pa patienternas rittigheter enligt rat-
ten till hélsa utan syftar snarare till att undersdka hur oron kring 6verkompen-
sation bor hanteras i framtiden. Vidare finns flera branschtidningar som anty-
der att Gverprissittning av sdrldkemedel dr ett vixande problem for patienters
tillgang till behandling.®® Hérvid ska nimnas att Konkurrensverket inlett en
forstudie for att undersoka vilka atgérder myndigheten kan komma att vidta
for att adressera problemet med dverprissittning av sarlikemedel.®’

Mot bakgrund av det forskningsldge som presenterats ovan kan konstateras
att den aktuella uppsatsen dr den forsta som omfattar en djupgaende analys
av rétten till hédlsa och vad denna réttighet innebér for tillgangen till sérldke-
medel for patienter med séllsynta sjukdomar.

1.6 Terminologi

1.6.1 Begrepp och definitioner

I uppsatsen gors fyra fortydliganden. For det forsta ska noteras att det skett
ett namnbyte frdn Europeiska gemenskapen till EU, se art. 1 FEU. Dock f6-
rekommer fortfarande den gamla bendmningen i EU-rétten, se exempelvis art.
1 Sarldkemedelsforordningen som anger att syftet med denna forordning &r
att faststélla ett gemenskapsforfarande ... (egen kursivering). I uppsatsen

8 Lisa Forman & Jillian Clare Kohler, Access to Medicines as a Human Right: Implica-
tions for Pharmaceutical Industry Responsibility (University of Toronto Press 2012).

87 Jakob Wested & John Liddiciat ‘Repositioning for rare diseases — too much, too little
or just right?’ (2021) nr 4 NIR.

88 Stiernstedt & Hulth-Backlund (n 14).; Elisabeth Wallenius, ‘Svért sjuka drabbas av
priserna pa sarldkemedel’ (Dagens Medicin, 31 maj 2011).; Emil Schrdoder, "TVL: Tillgangen
till 1dkemedel for séllsynta sjukdomar kréver hogre priser’ (Dagens Medicin, 2 oktober
2023).; Helene Willskér, ‘Sétter lakemedelsbolag dverpris pé sarlidkemedel?” (LmV, 24 ok-
tober 2023).

% Konkurrensverket, *Prisséttning pé sirlikemedel fraga for Konkurrensverket’ (17 ok-
tober 2023).
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hénvisas till den tidigare bendmningen nér den forekommer 1 EU-rdttens kél-
lor.

For det andra finns det inte en entydig definition av rdtten till hdlsa. For att
fortydliga dess innebdrden kravs dérfor att begreppet sitts i sitt sammanhang.
I denna framstéllning placeras rdtten till hélsa i1 en juridisk kontext och an-
vinds som ett samlingsbegrepp for de bestimmelser som ror individers hilsa
och/eller har ett hilsofrdmjande fokus.

For det tredje anvénds forkortningar pa engelska som standard. I vissa fall
anvinds dven engelska begrepp for att ge en exakt hdnvisning och pa sa sitt
undvika Oversittningsproblematik.

Slutligen dr det av vikt att diskutera termen ekonomisk overkomlighet. Det
finns inte ett faststéllt pris for nér ett sdrlikemedel &r ekonomiskt dverkom-
ligt. I denna uppsats definieras ekonomisk dverkomlighet som mdojligheten
for patienter att faktiskt fa tillgang till sarlikemedel. Det innebadr att sérldke-
medel méste finnas tillgéingliga till priser som &verensstimmer med patien-
ternas ekonomiska forutsittningar.

1.6.2 Vad ir ett sirlakemedel?

Uppsatsen handlar i huvudsak om sérldkemedel. Ett sdrlikemedel ar ett like-
medel som klassificerats som sirldkemedel enligt férordningen, se art. 2(a)-
(b) och art. 3.1 Sérlikemedelsforordningen. Det dr darfor forst viktigt att re-
dogora for vad ett ldkemedel ar.

Enligt Europarlaments och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanliakemedel® utgor lidke-
medel varje substans eller kombination av substanser som tillhandahalls for
att behandla eller forebygga sjukdom hos méanniskor och varje substans eller
kombination av substanser som &r avsedd att tillféras ménniskor i syfte att
stdlla diagnos eller att dterstélla, korrigera eller modifiera fysiologiska funkt-
ioner, se art. 1.2.

For att ett lakemedel ska klassificeras som sirldkemedel kriavs enligt art. 3
Séarlakemedelsforordningen att dess sponsor, det vill sdga den som enligt art.
2(c) Sarlakemedelsforordningen ansdker om att fa eller som har fatt 1akeme-
del klassificerat som sdrlikemedel, kan pévisa att (a) 1dkemedlet ar avsett for
att diagnostisera, forebygga eller behandla livshotande tillstdnd eller tillstdnd
med kronisk funktionsnedsittning och som hogst fem av 10 000 personer 1
gemenskapen lider av vid ansokningstillfallet, eller att det dr avsett for att

0 Enligt art. 2(a) Sdrlikemedelsforordningen stadgas definitionen av likemedel i art. 2
dir. 65/65/EGG. Direktivet &r numera ersatt av dir. 2001/83/EG.
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diagnostisera, forebygga eller behandla livshotande, svért funktionsnedsét-
tande eller allvarliga och kroniska tillstdnd inom gemenskapen och att det
utan stimulansatgirder inte &r troligt att en forsdljning av ldkemedlet inom
gemenskapen skulle generera tillrdcklig avkastning for att motivera den nod-
véndiga investeringen och (b) att det inte finns nagon tillfredsstillande metod
som godkénts inom gemenskapen for att diagnostisera, forebygga eller be-
handla det aktuella tillstandet eller, om det finns en sddan metod, att lakemed-
let kommer att vara till stor nytta for dem som lider av detta tillstdnd.

1.7 Disposition

Uppsatsen ér uppdelad i sex kapitel, dér det forsta kapitlet utgdr inledningen.
Arbetet tar sin borjan 1 kapitel tvad med en kartliggning och systematisering
av den nationella- och internationella ritten inom omradet for rétten till hélsa.
Kapitlet syftar till att ge en kortfattad dverblick 6ver de regler som ér rele-
vanta for individers hélsa och som i den vidare framstdllningen betraktas som
rittigheter enligt ritten till hédlsa. Vidare behandlas olika typer av réttigheter,
ndmligen civila och politiska réttigheter & ena sidan och ekonomiska, sociala
och kulturella réttigheter & andra sidan. I ssmmanhanget lyfts dven den kritik
som framforts rorande de senare rittigheterna vilket bidrar till en bredare for-
staelse for hur olika réttigheter paverkar den enskilde individen i praktiken.

I kapitel tre och fyra undersoks, mot bakgrund av systematiseringen i kapitel
tvd, rétten till hdlsa inom nationell réitt, EU-rétt och internationell ratt. I kapi-
tel tre undersoks regler inom FN:s globala traktater medan kapitel fyra foku-
serar pa regler inom Europas regionala traktater samt EU-rétten. Varje kapitel
struktureras genom att analysera de olika regelverken i separata avsnitt. Efter
varje avsnitt foljer en avslutande analys dér uppsatsens fragestdllningar bes-
varas.

I det femte kapitlet presenteras EU:s folkhélsopolitik, som utgdr en del av
ritten till hilsa inom EU. Sérskilt fokus dgnas at problematiken kring patien-
ters tillgang till sdrldkemedel och hur EU anser att de aktuella utmaningarna
ska adresseras, bade inom EU generellt och inom medlemsstaterna.

I uppsatsens sjétte och avslutande kapitel presenteras en sammanfattande ana-

lys, foljt av de slutsatser som kan dras rorande rétten till hilsa och tillgangen
till sérladkemedel for patienter med séllsynta sjukdomar.
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2 Kort om rdtten till hdlsa som rittighet

2.1 Overblick

2.1.1 Raitten till hilsa inom FN

Staternas dtaganden roérande hilsa formulerades for forsta gdngen i FN-stad-
gan frdn 1945. Enligt art. 55 och 56 FN-stadgan ska medlemsstaterna inom
FN vidta atgirder som framjar en hog levnadsstandard och ldsandet av inter-
nationella ekonomiska, sociala, hilsovards- och nérbesliktade problem. Ett
ar efter FN-stadgans tillkomst skapades WHO som utgor en specialiserad or-
ganisation inom FN. Genom WHO:s konstitution skapades for forsta gdngen
en individuell rittighet till hdlsa.”! T konstitutionen anges att ”The enjoyment
of the highest attainable standard of health is one of the fundamental rights of
every human being without distinction of race, religion, political belief, eco-
nomic or social condition?. Begreppet hdlsa defineras som “a state of com-
plete physical, mental and social well-being and not merely the absence of

disease or infirmity™?.

Tva ar efter antagandet av WHO:s konstitution antog FN:s generalforsamling
UDHR.”* Genom antagandet av UDHR faststélldes for forsta gingen att
méinskliga rattigheter ska skyddas universellt, diribland en rétt till hilsa i art.
25 UDHR.% Art. 25.1 UDHR stadgar foljande:

Envar har rdtt till en levnadsstandard, som dr tillrdcklig for hans egen och
hans familjs hélsa och vilbefinnande, ddri inbegripet foda, kidder, bostad,
hélsovdrd och nodvindiga sociala formaner, vidare rdtt till trygghet i hin-
delse av arbetsloshet, sjukdom, invaliditet, makes dod, dlderdom eller annan
forlust av forsorjning under omstdndigheter, over vilka han icke kunnat
rada.

Eftersom UDHR utgor en resolution konstituerar den inga bindande skyldig-
heter for medlemsstaterna.”® Istillet fungerar de grundliggande fri- och

! Lisa Forman & Sivan Bomze, ’International Human Rights Law and the Right to
Health: An Overwiev of legal Standards and Accountability Mechanisms’ i Backman (n 81)
37.

2 World Health Organization, ‘Basic Documents — Forty-ninth edition 2020” 1.

%3 ibid.

%4 Forman & Bomze (n 91) 37.

%5 United Nations, ‘Universal Declaration of Human Rights — “The power of the Universal
Declaration is the power of ideas to change the world. It inspires us to continue working to
ensure all people can gain freedom, equality and dignity.””.; Oscar A. Cabrera & Ana S.
Ayala, ‘Advancing the right to health through litigation’ i Jos¢ M. Zuniga & Lawrence O.
Gostin (eds.), Advancing the Human Right to Health (Oxford University press 2013) 25-38.

% Hestermeyer (n 85) 81.; Forman & Bomze (n 91) 39.
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rittigheterna som gemensamma riktlinjer, vilket folken och nationerna ska
striva efter att respektera.’” Det finns dock en diskussion bland forskare vil-
ken bindande verkan UDHR egentligen har. Enligt Hestermeyer menar vissa
forskare att UDHR utgdr internationell sedvanerétt. Andra menar att UDHR
till och med kan anses ha formen av ett traktat. Emellertid argumenterar Hes-
termeyer, 1 motsatts till diskussionen ovan, att det inte &r mdjligt att UDHR
har en sddan bindande verkan.”®

Efter antagandet av UDHR fanns en angeldgenhet om att skapa ménskliga
rattigheter som ocksé dr juridisk bindande.” Darfor antogs ar 1966 ICESCR
och ICCPR, vilka Sverige skrev under och ratificerade ar 1967 respektive ar
1971.19° JCESCR definierar, till skillnad fran ICCPR, en ritt till hilsa, se art.
12 ICESCR.!! Det finns dock i ICCPR flertalet artiklar som pé olika sitt ar
relevanta ur ett hélsoréttsperspektiv, dér art. 6 ICCPR sérskilt ror hdlso- och
sjukvard.!0?

