Stockholm 080124

Till:  Socialdepartementet Fran: Sjukhuslakarforeningen
Sveriges regering Villagatan 5
Stockholm 11486 Stockholm

Sjukhuslakarforeningen véljer att avger foljande synpunkter pa Europeiska
kommissionens offentliga samrad “Sallsynta sjukdomar: En utmaning for Europa”

Fraga 1:

Sjukhuslakarforeningen haller med om detta och vill ytterligare fortydliga behovet av
gemensam och tydlig klassificering pa internationell niva for att battre kunna folja
incidensandringar.

Fraga 2:
Sjukhuslakarforeningen haller med om detta behov enligt ovan.

Fraga 3:
Sjukhuslakarforeningen haller med om dessa behov.

Fraga 4:
Sjukhuslakarforeningen haller med om bada dessa behov.

Fraga 5:
Har finns det ytterligare aspekter att belysa i form av patientintegritet och individens rétt
till inflytande 6ver information som sprids till andra intressenter.

Fraga 6:
Sjukhuslakarforeningen haller med om detta behov.

Fraga 7:
Sjukhuslakarforeningen haller med om detta behov.

Fraga 8:

Sjukhuslakarforeningen haller med om detta och vill sarskilt betona vikten av
sarlakemedel, som maste kunna forskrivas i alla lander och dar det inte kan vara den
enskilda vardenhetens, eller ens sjukvardsomradets, ansvar att inom sin verksamhet
finansiera dessa ofta extremt dyrbara ldkemedel till enskild patient.

Fraga 9:
Sjukhuslakarforeningen haller med om detta behov.

Fraga 10:
Sjukhuslékarforeningen ar bekymrad éver den forsening som sker vad géller utprovning
och tillhandahallande av séarlakemedel, det vore énskvart att EU tar ett ansvar for



samordning och hantering i denna fraga. Vad géller specialiserade sociala tjanster sa ar
det mer en nationell fraga, det kan vara av intresse att EU tydliggor att dessa individer har
sarskilda behov och att medlemslanderna maste sarbedoma dessa i forhallande till 6vriga
behov.

Fraga 11:

Sjukhuslakarforeningen staller sig tveksam till detta utan narmare genomgang av
foljderna for individerna i ett sadant system. Integritetsbehovet blir ofta ytterligare starkt
nar individen lider av en ovanlig sjukdom, da de ofta kan upplevas som socialt
stigmatiserande. Databaser &r inte alltid ratt vag att ga med kanslig information av detta
slag. Dock kan begransad registrering 6vervégas for forskningsandamal om sedvanlig
etisk provning av multicenterstudie har genomforts.

Fraga 12:

Sjukhuslakarforeningen anser att man maste kraftsamla runt dessa sallsynta sjukdomar,
att involvera andra intressenter &r bra, men regleringen mellan eventuellt vinstintresse
och information om sjukdomar maste noggrant analyseras. Att bygga upp en verksamhet
runt valgorenhet leder till oonskade problem vad galler uthallighet och kontinuitet.

Fraga 13:
Eventuella handlingsplaner i dessa fragor bor ske minst pa nationell niva for att kunna
kraftsamla runt dessa ovanliga tillstand.

Fraga 14:

Eftersom det ror sig om ovanliga tillstand och det finns en vinst i att forsoka fa en
gemensam syn inom EU pa definitioner, behandling, sarlakemedel i forhallande till dessa
sjukdomar, sa maste ansvaret vara tydligt. Om bedémningen blir att det inte finns nagot
annat lampligt organ inom EU som kan hantera detta sa kan ett eget organ vara av varde,
bara gransdragning mot tex. EMEA blir tydligt.

For Sjukhuslékarforeningen

Mikael Rolfs Viktoria Hjalmar
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