2.1.2 Ratten till hdlsa inom Europa

Efter andra vérldskriget grundades Europaradet, en organisation som arbetar
med att frimja minskliga rittigheter inom Europa. Ar 1950 undertecknade
Europarddet EKMR som sedan &r 1995 utgér svensk lag.!%® Eftersom EKMR
enbart statuerar politiska och civila réttigheter fanns det behov av att ocksa
skapa sociala, ekonomiska och kulturella rattigheter, vilket resulterade i an-
tagandet av ESC ar 1961.1% ESC tradde i kraft &r 1965 och utgér tillsammans
med EKMR Europaradets viktigaste instrument.!% Sverige ratificerade ESC
ar 1998 och den triadde i kraft dret dérpa.!°® Som ndmnts ar undersokningen
av ESC avgrinsad till art. 11 och 13 ESC.1"’

97 United Nations, ‘Universal Declaration of Human Rights — Swedish (Svenska)’, se
“Inledning”.

%8 Hestermeyer (n 85) 120.

% Lawrence O. Gostin & Matiangai V. S. Sirleaf & Eric A. Friedman, ‘Global Health
Law: Legal Foundations for Social Justice in Public Health’ i O. Gostin & Mason Meier (n
81)51.

100 Hestermeyer (n 85) 82.; Forman & Bomze (n 91) 38.; United Nations, Status of Rat-
ification Interactive Dashboard’.

101 United Nations, Committee on Economic, Social and Cultural Rights, General Com-
ment No. 14 The Right to the Highest Attainable Standard of Health, 11 augusti 2000 p. 7.;
Brigit Toebes, ‘Introduction: Health and Human Rights in Europe’ i Toebes m.fl. (n 81) 4.

102 Forman & Bomze (n 91) 39.

103 Prop. 1993/94:117.; Lag (1994:1219) om den europiska konventionen anga-
ende skydd for de méanskliga rittigheterna och de grundlidggande friheterna.; Aart Hendriks,
“The Council of Europe and Health and Human Rights’ i Toebes m.fl. (n 81) 23-24.

104 Hendriks (n 103) 44.

105 1bid.; Birgitta Nystrom, ‘Den Europeiska sociala stadgan 60 ar — ett svenskt perspektiv
(Council of Europe, 8 oktober 2021) 1.

106.S0O 1998:35.

107 Se avsnitt 1.4.2.
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Niér det gidller EKMR har Europadomstolen faststéllt att ritten till hilsa inte
betraktas som en rittighet.!%® Trots det har Europadomstolen angett att med-
lemsstaterna kan, under sérskilda omsténdigheter, hallas ansvariga for indivi-
ders hélsa enligt EKMR och att denna skyldighet dven foreligger inom folk-
hilsoomridet.!% Inom ramen for hélso- och sjukvard har ddrmed uppkommit
flera hilsorelaterade frdgor som Europadomstolen har tagit stdllning till. Fra-
gorna ror framst tolkningen och tillimpningen av art. 2, 3 och 8 EKMR.!1°

2.1.3 Raitten till hilsa inom EU

Enligt art. 9 och 168 FEUF ska vid faststdllandet och genomforandet av all
unionspolitik och alla unionsatgarder en hog hilsoskyddsniva sékerstéllas for
ménniskor 1 EU. EU:s institutioner spelar hiarvid en central roll nir det géller
att vidta dtgarder for att forbattra folkhélsan inom EU.!! Det ar dock viktigt
att papeka att EU inte faststéller regler for hur héilso- och sjukvérden ska or-
ganiseras eller tillhandahallas inom medlemsstaterna. Istédllet kompletterar at-
garderna den nationella politiken och syftar till att framja samarbete mellan
medlemsstaterna inom hélsoomradet.!'? Inom ramen for dessa dtgarder och
for att frimja patienter tillgang till sérlikemedel finns, forutom Sarldkeme-
delsforordningen, Programmet EU for hilsa, EU:s ldkemedelsstrategi och
EU:s konkurrenslagstiftning.!'!3

Utover EU:s folkhilsopolitik utgor Lissabonfordraget!! ett betydande doku-
ment for medlemsstaternas ataganden nir det géller ritten till hélsa. For det
forsta mojliggjorde fordraget for EU att ansluta sig till EKMR, se art. 6.2
FEU. Det innebar att det for medlemskap i EU krévs att staterna skriver under
och ratificerar EKMR.!'!'> For det andra blev EU-stadgan bindande unions-
ritt.!!® EU-stadgan bestar av en méngd olika rittigheter som innefattar allt
fran medborgerliga och politiska rattigheter till ekonomiska, sociala och

108 I v. Portugal (n 62) p. 165.

19 C and C v. Italy [GC] App. no. 32967/96, ECHR 2002-1p. 49.; VO v. France
[GC] App. no. 53924/00, ECHR 2004-VIII p. 89 och déri angiven praxis.

107y, Portugal (n 62) p. 29

1 Janne Herrman Rothmar & Brigit Toebes, *The European Union and Health and Hu-
man Rights’ i Toebes m.fl. (n 81) 57.

12 EUR-Lex, ‘Folkhilsa’.

113 Qe kapitel 5.

114 1 issabonfdrdraget om éndring av fordraget om Europeiska unionen och fordraget om
upprittandet av Europeiska gemenskapen [2007] C 306/1.

115 Toebes m.fl. (n 81) 24, 53.

116 Stadgan blev unionsrittsligt bindande genom Lissabonfordraget vilket Sverige ratifi-
cerat genom prop. 2007/08:168, se Bernitz & Bernitz (n 48) 28 fotnot 6.; Se &ven Lebeck (n
50) 52-53.
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kulturella réttigheter.!!” Rétten till hilsa regleras i art. 35 EU-stadgan som ger
en ritt till forebyggande hilsovard och medicinsk vard.''®

2.14 Sammanfattning

Sammanfattningsvis kan konstateras att rdtten till hdlsa regleras inom dels
FN, dels inom Europa och EU. Utover de grundldggande réttigheterna &r dven
EU:s folkhélsopolitik av betydelse for ménniskors hilsa inom EU. Sveriges
ataganden rorande rétten till hilsa sammanfattas enligt foljande:

FN-stadgan (art. 55 &

56) EU:s folkhilsopolitik
UDHR (art. 25)
\ A
[ | [ |
1950 1965 1966 1971 1998 1995 2009
] I I I I [ I
Sverige Sverige
EKMR ESC ICCPR e e o EU-stadgan
(art. 2,3 art. 11 (art. 6) ratt lf{h“ ratificerar blir
& 85 % i3) - ICESCR ESC svensk lag (art. 35)
& ICCPR
I(Caﬁsl(g{ Bindande

unionsratt

2.2 Skillnaden mellan réttigheter och rittigheter

Mot bakgrund av det foregdende kan konstateras att rétten till hdlsa regleras
inom béde de ekonomiska, sociala och kulturella réttigheterna och de poli-
tiska och civila réttigheterna. En huvudsaklig skillnad mellan de tvé katego-
rierna av rattigheter dr att den forsta aktualiserar negativa forpliktelser medan
den senare aktualiserar positiva forpliktelser. Nir det giller de positiva for-
pliktelserna har staterna en skyldighet att aktivt agera och vidta atgarder for
att realisera réttigheterna. Det skiljer sig fran de negativa forpliktelserna som
innebdr att staterna har en skyldighet att avstd frdn atgérder som hindrar ge-
nomforandet av rittigheterna.!!® Enligt detta synsitt innebér det att staterna
inte har en skyldighet att ingripa eller bistd med ekonomiska medel for att
realisera de ekonomiska, sociala och kulturella rittigheterna.!?’ Det har dock
utvecklats positiva skyldigheter d4ven inom de ekonomiska, sociala och

17 Bernitz & Kjellgren (n 32) 152.

18 Herrman Rothmar & Toebes (n 111) 55.

119 Hestermeyer (n 85) 89.; Lawrence O. Gostin, Global Health Law (Harvard University
Press 2014) 246.; Dinah Shelton & Ariel Gould, ‘Positive and Negative Obligations’ i Dinah
Shelton (ed.), The Oxford handbook of International Human Rights Law (Oxford University
Press 2013) 562-563.

120 Hestermeyer (n 85) 89.
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kulturella rittigheterna.'?! Det ar darfor nodvandigt att det dven for dessa rét-
tigheter mojliggors rittslig provning i domstol.!?? Flertalet forskare menar
dock att individer inte ges en sddan mojlighet i praktiken.!?* Forskare pastar
att det finns en tveksamhet bland domstolarna nér det géller att tillimpa eko-
nomiska, sociala och kulturella rattigheter som ror ménniskors ritt till hélsa.
Orsaken till detta dr att rattigheterna ofta dr generellt utformade och darmed
Oppna for stort tolkningsutrymme. Av den anledningen &r domstolarna for-
siktiga att faststdlla rittigheternas innebord, sérskilt eftersom denna uppgift
normalt sett tillfaller lagstiftarens ansvarsomréide.!?* Vidare dr de ekono-
miska, sociala och kulturella rittigheterna ofta begrénsade till progressivt ge-
nomforande, vilket sérskilt diskuteras i forhdllande till rittigheterna i ICE-
SCR.!'?> Genomforandet av rittigheterna i ICESCR bygger pa ett forfarande
déar konventionsstaterna rapporterar deras utveckling och framsteg till CE-
SCR for att skapa en dialog mellan konventionsstaterna och CESCR som syf-
tar till att undersoka hur genomforandet av réttigheterna kan forbéttras.!2
Flertalet forskare menar dérav att réttigheterna i ICESCR utgdr mer eller
mindre ett malséttningsprogram snarare @n att statuera konkreta rittigheter
och skyldigheter.'?” Vidare kritiseras ICESCR eftersom staternas resurser ar
avgorande vid genomforandet av réttigheterna. Pa grund av att omfattningen
av resurser skiljer sig mellan olika konventionsstater, skiljer sig ocksé till-
lampningen och genomforandet av rittigheterna i ICESCR.!?8

121 Shelton & Gould (n 119) 564-563.

122 Colleen M. Flood & Bryan Thomas, ‘Justiciability of Human Rights for Health’ i O.
Gostin & Mason Meier (n 81) 177.

123 Se bland annat Hestermeyer (n 85) 86.; Brigit Toebes, *The Right to Health and other
Health-Related Rights’ i Toebes m.fl. (n 81) 102.

124 Toebes (n 123) 102.

125 Rachel Hammonds & Ooms Gorik, ‘Realising the Right to Health: Moving from a
Nationalist to a Cosmopolitan Approach’ i Backman (n 81) 78.; Hestermeyer (n 85) 89.;
Benjamin Mason Meier & Hanna Huffstetler & Judith Bueno de Mesquita, ‘Monitoring and
Review to Assess Human Rights Implementation’ 1 O. Gostin & Mason Meier (n 81) 157.

126 United Nations (n 56).; Hestermeyer (n 85) 87.

127 Hestermeyer (n 85) 88.

128 ibid 89.; Mason Meier & HufTstetler & Bueno de Mesquita (n 125) 157.
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3 Ratten till halsa inom FN

3.1 ICESCR

3.1.1 Art. 12 ICESCR
Ritten till hilsa regleras i art. 12 ICESCR och lyder enligt foljande'%’:

1. Konventionsstaterna erkdnner rdtten for var och en att atnjuta bdsta
mojliga fysiska och psykiska hdlsa.

2. De dtgdrder som konventionsstaterna skall vidta for att till fullo till-
godose denna rdtt skall innefatta sadana dtgdrder som dr nodvindiga
for att

a. minska foster och spddbarnsdidligheten och framja barnets
sunda utveckling,

b. forbdttra alla aspekter av samhdllets hélsovard och den inter-
nationella hdlsovarden,

c. forebygga, behandla och bekimpa alla epidemiska och ende-
miska sjukdomar, yrkessjukdomar och andra sjukdomar, samt

d. skapa forutsdttningar som tillforsdkrar alla likarvard och
sjukhusvard i hindelse av sjukdom.

Art. 12 ICESCR utgor den mest omfattande réitten till hilsa inom ramen for
ménskliga rattigheter som regleras internationellt. Konventionsstaterna er-
kdnner genom art. 12.1 ICESCR att var och en har ritt till hogsta mdjliga
hélsosstandard vilket forverkligas genom att staterna vidtar de uppréknade,
dock inte uttommande, atgirder som anges i art. 12.2 ICESCR.!*® CESCR
noterar i detta sammanhang att rétten till hélsa i art. 12 ICESCR inte motsva-
rar den definition som faststills i WHO:s konstitution, det vill sdga “a state
of complete physical, mental and social well being ... ”"*!. Det innebér dock
inte att rétten till hélsa inte omfattar mer &n en rétt till hilso- och sjukvérd.
Rattigheten inkluderar likvil en rétt till ett stort urval av socioekonomiska
faktorer som frimjar ett hilsosamt liv, exempelvis tillgang till sdkert och
drickbart vatten, mat och hélsorelaterad utbildning och information.!3? Art.
12 ICESCR erkénner dock inte individer en rétt till att vara fullt friska, utan
faktorer som ménniskors individuella forutsdttningar och levnadsvanor péa-
verkar individers hdlsa. Konventionsstaternas ansvar enligt art. 12 ICESCR
ar saledes att tillhandahalla ett hilsoskyddssystem bestdende av bland annat

129 General Comment No. 14 (n 101) p. 7 “Article 12.1 provides a definition of the right
to health, while article 12.2 enumerates illustrative, non-exhaustive examples of States par-
ties’ obligations.”.

130 ibid p. 7.

131 World Health Organization (n 92).

132 General Comment No. 14 (n 101) p. 4, 11.
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faciliteter, varor och tjdnster som fridmjar att manniskor har lika moéjligheter
att atnjuta bésta mojliga fysiska och psykiska hilsa.!33

Konventionsstaternas skyldigheter enligt art. 12 ICESCR é&r dock inte obe-
gransad. Enligt art. 2.1 ICESCR anges att varje konventionsstat atar sig att
genom egna atgirder och internationellt bistdnd och samarbete, framfor allt
pa det ekonomiska och det tekniska omrédet, till fullo utnyttja sina tillgdng-
liga resurser fOr att trygga att réttigheterna i denna konvention gradvis for-
verkligas i sin helhet med alla Idmpliga medel, i synnerhet genom lagstiftning.
Bestimmelsen ger uttryck for principen om progressivt genomforande som
syftar till att beakta staternas begrénsade resurser vid genomforandet av rét-
tigheterna i ICESCR.!** Genomforandet av art. 12 ICESCR varierar dirmed
mellan olika konventionsstater. CESCR anger dock att konventionsstaterna
har en skyldighet att vidta dtgirder for att sa snabbt som mdjligt genomfora
art. 12 ICESCR. Denna skyldighet inkluderar att uppritta och utforma nat-
ionella strategier, policyer och liknande for att identifiera tillgdngliga resurser
och hur dessa ska prioriteras for att uppné bésta mojliga hélsa.!3® Férutom
ovan atgdrder bor det dven finnas tillgéng till effektiva rattsmedel for att till-
forsdkra att eventuella dvertrddelser av art. 12 ICESCR inte upprepas. Dom-
stolen utgdr ddrmed en viktig komponent for att realisera rétten till hilsa.!3

3.1.2 Fyra element for uppfyllandet av ritten till hélsa

Inom ramen for rétten till hélsa tillimpas fyra element; (1) Availability, (2)
Accessibility, (3) Acceptability och (4) Quality. Den exakta tillimpningen av
elementen beror pé forutsattningarna och de forhéllanden som réder inom re-
spektive konventionsstat.'*’

Availability innebir att det inom staterna ska finnas tillrickligt med funge-
rande hélso- och sjukvardsinrittningar, faciliteter samt varor och tjdnster.
Som ndmnts paverkas tillimpningen av forutsdttningarna i varje konventions-
stat. Vad som dr tillrackligt beror darfor pa staternas individuella utvecklings-
niva. CESCR anger att staterna i vart fall ska sékerstélla vissa miniminivaer
av rattigheter. Dessa skyldigheter utgor sa kallade core obligations, eller med
andra ord kirnforpliktelser, som inte under ndgra omstindigheter kan eller far
asidosdttas. Det innebdr att skyldigheterna kvarstdr dven i situationer nir till-
gingliga resurser ar otillrickliga.!’® Staten har i dessa situationer en

133 General Comment No. 14 (n 101) p. 7-9.

134 United Nations, Committee on Economic, Social and Cultural Rights, General Com-
ment No. 3: The Nature of States Parties’ Obligations
(Art. 2, Par. 1), 14 december 1990 p. 11 och déri angiven hénvisning.

135 General Comment No. 14 (n 101) p. 53.

136 ibid p. 59-62.

137 ibid p. 12.

138 ibid p. 19, 43(d), 47.
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skyldighet att vidta alla mojliga dtgirder och anvénda alla tillgéngliga resur-
ser for att prioritera uppfyllandet av kirnforpliktelserna.'*®

Inom ramen for art. 12 ICESCR statuerade kérnforpliktelser har staterna en
skyldighet att tillhandahalla patienter likemedel som rédknas upp i WHO Mo-
del List of Essential Medicines.!? Listan publiceras och uppdateras vartannat
ar och avser att stodja tillhandahallande och tillgénglighet av ldkemedel inom
den nationella hélso- och sjukvérden.!*! Definitionen av vad som utgor ett
essentiellt 1ikemedel har genom aren varit foremal for fordndring. Vid 1999
ars publicering var essentiella likemedel “those that satisfy the health care
needs of the majority of the population”!*? (egen markering). Vid bedomning
kring vilka ldkemedel som skulle ingé i listan lades ocksé stor vikt vid 1dke-
medlets kostnader i forhéllande till nytta.'** Behovet av att inkludera of the
majority och bedomningskriteriet rorande ldkemedelskostnaden i forhallande
till lakemedlets nytta kom senare att ifrdgaséttas. Numera, sedan 2001 &rs
revidering, definieras essentiella likemedel som “those that satisfy the prior-
ity health care needs of a population”!**. Vidare kan kostnadsaspekten inte
lingre ensamt motivera att ett likemedel inkluderas eller exkluderas fran lis-
tan. Vid bedomning om vilka likemedel som ska ingé i listan méste ocksa
sjukdomens omfattning, behovet av behandling och effektivitet beaktas.!'*®
Sedan revideringen har antalet sirldkemedel som anges i WHO:s lista mer én
tredubblats och har sedan 1977 till och med 2021 6kat till att motsvara 1,9%
respektive 14,6% av de likemedel som anges i listan. !4

Accessability bestar av fyra dimensioner: icke diskriminering, fysisk tillgéing-
lighet, ekonomisk tillganglighet och tillgdnglighet till information. Accessa-
bility syftar till att géra hélsofaciliteter, varor och tjinster tillgangligt for alla
utan diskriminering, inom fysisk rdackvidd och ekonomiskt 6verkomliga for
alla. Vid ekonomisk dverkomlighet tillimpas en réttviseprincip som innebér
att alla ska ha rad till hélso- och sjukvérdstjinster, sérskilt for hushall som é&r
ekonomiskt missgynnade. Det innebér att fattigare hushall inte ska belastas
hérdare for hdlsovardskostnader jimfort med rikare hushall. Slutligen inklu-
deras inom ramen fOr accessability en ritt till att soka och erhélla information

139 General Comment No. 3 (n 134) p. 10.

140 General Comment No. 14 (n 101) p. 12(a) med hénvisning till World Health Organi-
zation, “‘WHO Model List of Essential Medicines — 23" list, 2023".

141 'World Health Organization, ‘Expert Committee on Selection and Use of Essential
Medicines’.

142 World Health Organization, ‘The Use of Essential Drugs (1999) — TRS 895> 4.

193 ibid 3ff.

144 World Health Organization, ‘WHO Model List of Essential Medicines — 23 list,
20237, se “Overview”.

145 World Health Organization, ‘WHO medicines strategy - Revised procedure for updat-
ing WHO’s Model List of Essential Drugs’ p. 14-15, Annex p. 6.

146 National Library of Medicine, *Uptake of orphan drugs in the WHO essential medi-
cines list’ (31 oktober 2023), se ”Results”.
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samt pdverka frdgor som ror hdlsa och problem som finns inom hélso- och

sjukvardsomradet.'4’

Acceptability innebér att hilsofaciliteter, varor och tjinster ska vara respekt-
fullt utformade mot bakgrund av bland annat minoriteter, kulturella olikheter
och patientsékerhet.!*8

Quality, som utgor det sista elementet, innebér att stater ska erbjuda hélsofa-
ciliteter, varor och tjanster som dr medicinskt och vetenskapligt lampliga. Det
inkluderar bland annat tillhandhéllande av utbildad kvalificerad medicinsk
personal, vetenskapligt godkinda likemedel som inte passerat bést-fore-da-
tum samt lamplig hélso- och sjukvérdsutrustning.!#’

3.13 Skyldighet att respektera, skydda och uppfylla

Ritten till hélsa, precis som Ovriga réttigheter som stadgas i ICESCR, ger
upphov till tre typer av skyldigheter: (1) skyldigheten att respektera, (2) skyl-
digheten att skydda och (3) skyldigheten att uppfylla.'*®

Skyldigheten att respektera innebér att staterna, varken direkt eller indirekt,
far begrinsa individers atnjutande av bésta mojliga fysiska och psykiska
hélsa. Det betyder att staterna har en skyldighet att avst fran att agera om det
begrinsar individers tillgdng till vird. Samtidigt ska staterna forhindra till-
gangen till vard och ldkemedel som kan utgora ett hot mot individers hilsa.'>!

Skyldigheten att skydda innebér framst att staterna ska forhindra tredje part
fran att begriansa genomforandet av art. 12 ICESCR. Ndrmare bestimt inne-
bér det att staterna ska vidta lagstiftande atgédrder och andra dtgéirder i syfte
att kontrollera marknaden av lakemedel och véard som tillhandahalls av tredje
part. Det dr viktigt att dessa atgarder frdmjar att individer fér lika tillgéng till
faciliteter, varor och tjénster inom hilso- och sjukvérdsomradet.!>?

Sist men inte minst har staterna en skyldighet att uppfylla art. 12 ICESCR.
Det innebdr att staterna ska erkinna rétten till hédlsa inom deras rittsliga och
politiska system.!>* For att genomfora ritten till hélsa dr det ocksa av bety-
delse att staterna frdmjar lika tillgang till hdlso- och sjukvardstjénster genom
att bland annat tillgéngliggora hélsofaciliteter, varor och tjénster som ar eko-
nomiskt overkomliga. Staterna ska dven i detta sammanhang tillimpa en

147 General Comment No. 14 (n 101) p. 12(b).
145 ibid p. 12(c).

1499 ibid p. 12(d).

10 ibid p. 33.

151 ibid p. 33-34.

152 ibid p. 33, 35.

13 ibid p. 33, 36.
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rittviseprincip for att motverka att vissa grupper i samhillet belastas tyngre
an andra. Staterna har dérfor en skyldighet att hjdlpa de individer som inte har
tillrdckligt med ekonomiska medel, exempelvis genom att tillhandahélla sjuk-
vardsforsdkringar.!>*

3.1.4 Analys

Enligt art. 12 ICESCR &r utgangspunkten att var och en ska ha mojlighet till
att dtnjuta bista madjliga hélsoniva, bade psykiskt och fysiskt. Definitionen av
bista mojliga hélsoniva faststélls inte enligt art. 12 ICESCR. Inneboérden ar
nidmligen beroende av konventionsstaternas individuella forutsattningar och
resurser. Det dr dirfor svart att precist definiera vad rétten till hélsa innebér
enligt art. 12 ICESCR. Rittigheten inkluderar dock vissa grundldggande mi-
nimiréttigheter som alltid ska sdkerstillas, oberoende av en konventionsstats
tillgéngliga resurser. For att redogora for innebdrden av rétten till hidlsa och
huruvida réttigheten inkluderar en rétt till sarlikemedel, delas analysen upp 1
tva kategorier: (1) kiarnforpliktelser och (2) progressivt genomforande.

Inom ramen for art. 12 ICESCR statuerade kédrnforpliktelser &r staterna skyl-
diga att tillhandahalla patienter sirldkemedel som ingar i WHO Model List of
Essential Medicines. Under forutsittningen att ett specifikt sérlakemedel in-
kluderas i listan finns det ddrmed en ritt till sérldkemedel. Rétten till sarldke-
medel dr emellertid inte en utkravbar réttighet. CESCR anger att staterna bor
ge individer mojlighet till réttslig provning och att det dr en nddviandig forut-
sattning fOr att realisera réttigheten i praktiken. Det finns dock inte en absolut
forpliktelse att infora ett sddant system. Ratten till hélsa i art. 12 ICESCR
utgor snarare en skyldighet for staterna att tillhandahalla essentiella ldkeme-
del till patienterna genom att vidta alla relevanta dtgidrder och anvinda alla
tillgéngliga resurser. Dértill ska essentiella ldkemedel vara ekonomiskt over-
komliga, vilket innebér att individers ekonomiska forméga inte far vara av-
gorande for tillgangen till essentiella lakemedel. Darfor ska konventionssta-
terna tillhandahélla system som mojliggor att alla har rdd med essentiella 14-
kemedel, oavsett inkomst. Vidare har konventionsstaterna en skyldighet att
ingripa nér ldkemedelsbolag forhindrar patienter lika tillgang till essentiella
lakemedel. Raitten till sirldkemedel, forutsatt att likemedlet anges i WHO
Model List of Essential Medicines, utgdér ddrmed en integrerad del i rétten till
hélsa vilket konventionsstaterna aldggs en hog grad av efterlevnad.

Utanfor WHO Model List of Essential Medicines finns inte en uttrycklig rétt
till sarldkemedel. Det anges dock 1 art. 12.2 (c) ICESCR att konventionssta-
terna dr skyldiga att vidta dtgirder for att forebygga, behandla och bekdmpa
sjukdomar. Det torde ddrmed inte vara uteslutet att patienter ocksa har en ratt
till sérldkemedel dven utanfor WHO Model List of Essential Medicines.

154 General Comment No. 14 (n 101) p. 12(b), 36-37.
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Precis som for karnforpliktelserna har konventionsstaterna en skyldighet att
respektera, skydda och uppfylla ritten till hédlsa. Dessutom &r det viktigt att
konventionsstaternas dtgérder ligger i linje med de angivna elementen som
kréavs for att sékerstélla patienter lika mojligheter till att uppna bésta mdjliga
fysiska och psykiska hélsa. Konventionsstaterna har dirmed en skyldighet att
vidta atgdrder som mdjliggor att patienter kan behandla sina sjukdomar. For
att uppfylla detta mal ar det nddvandigt att sérldkemedel finns i tillrdckliga
méngder till priser som patienterna har rdd med. Om det finns hinder som
forsvarar patienters tillgang till sarlikemedel ska staten vidta de dtgidrder som
kréavs for att framja en sadan tillgdng. Med hénvisning till vad som angetts 1
kapitel 1 finns det mot bakgrund av omfattande kostnader framtrédande pro-
blem rorande patienters tillgang till sdrlidkemedel. Om det visar sig att patien-
ter med séllsynta sjukdomar drabbas hardare &n patienter med vilkanda sjuk-
domar, bor konventionsstaterna darfor vidta dtgérder for att minska de eko-
nomiska klyftorna.

Mot bakgrund av principen om progressivt genomforande dr emellertid ritten
till hélsa enligt art. 12 ICESCR begrénsad. Det beror pa att definitionen av
bista mojliga fysiska och psykiska hilsa ar beroende av de enskilda konvent-
ionsstaternas forutsittningar och resurser. Till skillnad frdn kérnforpliktel-
serna har konventionsstaterna ett storre handlingsutrymme nér det géller att
prioritera tillgéngliga resurser inom ramen for nationell hilso- och sjukvérd.
Tillgangen till sdrlikemedel beror darfor pa vilka behov som behdver tillgo-
doses inom nationell hélso- och sjukvard och hur konventionsstaterna bedo-
mer att dessa behov ska prioriteras for att pa effektivaste sétt genomfora art.
12 ICESCR. Det dr mgjligt att det finns andra, mer akuta, hdlsoproblem som
ar battre ldmpade att prioritera for att realisera rétten till hilsa 1 art. 12 ICE-
SCR. Det kan dérfor konstateras att omfattningen av rétten till hélsa och
huruvida rittigheten inkluderar en ritt till sdrldkemedel beror pa hur konvent-
ionsstaterna bedomer vilket tillvigagangssatt som dr bast [dmpat for att uppna
bista mdjliga hilsa. Det innebér vidare att patienters tillgéng till sdrldkemedel
kan skilja sig mellan olika konventionsstater.

Sammanfattningsvis kan det konstateras att det enligt art. 12 ICESCR finns
en ritt till ekonomiskt dverkomliga sirlikemedel om ldkemedlet anges i
WHO Model List of Essential Medicines. Det dr mojligt att ritten till sarld-
kemedel @ven finns utanfor WHO:s ldkemedelslista. Patienters rétt till sérla-
kemedel utgor i detta sammanhang inte en absolut réttighet, utan maste ses 1
ljuset av konventionsstaternas individuella forutsittningar och tillgingliga re-
surser. Trots att art. 12 ICESCR anges for att vara den mest omfattade rétten
till halsa, ligger fokus frimst pé staternas forpliktelser snarare &n patienternas
rittigheter. Mot bakgrund av principen om progressivt genomforande och
avsaknad av tillrickliga pétryckningsmedel delar jag, i1 likhet med
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kritikerna!®3, uppfattningen om att rétten till hélsa i huvudsak utgor ett mal-
sattningsprogram déir konventionsstaterna har ett betydande handlingsut-
rymme att forverkliga rdtten till hélsa enligt art. 12 ICESCR.

3.2 ICCPR

3.2.1 Art. 6 ICCPR

Som nidmnts i kapitel 2 finns i ICCPR inte en uttrycklig rétt till hélsa. Istillet
finns det flertalet réttigheter inom ICCPR som pé olika sétt dr relevanta ur ett
hilsorittsperspektiv.!>® HRC anger i forhéllande till art. 6.1 ICCPR om rétten
till liv att rattigheten inkluderar en skyldighet for konventionsstaterna att sé-
kerstilla tillgéng till hdlso- och sjukvard.!>” T art. 6.1 ICCPR anges foljande:

Every human being has the inherent right to life. This right shall be pro-
tected by law. No one shall be arbitrarily deprived of his life.

Art. 6.1 ICCPR innebér en positiv skyldighet for konventionsstaterna att vidta
atgdrder fOr att respektera rétten till liv for alla inom konventionsstatens ju-
risdiktion, se art. 2.1 ICCPR.!® Riitten till liv ska tolkas brett. Det innebir att
individer inte enbart har en rétt till liv, utan dven en rétt att vara fri fran hand-
lingar som kan orsaka fortida dod eller som hindrar individer frén att leva ett
liv med virdighet.!>® Det krivs dirmed inte att ndgon har avlidit for att aktu-
alisera ansvar enligt art. 6.1 ICCPR.'®" Ritten till liv dr dock inte absolut.!¢!
Konventionsstaternas skyldigheter striacker sig inte 1dngre 4n till att upprétta
regelverk som syftar till att skydda liv frdn rimligen forutsdgbara hot fran
béde privatpersoner eller andra aktorer.'®? Konventionsstaterna har ocksé en
skyldighet att vidta andra n6dvéndiga atgarder i syfte att komma till ratta med
allmédnna samhéllsproblem som kan hindra individer fran att leva ett liv med
vérdighet. Exempel pa saddana samhillsproblem &dr forekomsten av livsho-
tande sjukdomar sdsom AIDS och Malaria. De atgirder som krévs for att
skydda ritten till liv inkluderar 1 detta ssmmanhang att sikerstilla tillgdng till
essentiella varor och tjinster sésom mat, vatten, hélso- och sjukvard, elektri-
citet samt akut vérd.!6?
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3.2.2 Analys

Art. 6.1 ICCPR reglerar inte en uttrycklig rétt till hdlsa. Emellertid inkluderar
rittigheten en rétt att leva ett liv med vérdighet, vilket forutsétter att det inom
konventionsstaterna finns tillgéng till hédlso- och sjukvard. Det specificeras
inte ndrmare huruvida konventionsstaterna har en skyldighet att sdkerstélla
patienter tillgang till 1dkemedel. Konventionsstaterna har dock en skyldighet
att vidta atgérder for att motverka forekomsten av livshotande sjukdomar. Det
ar darmed inte uteslutet att konventionsstaterna har en skyldighet att vidta
atgdrder for att sikerstilla patienter tillgéng till likemedel om sjukdomen é&r
livshotande och utgér ett samhéllsproblem. Harvid ska noteras att sdllsynta
sjukdomar enbart drabbar ett fatal personer och det kan av den anledningen
vara svart att motivera att en sddan sjukdom utgor ett samhéllsproblem. Ett
klart svar pa denna fraga kan dock inte ges, eftersom HRC inte ndrmare for-
klarar vad som kravs for att en sjukdom ska klassificeras som ett samhélls-
problem.

Sammanfattningsvis kan det konstateras att art. 6.1 ICCPR framst fokuserar
pa konventionsstaternas forpliktelser att vidta atgédrder, snarare @n patienter-
nas réttigheter. Det finns ddrmed inte en uttrycklig ritt till sdrlakemedel enligt
art. 6.1 ICCPR. Konventionsstaterna har dock fortfarande ett ansvar att vidta
atgdrder fOr att sékerstélla att patienter med séllsynta sjukdomar far leva ett
liv med vérdighet.
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4 Ritten till hdlsa inom Europa och EU

4.1 EKMR

Som ndmnts 1 uppsatsens inledande kapitel 4r Europadomstolens praxis cen-
tral vid tolkning av réttigheterna i EKMR. Nedan redogdrs for de avgoranden
som behandlar fragan om medlemsstaternas ansvar inom hélso- och sjuk-
virdsomréadet, med sérskilt fokus pad medlemsstaternas skyldigheter att till-
handahédlla likemedel till patienter. De réttigheter som aktualiseras dr art. 2
om ritten till liv, art. 3 om forbud mot tortyr och art. 8 om skydd for privat-
och familjeliv.

4.1.1 N v. Poland

Malet N v. Poland'** handlade om en man som var diagnosticerad med ALS.
Mannens likemedelskostnader var ersatta av statens sjukforsidkringssystem
till 70 %, men eftersom att mannen inte hade rad att betala de aterstaende 30
% kunde han inte behandla sin sjukdom med ldkemedlet. Mannen gjorde dér-
for gillande att staten, genom att végra betala de aterstdende 30% av kostna-
derna for hans /livrdddande medicin, utsatte hans liv for fara enligt art. 2
EKMR. Han gjorde ocksd géllande att staten agerande strid med art. 8
EKMR. 16

Europadomstolen konstaterade att art. 2 EKMR inte enbart inkluderar en
skyldighet att avsta frén att berdva ndgon livet. Den positiva forpliktelsen om-
fattar ocksé en skyldighet att vidta lampliga atgérder for att skydda individers
liv, varfor myndigheternas agerande inom hélso- och sjukvardsomridet under
vissa omstidndigheter kan aktualisera ansvar.!® Ansvar kan i detta samman-
hang aktualiseras om en stat utsétter en individs liv for fara genom att neka
denne vard som erbjuds allménheten i 6vrigt.!'®” I malet hade mannen under
37 ars tid betalat sociala avgifter, vilket gjorde honom berittigad till det all-
ménna sjukvardssystemet. Systemet inkluderade tillgdng till medicinsk be-
handling och faciliteter samt erséttning for storre delen av hans ldkemedels-
kostnader. Mot bakgrund av att mannen inte fick sémre tillgang till hidlso- och
sjukvérd 1 jimforelse med allmédnheten 1 dvrigt samt att han hade fatt tillgdng
till de formaner som erbjods inom det nationella sjukvardssystemet, konsta-
terade Europadomstolen att staten inte hade utsatt hans liv for fara enligt art.
2 EKMR genom att neka honom ersittning for de dterstdende 30 %.1%% Med

164 App. 0. 65653/01 (ECtHR, 21 March 2002).

165 ibid “Complaints”.

166 ibid p. 1.; Se dven P v. the United Kingdom App. no. 32944/96, ECHR 2000-V p. 1.

167 N'v. Poland (n 164) p. 1.; Se dven C v. Turkey [GC] App. no. 25781/94, ECHR 2001-
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168 N'y. Poland (n 164) p. 1.
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hénvisning till Europadomstolens stdllningstaganden i forhéllande till art. 2
EKMR kunde ansvar inte heller aktualiseras enligt art. § EKMR.

4.1.2 P and others v. Moldova

Malet P and others v. Moldova'® handlade om ett flertal patienter som led av
kronisk njursvikt och som var i konsekvent behov av behandling, sé kallad
hemodialys. Patienterna hade fore ar 1997 fétt kostnaderna for behandlingen
ersatt av sjukhuset, men pé grund av forsdmrad budget fick de under perioden
mellan 1997 till och med 2004 kostnader ersatta for behandlingar och léke-
medel som var strikt nodvindiga.!”® Den 1 januari 2004 skedde en reform av
den nationella lakemedelsregleringen, vilket ledde till att patienterna dter blev
ersatta for behandlingen samt storre delen av de nddvéandiga ldkemedlen som
anvindes for att behandla sjukdomen. Ovriga likemedel som rekommende-
rades av ldkare och som inte ersattes av staten fick patienterna sjélva betala
for.!”! Patienterna menade for det forsta att staten agerade i strid med art. 2
EKMR eftersom den underlét att bekosta och ddrmed tillhandahalla alla léke-
medel och behandlingar som patienterna behdvde.!”? For det andra menade
patienterna att staten agerade 1 strid med art. 3 EKMR eftersom de, fore den
1 januari 2004, enbart blev ersatta for de mest grundlidggande likemedlen. De
ovriga ldkemedlen anvéndes inte for att behandla patienternas sjukdom, utan
istdllet for att minska biverkningar vid hemodialysen. De patienter som inte
hade rad att betala for de 6vriga ldkemedlen utsattes ddrmed for fysisk smérta
och lidande.!” For det tredje menade patienterna att staten agerade i strid med
art. 8 EKMR, eftersom de var tvungna att finansiera sina likemedel med
pengar som tillhorde familjen.!7*

Europadomstolen inledde med att prova fragan huruvida staten agerat i strid
med art. 8 EKMR genom att enbart ersétta patienterna for de mest grundlag-
gande ldkemedlen. Europadomstolen konstaterade att art. 8§ EKMR inte ger
individer ratt till gratis sjukvard, men att réttigheten &r relevant rérande kla-
gomalet om otillracklig offentlig finansiering for patienternas behandling.
Vid frdgor som ror prioritering kring sdidana medel har staterna ett stort hand-
lingsutrymme, eftersom de nationella myndigheterna har battre kinnedom om
vilka behov och krav som behdver avvigas inom ramen for det nationella
sjukvardssystemet. I det aktuella mélet handlade det om offentligt finansi-
erade medel som &r ocksd var begridnsade. Det innebar att om Europadomsto-
len skulle aldgga staten att finansiera patienternas ldkemedel fanns det andra

169 App. no. 14462/03 ECHR 2005-1.
170 ibid “The facts” A. p. 1.

17! ibid “The facts” A. p. 2.

172 ibid “Complaints” B. p. 1.

173 ibid “Complaints” B. p. 2.

174 ibid “Complaints” B. p. 5.
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behov som skulle behdva asidosittas. Europadomstolen konstaterade dérfor,
mot bakgrund av att sokandena fick tillgdng till behandling pa lika villkor
som staten erbjod allmédnheten i Ovrigt och att patienternas situation blivit
bittre sedan 2004 ars reform, att ansvar inte kunde aktualiseras enligt art. 8
EKMR.!”> Med hénsyn till ovan slutsatser kunde ansvar inte heller aktuali-
seras enligt art. 2 och 3 EKMR.!7® Harvid ska tilliggas att patienterna inte
kunnat visa att staten utsatte deras liv for fara genom att inte finansiera samt-
liga ldkemedel.!”’

4.1.3 W v. Poland

I senare avgorande, W v. Poland'’®, gjorde sokanden gillande att staten hade
utsatt hans liv for fara, ett agerade som stod 1 strid med art. 2 EKMR. Grun-
derna for detta var att sokanden (1) vigrades vird som annars erbjods allmén-
heten i dvrigt och (2) végrades ersittning for sina likemedelskostnader.!”

Sokanden var en patient som bland annat led av narkolepsi och som behandlat
sin sjukdom med ett likemedel som vanligtvis inte anvédndes for att behandla
hans sjukdomstillstdnd. Inledningsvis tillhandaho6lls ldkemedlet kostnadsfritt
av nationell myndighet, men kom senare att behova bekostas av patienten
sjilv.'80 Anledningen till detta var att 1ikemedlet inte klassificerades som en
life-saving drug samt att likemedlet vanligtvis inte anvéndes for att behandla
narkolepsi, vilket innebar att likemedlet inte var ersittningsgillt hos den nat-
ionella myndigheten. Dessutom hade myndigheten, som tidigare bekostat 1a-
kemedlet, ekonomiskt begrinsade resurser vilket ytterligare motiverade var-
for ekonomisk ersittning inte kunde utges. '8!

Europadomstolen anforde att de positiva forpliktelserna enligt art. 2 EKMR
inkluderar en skyldighet att skydda individers liv och att det darfor inte &r
uteslutet att staten kan héllas ansvarig for myndighetens agerande inom den
nationella hélso- och sjukvarden.!8? Ansvaret stricker sig dock inte ldngre &n
att vidta dtgirder som sékerstéller en hog kvalité pd varden. Under forutsatt-
ningen att staten vidtagit sdidana atgérder kan den normalt sett inte héllas an-
svarig nér sjukvardspersonal gjort en felaktig bedomning rérande behandling
till en specifik patient. Europadomstolen konstaterade att det inte finns stdd 1
praxis for att patienter ska kunna goéra ansprak pa offentliga medel for att {4

1183

tillgdng till ett visst ldkemede Hur medlemsstater beslutar om
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resursfordelning av offentliga medel inom hélso- och sjukvardssektorn &r en
debatterad frdga, men det &r inte en fridga som Europadomstolen ska ta stall-
ning till. Denna uppgift ankommer istéllet pd de nationella myndigheterna,
eftersom de har béttre forutsittningar att bedoma hur begransade resurser ska
fordelas och prioriteras.!8* Mot bakgrund av det foregdende och pa grund av
att sokande erholl vérd pé lika villkor som allménheten i 6vrigt, konstaterade
Europadomstolen att staten inte agerat i strid med art. 2 EKMR genom att inte
ersitta sokandens likemedelskostnader.!®> Harvid ska noteras att det fanns
alternativa mojligheter till erséttning, ndgot som s6kanden inte utnyttjat.!86

4.1.4 P v. Romania

Pv. Romania'®” handlade om en man som var diagnostiserad med cancer och
som enligt nationell rétt var beréttigad till kostnadsfria ldkemedel. Eftersom
mannen inte hade rad att betala for ett ldkemedel som rekommenderades for
att behandla hans sjukdom ansdkte han om att fa 1ikemedlet ersatt av nationell
myndighet.!3® Trots detta fick han inte likemedelskostnaderna ersatta av den
nationella myndigheten. Dérav vickte mannen talan vid nationell domstol dér
han begirde att den nationella myndigheten skulle tillhandahélla det rekom-
menderade lakemedlet utan kostnad och ersétta for de redan utlagda kostna-
derna for ldkemedlet. Mannens talan bifolls men dverklagades till hdgsta in-
stans, dir forsta instansens dom faststilldes.'®? Efter att mannen forsokt verk-
stdlla domen, men utan framgang, informerade han den nationella domstolen
att den nationella myndigheten inte hade for avsikt att folja det slutliga avgo-
randet. Den nationella myndigheten bestred darefter verkstélligheten av do-
men med hénvisning till att den inte var behorig att tillhandahalla mannen
kostnadsfria likemedel.!”* Mannen avled darpa och hans son forde fortsatt
talan i Europadomstolen.'®!

Sokanden angav hos Europadomstolen att den nationella myndigheten och
dérigenom staten agerat i strid med art. 2 och 3 EKMR eftersom den vigrade
verkstilla den nationella domstolens beslut, trots att den var medveten om
mannens allvarliga sjukdomstillstdnd.'®> Aven om den avlidne mannen blev
ersatt for andra ldkemedel var det nodvéndigt att han ocksé skulle fatt det
rekommenderade ldkemedlet ersatt. Utan det rekommenderade likemedlet

134 ibid p. 36.; Se dven P and others v. Moldova (n 169) p. 28 och L v. Portugal (n 62) p.
175.
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fick behandlingen inte de positiva effekter som forvéntades, vilket resulterade
i faderns bortgang.!?

Europadomstolen erinrade om att den positiva forpliktelsen i art. 2 EKMR
ocksé innebér en skyldighet att vidta dtgarder for att skydda ménniskors liv.!%*
En stat kan ddrmed héllas ansvarig for myndigheters handlingar och underl-
tenhet att skydda patienters liv. En stat kan dock inte hallas ansvarig om den
vidtagit ldmpliga dtgirder for att sdkerstdlla en hog standard hos den nation-
ella hilso- och sjukvéarden.!®> Syftet med EKMR ér dock att skydda ménni-
skors liv, varfor det dr viktigt att rédttigheterna i praktiken realiseras pa ett
effektivt sétt.!%¢

Europadomstolen konstaterade att trots flertalet anstrangningar frén faderns
sida fick han inte det rekommenderade likemedlet ersatt av den nationella
myndigheten, som han for dvrigt hade ritt till enligt nationell lagstiftning.!®’
Mot bakgrund av att den nationella myndigheten var medveten om den risk
som forelag for mannens liv och genom att inte tillhandahélla den vard han
behovde och var berittigad till, fastslog Europadomstolen att staten hade age-
rat i strid med art. 2 EKMR. Europadomstolen uppméarksammade att det rérde
sig om mycket speciella omstindigheter.!”® T och med att rittsfragorna blev
utredda under art. 2 EKMR fanns det inte anledning att ocksd undersoka
huruvida staten agerat i strid enligt art. 3 EKMR.!*

4.1.5 L v. Portugal

Malet L v. Portugal*®® handlade om en kvinna vars man gtt bort till f6ljd av
flertalet medicinska problem som uppstod efter en mindre operation.?°! Kvin-
nan gjorde géllande att hennes man hade fatt sin rétt till liv enligt art. 2 EKMR
krankt. Anklagelsen grundades i att mannen hade drabbats av en sjukhusfor-
véarvad sjukdom och att sjukvardspersonalen agerat vardslost och oaktsam vid
diagnostisering och behandling, vilket resulterade i mannens bortgang.?%2

Europadomstolen erinrade om att art. 2 EKMR inte enbart medfor en skyl-
dighet att avstd fran att beréva nagon livet. Réttigheten inkluderar dven en
skyldighet att vidta lampliga atgérder for att skydda individers liv, vilket d&ven
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géller inom folkhédlsoomradet.??3 Nir det géller nationell hilso- och sjukvard
konstaterade Europadomstolen att vid medicinsk behandling stricker sig
medlemsstaternas positiva forpliktelser enligt art. 2 EKMR inte ldngre 4n att
infora ett effektivt regelverk som innebér att hilso- och sjukvirden har en
skyldighet att vidta 1&dmpliga &tgirder for att skydda patienters liv. Om det
finns lagstiftning som sékerstéller en hog yrkesniva pd hilso- och sjukvards-
personalen samt ett skydd for patienternas liv, kan staten normalt sett inte
héllas ansvarig for att vardpersonal handlat vardslost vid medicinsk behand-
ling av en specifik patient.?** Under vissa exceptionella omstindigheter kan
dock staten hallas ansvarig for virdgivares handlingar eller underldtenhet att
skydda patienters liv.2®> Ansvar aktualiseras i dessa fall under tvé foljande
forutséttningar: (1) ndr en patient medvetet sétts i fara genom att nekas akut,
livraiddande behandling och (2) nidr dtgirder underlatits att vidtas for att
forebygga brister inom den nationella hilso- och sjukvarden som hindrar till-
géng till akut, livraddande behandling och som den nationella myndigheten
kande till eller borde ha ként till.2%

4.1.5.1 Skiljaktig mening Pinto de Albuquerques

I L v. Portugal, dar rostningen rérande statens ansvar under art. 2 EKMR var
15 mot 2, framkom en skiljaktig mening frdn Pinto de Albuquerques som
fortjdnar nirmare behandling. Pinto havdar, till skillnad fran vad som fas-
tstélls i L v. Portugal och tidigare praxis?®’, att en medlemsstat inte kan fris-
krivas ansvar enbart genom att tillhandahalla ett effektivt ramverk som skyd-
dar patienters liv. En sddan begrinsing syftar huvudsakligen pé att skydda
vérdpersonalen och forsidkringsbolagen snarare én patienternas indivudella
rittigheter, vilket leder till att patienternas réttigheter enligt EKMR blir mer
eller mindre illusoriskt. Pinto menar dirfor att skyldigheten att vidta lagstif-
tande dtgdrder inte pd ndgot sétt ar uttdmmande for staternas skyldigheter.2%8

4.1.6 Analys

Det finns enligt EKMR inte en faststélld rétt till hdlsa. Enligt Europadomsto-
lens praxis star det dock klart att medlemsstaterna kan hallas ansvariga for
patienters hélsa inom den nationella hélso- och sjukvédrden. Ratten till hélsa
aktualiseras framst inom ramen for art. 2 EKMR. Rattigheten inkluderar en
positiv forpliktelse for medlemsstaterna att vidta lampliga atgérder for att
skydda individers liv, vilket innebér att stater kan héllas ansvariga for myn-
digheters agerande inom det nationella folkhdlsoomradet. Staterna kan dock
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44



som huvudregel inte héllas ansvarig for sjukvardspersonals agerande vid me-
dicinsk behandling. Ansvaret stricker sig i dessa fall inte ldngre &n vidta lag-
stiftande atgérder for att sdkerstilla en hog kvalitet pa varden.

Enligt vad som forekommit i Europadomstolens praxis kan ansvar aktuali-
seras om patienten nekas vird som annars erbjuds allménheten i 6vrigt. Under
forutséttningen att en patient har tillgéng till hélso- och sjukvard pa samma
villkor som andra patienter har staten ddrmed fullgjort sina positiva forplik-
telser enligt EKMR. Huruvida en stat har en skyldighet att tillhandahélla pa-
tienter sdrlikemedel beror déarfor pa vad som erbjuds inom ramen for nationell
lagstiftning. Med utgédngspunkt i Europadomstolens stillningstaganden i P v.
Romania forefaller det som att medlemsstaterna har en skyldighet att tillhan-
dahdlla sirldkemedel till patienter med séllsynta sjukdomar, forutsatt att det
finns en lagstadgad ritt till sddana ldkemedel.

Enligt Europadomstolen finns det enligt EKMR inte en ritt till gratis likeme-
del eller till offentliga ekonomiska medel nér patienten inte har rad att bekosta
sina ldkemedel sjélv. Enligt vad som forekommer i P and others v. Moldova
utesluts dock inte att ansvar kan aktualiseras enligt art. § EKMR vid otillréck-
ligt finansierade ekonomiska medel. Tillgangen till Iikemedel bygger dock pa
att medlemsstaterna har tillrdckligt med ekonomiska medel for att finansiera
patienters likemedelskostnader. Aven om likemedel erbjuds inom ramen for
nationell lagstiftning kan det ddrav, i brist pd ekonomiska medel, vara svért
att realisera rittigheten i praktiken. Europadomstolen anger i detta samman-
hang att det faller pa medlemsstaterna att bedoma hur resurser ska prioriteras
och fordelas inom den nationella hélso- och sjukvéirden. Det innebér att dven
om patienter har rétt till ett hidlso- och sjukvardssystem som innebér ekono-
misk ersittning for ldkemedel, finns det situationer dér medlemsstaten inte
har moéjlighet att erbjuda full kompensation. Under forutsittningen att patien-
ten har ratt till ersittning pé lika villkor som allménheten dr det 1 dessa situat-
ioner svart att aktualisera ansvar enligt art. 2 EKMR.

Enligt Europadomstolens stéllningstagande i P v. Romania gér det dock att
utldsa en ratt till ekonomisk erséttning for samtliga likemedelskostnader, un-
der forutséttningen att det erbjuds inom ramen for nationell lagstiftning. I
detta sammanhang ar det intressant att ndmna nagot om de ersittningssystem
som tillhandahdlls av medlemsstaterna i ovan nimnda réttsfall. Mdlet P v.
Romania skiljer sig fran Ovriga réttsfall pa sa sitt att det fanns en lagstadgad
rétt till gratis ldkemedel. I N v. Poland och P and others v. Moldova fanns
istdllet en ratt till ersdttning for likemedel, men det specificerades inte nér-
mare hur mycket erséttning patienterna hade rétt till. Det dr i sammanhanget
vért att notera att i malet W v. Poland fanns alternativa mojligheter till ersétt-
ning, nagot som sdkanden inte utnyttjade. Fragan som uppkommer &r
huruvida stater kan anvénda begridnsade resurser som motivering for att inte

45



tillhandahalla erséttning dven nir det finns en sadan lagstadgad rétt. Mot bak-
grund av P v. Romania torde stater ha en skyldighet att betala for patienters
lakemedel dven vid bristande resurser. Fragan aktualiserades dock inte i mé-
let. Den nationella myndighetens végran att verkstilla domen grundades istél-
let pa argument som rorde myndighetens behorighet, snarare dn brist pa eko-
nomiska medel. Dessutom rorde malet mycket exceptionella omstindigheter.
Det kan ddrmed med sédkerhet inte faststéllas huruvida en stat har en skyldig-
het att tillhandahélla likemedel motsvarande det belopp som faststills i nat-
ionell rétt, dven i situationer dir medlemsstaten har ekonomiskt begransade
resurser.

Sammanfattningsvis kan det konstateras att EKMR inte ger patienter rétt till
sarlakemedel eller erséttning for likemedelskostnader. Staternas skyldigheter
striacker sig inte ldngre &n att vidta lagstiftande atgérder for att sikerstélla en
hog standard pé nationell hélso- och sjukvérd dér sjukvardspersonal har en
skyldighet att skydda patienters liv. Det &r forst nér nationell lagstiftning stad-
gar en ratt till Iikemedel eller ersdttning som medlemsstaternas agerande kan
bli foremal for ansvar enligt EKMR. Hursomhelst har medlemsstaterna en
positiv forpliktelse att inte enbart avsta fran att berdva ndgon livet, utan ocksa
vidta atgirder for att skydda patienters liv. Harvid ska anmérkas att, med un-
dantag for P v. Romania, patienterna fick ersatt storre delen av sina kostnader
eller haft mgjlighet till erséttning av nationella myndigheter. Dessa faktorer
har Europadomstolen lagt stor vikt vid i frdgan huruvida medlemsstaterna ut-
satt patienternas liv for fara. Eftersom lakemedel ofta &r kostsamma kan det i
avsaknad av sddana system vara omdjligt for patienter att ha rdd med nddvin-
diga lakemedel, vilket i sin tur kan innebdra en fara for patienters liv och hélsa.
Med hénvisning till Pinto de Albuquerques skiljaktige mening anser jag att
lagstiftande dtgérder i detta sammanhang inte &r tillrackligt for att skydda pa-
tienters liv. Det krdvs ocksa att staterna vidtar andra dtgirder som séikerstéller
patienter tillging till 1dkemedel. Mot bakgrund av det foregéende gér det déar-
for inte att utesluta att medlemsstaterna har en skyldighet att vidta atgérder
for att tillhandahélla system som gor likemedel ekonomiskt 6verkomliga. Hur
ett sddant system bor utformas eller pd vilken nivé erséttning ska utga har inte
preciserats i Europadomstolens praxis. Enligt Europadomstolens stdllningsta-
ganden 1 P and others v. Moldova och W v. Poland torde det vara en friga
som ankommer pé de nationella myndigheterna att besluta.
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4.2 EU-stadgan

4.2.1 Art. 35 EU-stadgan
Rétten till hélsa regleras i art. 35 EU-stadgan och lyder enligt f6ljande:

Var och en har rdtt till tillgang till forebyggande hélsovdrd och till medi-
cinsk vard pa de villkor som faststdlls i nationell lagstifining och praxis. En
hog nivd av skydd for mdnniskors hdlsa ska sdkerstdllas vid utformning och

genomforande av all unionspolitik och alla unionsdtgdrder.

Som angetts 1 uppsatsens inledande kapitel utgdr art. 35 EU-stadgan principer
som grundas pa art. 168 i FEUF och art. 11 och 13 i ESC .2%

I art. 168 FEUF stadgas att en hog hdlsoskyddsnivé for manniskor ska siker-
stdllas vid utformningen och genomforande av all unionspolitik och alla
unionsétgirder. Unionen ska inrikta insatser for att exempelvis frdmja och
forebygga ohélsa.

Iart. 11 ESC anges att for att trygga den enskildes ritt till skydd {or sin hilsa
atar sig parterna att vidta de atgérder som dr nddvéndiga bland annat for att
sa langt som mojligt undanrdjda orsakerna till ohélsa och att s& langt som
mdjligt forebygga uppkomsten av epidemier, folksjukdomar och andra sjuk-
domar.?!° Enligt ECSR ska art. 11 ESC forstds som ett komplement till art. 2
och 3 EKMR. ECSR anger att “human dignity is the fundamental value and
indeed the core of positive European human rights law — whether under the
European Social Charter or under the European Convention of Human Rights
- and health care is a prerequisite for the preservation of human dignity”?!!.
ECSR anger i1 detta sammanhang att rétten till hidlsa ocksa maste garanteras i
praktiken och inte enbart i teorin. Det betyder att medlemsstaternas skyldig-
heter gir ldngre dn att enbart vidta lagstiftande atgarder. Medlemsstaterna
maéste ocksd vidta praktiska atgarder for att till fullo realisera hogsta mojliga
hélsoniva, exempelvis genom att sékerstélla lika tillgang till hdlso- och sjuk-
vard.?!? Begreppet hilsa ska forstds mot bakgrund av definitionen i WHO:s
konstitution, det vill sdga “a state of complete physical, mental and social

209 Konventet (n 42) art. 35.

21080 1998:35.

211 Council of Europe, ‘Digest of the Case Law of the European Committee of Social
Rights’ 111.; International Federation of Human Rights Leagues (FIDH) v. France, Com-
plaint No. 14/2003, decision on the merits of 3 November 2004, p. 31.; L v. Portugal (n 62)
p. 24.

212 Council of Europe (n 211) 111.
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well-being and not merely the absence of disease or infirmity”?!3. Som med-
lemmar i ESC ir detta accepterat av medlemsstaterna.?!*

Rétten till hélsa i art. 11 ESC inkluderar ddrmed en rtt till tillgéng till hilso-
och sjukvérd. For att uppfylla denna skyldighet ska medlemsstaterna séker-
stdlla att hdlso- och sjukvérden ér effektiv och ekonomiskt dverkomlig for
alla. Kostnader for hélso- och sjukvard fér inte utgdra en ekonomisk bdrda
for den enskilde, vilket innebir att individers egna medel inte far utgéra den
huvudsakliga finansieringen for hélso- och sjukvérd. Det stéller krav pa att
kostnader for hélso- och sjukvard delvis bor bekostas av samhéllet.?!

I art. 13 ESC regleras rétten till social och medicinsk hjélp. Det anges att
parterna atar sig att se till att personer som saknar och som inte genom egna
anstrangningar eller pd annat sétt kan skaffa sig tillrdckliga medel {or sin for-
sOrjning och som inte heller kan fa sddana medel fran ett socialforsékringssy-
stem, fr nodvéndig hjalp samt, vid sjukdom, den vard deras tillstdnd kréver,
se art. 13.1 ESC.2!® Medicinsk hjdlp innebdr i detta sammanhang en ritt till
gratis eller subventionerad vérd eller till ekonomiska medel som mojliggor
att personer kan betala for den vard som deras sjukdomstillstand kréver.
ECSR anger inga gréanser for vilken typ av vird som ska tdckas av parterna
men har dvervigt om inte rittigheten i vart fall stracker sig langre an till vard
vid akuta situationer. Det dr iallafall inte forenligt med art. 13 ESC att enbart
tillhandahalla ett tidsbegrinsat system eller ett system som inte inkluderar
primir- eller specialiserad vird som en person utan tillrdckliga medel inte har

tillgang till.?!”

4.2.2 Analys

Ritten till hélsa i art. 35 EU-stadgan innebér framforallt en rétt till hdlso- och
sjukvérd for att individer ska kunna leva ett viardigt liv. Denna rattighet ligger
i linje med genomforandet av réttigheterna i EKMR och for att individer ska
uppnd en god hélsa, vilket definieras enligt WHO:s konstitution. Fér med-
lemsstaterna innebér det en skyldighet att vidta atgérder, savél lagstiftande
som ovriga dtgirder, for att sdkerstdlla tillgang till hdlso- och sjukvard. En
vésentlig aspekt for att uppfylla rétten till hélsa &r att tillhandahalla hilso- och
sjukvérd som ocksé dr ekonomiskt dverkomligt. Medlemsstaterna har hérvid
en skyldighet att vidta dtgirder for att ge ekonomiskt stdd till patienter for
hélso- och sjukvard som de annars inte har rdd med. Ratten till hédlsa enligt
ESC fokuserar dock pé en allmén ritt till hdlso- och sjukvard. Det ndmns inte
specifikt huruvida réttigheten dven inkluderar en ritt till sdrldkemedel. Dock

213 World Health Organization (n 92) 1.; Council of Europe (n 211) 112.
214 Council of Europe (n 211) 112.

25ibid 113 £.

21650 1998:35.

27 Council of Europe (n 211) 126.
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betonas vikten av att huvuddelen av kostnaderna for hélso- och sjukvérd ska
bekostas av samhéllet och inte ur egen patienternas egen plénbok. Det uteslu-
ter inte att medlemsstaterna ocksa ska vidta atgéarder for att ekonomisk kom-
pensera for dyra sirldkemedel ndr patienterna sjélva inte har mojlighet att be-
tala for lakemedlet.

Art. 35 EU-stadgan tolkas i ljuset av nationell lagstiftning och praxis. Réttig-
heten kan ddrmed inbegripa en ritt till sarlikemedel under forutsittningen att
en sadan réttighet faststills enligt nationell ritt och praxis. Bestimmelsen ut-
gor emellertid en princip och &r ddrmed inte en utkrdvbar réttighet. Istillet ska
rittigheten iakttas inom ramen for medlemsstaternas lagstiftningsarbete och
for att tolka EU-rétten.?!® Det finns ddrmed ingen skyldighet for medlemssta-
terna att tillhandahélla sédrlikemedel som ocksa dr ekonomiskt dverkomliga
enligt art. 35 EU-stadgan.

218 Se avsnitt 1.4.2.
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5 EU:s folkhalsopolitik

5.1 Programmet EU for hilsa

For att skydda folkhélsan inom EU &r det av yttersta vikt att sékerstélla pati-
enter tillgéng till ekonomiskt 6verkomliga ldkemedel. I takt med att vardbe-
hovet okat inom EU har tillgadngen till ekonomiskt dverkomliga ldkemedel
blivit en utmaning. Detta papekas tydligt i Programmet EU for hélsa for peri-
oden 2021-2027.2" Programmet utgor en del av EU:s folkhélsopolitik och
avser, 1 enlighet med art. 9 och 168 FEUF samt art. 35 EU-stadgan, att séker-
stdlla en hog hdlsoskyddsnivd inom EU. Programmet bestar av fyra allménna
mal och tio sirskilda méal som tillsammans med en budget pa 5,3 miljarder
euro ska hjédlpa medlemsstaterna att komma till ratta med de nuvarande pro-
blemen som rér folkhélsa inom EU.?2° Ett av programmets allmidnna mal &r
att forbittra patienters tillgang till likemedel som ocksa dr ekonomiskt dver-
komliga, se art. 3(c). For att uppné det allménna méalet ska programmet stddja
atgdrder for att 6ka tillgdng och atkomst till ekonomiskt overkomliga 1dkeme-
del, se art. 4(c). Sddana étgérder dr enligt programmet beréttigade finansie-
ringsstod, se art. 12.2%! Vilka atgirder som medlemsstaterna ska vidta for att
uppna malen anges inte. Det ligger i linje med att EU:s befogenheter grundas
pa subsidiaritet, se art. 5 FEU.?2? Programmet ska dérfor genomforas med
respekt for medlemsstaternas ansvar att sjilva besluta i fragor rérande den
nationella hélso- och sjukvardspolitiken.??*> Dock betonas vikten av “en anda
av europeisk solidaritet™*?* och ett stort engagemang frén medlemsstaterna
for att uppnd programmets statuerade mal.???

5.2 EU:s ladkemedelsstrategi

Problemet rorande patienters tillgang till ekonomiskt 6verkomliga ldkemedel
har ocksd uppmirksammats i EU:s likemedelsstrategi. Aven om det skett
stora framsteg inom likemedelsindustrin pé sé sétt att det tillkommit fler 1a-
kemedel pd marknaden innebir inte det att 1ikemedlen faktiskt nar patien-
terna. Detta problem é&r sdrskilt framtradande rorande ldkemedel till patienter
med séllsynta sjukdomar, vilket bland annat beror pa att siarldkemedel ofta ar

219 Programmet EU for hilsa, skil nr. 29.

220 Europeiska kommissionen, "EU for hélsa 2021-2027 — en vision om ett friskare EU”;
Programmet EU for hélsa, skl nr. 2—4.

22! programmet EU for hilsa, bilaga 1 p. 3.

222 ibid skél nr. 53.

223 ibid skél nr. 6, 52.

224 ibid skél nr. 6.

225 ibid skél nr. p. 6, 52.
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dyra.?2% Att garantera patienter tillgéng till 1ikemedel till rimliga priser utgor

ddrmed ett av likemedelsstrategins huvudsakliga mél.?%’

Mot bakgrund av EU:s ldkemedelsstrategi antogs den 26 april 2023 ett nytt
forslag till ett nytt direktiv och forordning som reformerar EU:s lakemedels-
lagstiftning. Revideringen utgdr den storsta reformen pé dver 20 &r och avser
att komma till ritta med de problem som ldkemedelsindustrin stér infor.2®
forslaget uppmirksammas den 6kade oro som finns rorande tillgang till 1dke-
medel som ocksa dr ekonomiskt 6verkomliga. Utmaningen bestér i huvudsak
av tre faktorer: (1) tillgang, (2) tillgédnglighet och (3) dverkomlighet av like-
medel. Faktorerna utgoér ocksé ett efterstrdvansvirt mal inom EU som Over-
ensstimmer med WHO:s principer om att uppnd en allmén hélso- och sjuk-
vard.??° For att komma till ritta med dessa utmaningar anges som ett specifikt
maél 1 forslaget att garantera lika tillgang till sdkra, effektiva och dverkomliga
sérlikemedel i god tid till alla patienter inom EU.?° Det noteras att de utma-
ningar som finns inte enbart beror pd brister i EU:s ldkemedelslagstiftning.
Andra faktorer, som exempelvis nationella prisséttnings- och ersittningsbe-
slut kring ldkemedel, har ocksé en betydande inverkan pa de problem som
finns rorande folkhélsa inom EU. Alla problem kan ddrmed inte 16sas genom
en dversyn av ladkemedelslagstiftningen, men utgdr en viktig bestandsdel som
mdjliggor och kopplar samman innovation, tillgang och 6verkomlighet av 14-
kemedel.?*!

Det pdpekas 1 forslaget att Sarlikemedelsforordningen har visat positiva ef-
fekter pé utvecklingen och ddrmed tillgdngen till sdrlikemedel. Det finns
dock fortfarande patienter som inte fér tillgang till behandling.?*? For att
komma till ritta med detta problem anges i forslaget att ett bdttre stod bor ges
for lakemedel som avser att behandla sillsynta sjukdomar dir det inte finns
tillgingliga behandlingsmetoder. 2*3 En varierad ensamrétt bor ocksé

226 K ommissionen, "Meddelande fr&n kommissionen till Europaparlamentets, rédet, Euro-
peiska ekonomiska och sociala kommittén samt regionkommittén — En ldkemedelsstrategi
for Europa', COM(2020) 761 final 7.

27ibid 1, 6 1.

228 Europeiska kommissionen, ’Europeiska hilsounionen: Kommissionen foreslar ny 14-
kemedelslagstiftning for fler tillgdngliga och innovativa lakemedel till rimliga priser’, se
”bakgrund”.; Kommissionen, ’Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om
inrdttande av unionsforfaranden for godkénnande av och tillsyn 6ver humanlédkemedel och
om faststillande av regler for Europeiska likemedelsmyndigheten samt om &ndring av
forordning (EG) nr 1394/2007 och forordning (EU) nr 536/2014 och om upphédvande av
forordning (EG) nr 726/2004, forordning (EG) nr 141/2000 och forordning (EG) nr
1901/2006°, COM(2023) 193 final 1.

229 R&det, "Rédets slutsatser om tillgang till likemedel och medicintekniska produkter for
ett starkare och mer resilient EU” (2021/C 269 1/02), se "Inledning”.

230 COM(2023) 193 final (n 228) 2.

21 ibid 2, 8.

232 ibid 10.

233 ibid 10.
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faststillas dir en starkare ensamriétt ges for sarlikemedel som avser att be-
handla ett icke tillgodosett medicinskt behov, jamfort med lakemedel som re-
dan har en véletablerad anvindning. Genom ett varierat incitamentsystem
kommer utvecklingen av sdrldkemedel och darmed éven tillgdngen till sérla-
kemedel 6ka, vilket leder till att patienter sékerstélls medicinsk behandling.
Grundtanken ir att sérldkemedel som behandlar ett icke tillgodosett medi-
cinskt behov ska ges ensamritt motsvarande tio &r medan 6vriga sarldkeme-
del ges en ensamritt pd fem ar. Genom ett sddant system skapas inte bara
incitament till ny utveckling av sérldkemedel, utan ocksa en konkurrenskraf-
tig marknad som forbéttrar den ekonomiska dverkomligheten av sérldkeme-
del.?3

53 Konkurrensritten som medel for att forhindra
overprissittning av sirlakemedel

Som ett komplement till EU:s ldkemedelslagstiftning och ldkemedelsstrategi
finns EU:s konkurrenslagstiftning. Det anger kommissionen i sin rapport
Uppdatering om genomdrivandearbetet inom likemedelssektorn (2018-
2022) — Europeiska konkurrensmyndigheter i samarbete for prisover-
kompliga och innovativa likemedel?*’. Konkurrenslagstiftningen bidrar nim-
ligen till att trygga patienter tillgang till innovativa likemedel till 6verkom-
liga priser inom EU.?*¢ Ett exempel pa detta dr Leadiant-fallet dir lakeme-
delsforetaget Leadiant tog ut oskéliga priser for sdrlikemedlet CDCA, som
anvéndes for att behandla den séllsynta sjukdomen CTX.¥7

Ar 2008 lanserade Leadiant CDCA pa den nederlindska marknaden under
namnet Chenofalk. Leadiant hade inte sjdlva tillverkat ldkemedelet utan for-
vérvade det frdn en annan tillverkare. Chenofalk pris var under 2008 46 euro
per forpackning, men hdjdes under ar 2009 till 885 euro nir Leadiant bytte
namn pa likemedlet fran Chenofalk till Xenbilox. Under 2014 bestdmde sig
Leadiant for att ans6ka om att fA Xenbilox klassificerat som sérlakemedel for
att behandla den séllsynta sjukdomen CTX. I samband med detta hdjdes priset
pa Xenbilox till 3,103 euro.?*®

I slutet av 2014 beviljades Xenbilox sarlikemedelstatus och under 2017 fick
Leadiant marknadsexklusivitet i 10 &r inom EU f0r att sdlja ldkemedlet till

234 COM(2023) 193 final (n 228) 16 T, 22.

235 Kommissionen, "Rapport frdn kommissionen till rddet och Europaparlamentet — upp-
datering om genomdrivandearbetet inom likemedelssektorn (2018-2022) — Europeiska kon-
kurrensmyndigheter 1 samarbete for prisoverkomliga och innovativa lédkemedel’,
COM(2024) 36 final 60.
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238 Authority for Consumers & Markets, *Summary of decision on abuse of dominant
position by Leadiant’ (1 juli 2021) p. 3.
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behandling av CTX. Under 2017 lanserade Leadiant Xenbilox pa den neder-
lanska marknaden, dock som sérldkemedel och under det nya namnet CDCA-
Leadiant. I samband med detta hojde Leadiant priset pA CDCA till 14,000
euro vilket motsvarade ett pris pa 153,300 euro per patient per &r.?*° Liknande
utveckling skedde ocksa pd den spanska och italienska likemedelsmark-
naden. Efter att Leadiant erh6ll marknadsexklusivitet lanserades CDCA i Ita-
lien till ett pris motsvarande 15 507 euro och i Spanien till ett pris motsva-
rande 14 618 euro.?*

Vid beddmning om Overprissittning kom de nationella konkurrensmyndig-
heterna fram till att Leadiant hade tagit ut alldeles for hoga priser. Det berodde
bland annat pa att Leadiants kostnader for forskning och utveckling av CDCA
var véldigt 1aga i forhdllande till forséljningspriset. Vidare beaktades att pri-
set hojts i samband med att likemedlet erh6ll sérldkemedelsstatus och att pri-
serna pa CDCA var mycket hogre &n priserna pd Chenofalk och Xenbilox,

trots att de utgjorde identiska likemedel.?*!

I samtliga ldnder ansdgs det pris som Leadiant tagit ut for CDCA som ett
missbruk av dominerade stéllning pd de nationella ldkemedelsmark-
naderna.?*?> Kommissionen anger i sin rapport att Leadiant-fallet, tillsammans
med Ovriga konkurrensdrenden som ror likemedel, till sin form dr prejudice-
rande inom konkurrenslagstiftningen och klargér déarfor hur konkurrenslag-
stiftningen ska tillimpas inom de nationella konkurrensmyndigheterna. Dess-
utom ger prejudikaten en avskrickande effekt, vilket har en positiv inverkan
pa prisséttning och innovation inom ldkemedelsmarknaden. Mot bakgrund av
detta dr genomdrivandet av konkurrensreglerna pé likemedelsmarknaden
dven fortsatt av hog prioritet inom EU.243

5.4 Analys

Inom EU bedrivs ett omfattande arbete for att sikerstilla att patienter far till-
géng till sdrladkemedel som dr ekonomiskt 6verkomliga. EU:s folkhélsopolitik
reglerar emellertid inte forhédllandet mellan EU och medlemsstaterna eller
mellan medlemsstaterna och patienterna. Istdllet ar syftet med EU:s folkhél-
sopolitik att ge medlemsstaterna verktyg for att kunna realisera ritten till
hélsa i praktiken. Utdver detta uppmuntras dven medlemsstaterna att agera
inom ramen for konkurrenslagstiftningen, vilket utgor en viktig komponent i
arbetet mot att sdkerstélla patienter tillgdng till ekonomiskt dverkomliga

239 Authority for Consumers & Markets (n 238) p. 4.
240 COM(2024) 36 final (n 235) 46.

241 ibid 46 f.

242 ibid 45 f.

243 ibid 59 £.
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sarldkemedel. Staterna har i detta sammanhang inte nagra skyldigheter att
agera, men de uppmanas att samarbeta for att frimja en god folkhélsa inom
EU.

Inom ramen for EU:s folkhdlsopolitisk dr ocksé Sérlakemedelsforordningen
ett betydande regelverk for att sékerstélla patienter tillgéng till sdrlikemedel.
Séarlakemedelsforordningen aktualiserar i sig inte nagra skyldigheter for med-
lemsstaternas utan syftar snarare till att ge ldkemedelsbolagen incitament att
forska och utveckla nya ldkemedel for séllsynta sjukdomar. I nuléget &r dock
de hoga kostnaderna for sarlikemedel en stor utmaning som maste hanteras.
For att adressera detta problem genomgar likemedelslagstiftningen en reform
for att balansera ldkemedelsforetagens ensamritt med patienters rétt till hilsa
for att skapa fordelar som gynnar alla parter.

Mot bakgrund av det foregdende kan konstateras att EU:s folkhélsopolitik inte
alagger medlemsstaterna nagra specifika skyldigheter eller ger patienter rét-
tigheter. EU:s folkhédlsopolitik utgdr dock en vésentlig komponent for att
skapa okad tillgang till sdrlikemedel som dr ekonomiskt dverkomliga och
dérigenom forverkliga ratten till hélsa.
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6 Sammanfattande analys och slutsats

Efter att ha noggrant granskat flertalet regelverk kan det konstateras att det
inte finns en enhetlig definition av rdtten till hdlsa. Istéillet finns flertalet be-
stimmelser som pé nagot sitt dr relevanta for individers hélsa, vilket regleras
inom olika réttsliga omraden. Rétten till hilsa utgdr pa sd sétt en ram som
anger de regelverk och bestimmelser som dr betydande for ménniskors hélsa.
Inom denna ram finns FN:s traktater [CESCR och ICCPR, Europarédets trak-
tater EKMR och ESC samt EU:s folkhidlsopolitik och EU-stadgan. Ratten till
hélsa regleras sdledes inom flertalet bestimmelser. Mot bakgrund av att de
olika regelverken innehéller bestimmelser av olika karaktér paverkas omfatt-
ningen och tilldmpningen av rattigheten. Vissa regler ar direkt tillimpliga och
utkrdvbara, medan andra regler utgor riktlinjer for hur staterna ska arbeta mot
ett slutgiltigt mal. Rétten till hdlsa kan ddrmed inte betraktas som en samman-
héngande rattighet som omfattas av flera regelverk tillsammans, utan det
krévs att varje regelverk undersoks var for sig.

Av undersokningen av respektive regelverk har det framgétt att rétten till
hélsa i grund och botten handlar om att skydda méanniskors liv och att ge de
bésta forutsdttningarna for att leva ett hilsosamt och vérdigt liv. Réttigheten
ar pa sa sitt omfattande och inkluderar en rad faktorer som &r nédvéndiga for
att uppné detta mal, bland annat tillgang till hilso- och sjukvard. Tillgéng till
sarldkemedel utgor ddrmed en integrerad del av rétten till hdlsa. Det innebér
dock inte att tillgangen till sdrlikemedel dr en utkriavbar rittighet. Rittigheten
stipulerar snarare en hog grad av efterlevnad och aktivt agerande frén staterna
som ska, utifrdn deras givna forutsdttningar, vidta atgérder som sékerstéller
en god folkhélsa. Patienters tillgang till sarlikemedel paverkas saledes av vad
som erbjuds inom ramen for nationell lagstiftning, statens individuella forut-
sattningar sdsom tillgéngliga ekonomiska resurser samt vilka andra behov
som behdver tillgodoses inom den nationella hélso- och sjukvérden.

For att sdkerstdlla genomforandet av rétten till hdlsa dr en nédvéndig faktor
att patienter fér tillgéng till sérldkemedel som dr ekonomiskt 6verkomliga.
Det finns dock inte, forutom i art. 12 ICESCR, en uttrycklig rétt till ekono-
miskt Overkomliga sdrldkemedel. Staterna har dock, precis som nimnts ovan,
en skyldighet att vidta atgérder for att sdkerstilla en god folkhélsa. Det dr i
detta sammanhang inte tillrickligt att rétten till hélsa enbart realiseras pa
pappret, utan ocksa i praktiken. Det dr dédrfor av sédrskild betydelse att staterna
vidtar atgérder som mojliggor att sarlikemedel faktiskt dr dtkomliga for pati-
enterna. Eftersom sirldkemedel ofta dr dyra krévs sérskilda insatser, i form
av bland annat ekonomiska erséttningssystem eller konkurrensbegransade at-
gérder.
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Aven om staterna alidggs hdga krav att sikerstilla patienter en ritt till hilsa,
utgor lakemedelsbolagens forskning och utveckling av nya likemedel ett
forsta och avgdrande steg mot att realisera rétten till hédlsa. P4 grund av att
sdllsynta sjukdomar enbart drabbar ett fatal personer, krdvs incitament for 1a-
kemedelsbolagen att utveckla likemedel till behandling for sédana sjukdo-
mar. For att mota detta behov skapades Sirldkemedelsforordningen, vilket
resulterat i en okad tillgang till sdrlidkemedel pa marknaden. Nu aterstar det
att sékerstélla att patienterna far faktisk tillgdng till sédrldkemedel, dér staterna
har en betydande roll for att minska patienternas likemedelskostnader.

GenomfGrandet av rétten till hdlsa dr saledes inte enbart begrinsad till réttig-
heter och skyldigheter for patienter och stater. Andra aktorer, sdsom ldkeme-
delsbolagen och EU, har en betydande paverkan pa patienternas tillgang till
sarlikemedel. Rétten till hilsa méste darfor balanseras mot ldkemedelsbola-
gens ensamrétt for att skapa en fordelaktig likemedelsmarknad for alla parter.
Aven om vi 4dnnu inte har ntt hela viigen, ir det EU-rittsliga samarbetet, sta-
ternas insatser och likemedelsbolagens fortsatta utveckling av sirldkemedel
ett steg i ritt riktning for att sékerstélla patienter tillgang till sdrlakemedel och
dérigenom forverkliga ritten till hélsa.
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