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BAKGRUND

L akemedel sféormansnamnden beslutade den 14 februari 2008 att |akemedl et
Zanidip, tabletter, fran och med den 1 september 2008 inte skulle ingd
|akemedel sformanerna. Meda AB, som salufor Zanidip, 6verklagade namndens
beslut hos Lansrétten i Stockholms 1&n och yrkade att |ansrétten skulle faststalla
att Zanidip, tabletter, aven fran och med den 1 september 2008 skulleingdi
|akemedel sformanerna och vara subventionerat, dock begransat till patienter som
provat men fétt biverkningar i form av ankel- och bentdem av andra

kal ciumflddeshdmmare. Lansrétten avslog dverklagandet i dom den 27 augusti
2008 (ma nr 5615-08). Meda AB 6verklagade domen hos Kammarrétten i
Stockholm och yrkade i samband med 6verklagandet att kammarrétten skulle
besluta att némndens beslut inte skulle fa verkstallas forran lagakraftvunnen dom
forelag (inhibition). Genom det nu Gverklagade avgorandet bifoll kammarratten
yrkandet om inhibition.

YRKANDEN M.M.
Tandvards- och |akemedel sformansver ket

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) yrkar att Regeringsrétten

upphaver kammarréttens beslut. Verket anfér bl.a. foljande.

Nér det galler |akemedel har verket i huvudsak till uppgift att pa ansokan av ett
foretag besluta om ett |akemedel skafaingai |akemedel sférmanerna samt att
faststalla priset for detta. Darutover har verket till uppgift att gaigenom

| akemede! ssortimentet och bedoma om |dkemedel inom ett visst terapiomrade
uppfyller forutsattningarna for att aven i framtiden faingai

|akemedel sformanerna. Dettamal handlar om ett beslut som fattats i samband
med en sdan genomgang och som innebér att ett |akemedel inte langre far ingai
formanerna. Tidigare saknades en bestammelse om omedel bar verkstéllighet av
TLV:sbedut. Konsekvensen av dettavar att ett Overklagande av ett beslut om att
ett |akemedel inte langre fick ingai formanssystemet fick samma effekt som en
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inhibition. Eftersom en domstol sprocess kan komma att paga under relativt lang
tid fick det till foljd att TLV:s beslut efter en genomgang av ett visst terapiomrade
inte ledde till de effektivitetsvinster som var avsedda. Det var av den anledningen
som riksdagen beslutade om nu géllande ordning. Det kan inte ha varit
lagstiftarens avsikt att inhibition regel méassigt ska beviljas. Inhibition ska beslutas
endast om det finns sarskilda skal for det i enlighet med vad som utbildats i
domstolarnas praxis. Enligt denna kan sasmmantaget sdgas gdlla att inhibition bor
meddelas forst om verkstalligheten & agnad att orsaka allvarlig skada som endast
med svarighet kan botas och om det & uppenbart att beslutets giltighet kan
ifrégasattas.

Meda AB &r ett borsnoterat foretag med en arlig omséttning pa drygt tio miljarder
kr per ar. Zanidip sdljer for cirka 14 miljoner kr per &r. Dettainnebér att Medas
verksamhet knappast stér eller faller med subventionen av Zanidip. TLV:s beslut
innebar inte heller nagot hinder mot att séljalakemedlet utom |akemede sforman-
erna. Vad maet egentligen handlar om &r vad samhéllet ska bekosta. Formans-
systemet vilar namligen pa principen att samhéllets kostnad for ett |akemedel ska
vagas upp av den nyttaldkemedlet tillfor samhéllet och patienterna (jfr t.ex. prop.
2001/02:63 s. 47). Det saknar darfor betydelse for subventionsfragan om
foretagets forsdljning av ett visst |&kemedel bidrar mer eller mindre positivt till
fOretagets resultat.

Det kan inte med fog havdas att det foreligger en tdmligen hog grad av
sannolikhet for att lansréttens avgdrande ska @ndras. Vid avvagningen mellan de
intressen som berdrs av inhibitionsbeslutet kan kravet pa graden av sannolikhet
for att avgorandet ska andras inte sittas |agre. Aven om kravet pa sannolikhet
skulle séttas |agre, om det finns en pétaglig risk for att vasentlig skada kommer att
drabba ett enskilt intresse om inhibition inte meddel as, ska detta vagas mot
intressen som talar mot ett sddant beslut. Av det nu dverklagade bes utet framgar
att kammarréatten enbart beaktat foretagets intressen och inte gjort en avvagning
mellan detta intresse och intresset for det allménna att fa genomslag for sina
beslut sa att de resurser som tasi ansprak for |akemedel ocksa ger avsedda

halsovinster.
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De omstandigheter som lagtstill grund for beslutet om inhibition, dvs. att
utgangen i malet inte ar sjdvklar och att det uppstar skada for foretaget, géller i
Overvagande antal et fall av dverklaganden.

Meda AB
Meda AB bestrider bifall till dverklagandet och anfér bl.a. foljande.

Det & av stor betydelse for bolaget att TLV:s beslut inte verkstalls innan saken
provats slutligt. Det foreligger en tillrécklig grad av sannolikhet for att bolagets
overklagande kommer att bifallas. Av vad som redan ingettsi malet torde
dessutom framga att det foreligger en tamligen hog grad av sannolikhet for att
bolaget vinner framgang i sintalan i malet i huvudsak. Beslutets karaktar & sadan
att en verkstallighet inte kommer att kunna aterga om det senare upphévs,
eftersom Zanidip da troligen kommer att ha forsvunnit fran marknaden utan nagon
majlighet att dtervanda. En verkstallighet av TLV:s beslut innebér irreparabel

skada for i forsta hand bolaget men ocksa for patienterna och samhallet i dvrigt.

| ett fall som detta maste reglerna om inhibition tillampas pa sétt som gor ett
Overklagande meningsfullt. Prévningen blir meningsl6s om klaganden redan fore
avgorandet lider irreparabel skada. Kraven pa sakerheten i det preliminara
stéllningstagandet kan redan dérmed inte séttas for hogt. Inhibition ska meddelas
nar utgangen inte framstar som savklar.

Mojligheten att forordna om inhibition i &renden dér beslut tréder i omedel bar
tillampning maste vara stor for att kravet pa réttssakerhet genom en réttvis
provning i réttegang enligt artikel 6 (1) Europakonventionen ska upprétthallas.
Det foreligger bade ett starkt enskilt intresse och ett allmanintressei att Zanidip
skatillhandahdllas patienterna. Under alla omstandigheter maste det, med den nya
bevisning som gettsin i kammarrétten och Regeringsrétten, anses varaklart att

lansréttens dom kan komma att &ndras.
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SKALEN FOR REGERINGSRATTENS AVGORANDE

Av 27 § lagen (2002:160) om |akemedel sférmaner m.m. framgar att ett beslut som
TLV dler alman foérvaltningsdomstol meddelar enligt 1agen ska gélla omedel bart,

om inte annat forordnas.

Om ett beslut géller omedelbart kan, enligt 28 § forvaltningsprocessiagen
(1971:291), den domstol som har att prova ett éverklagande av beslutet forordna
att det tills vidare inte ska gdlla (inhibition).

For att ett beslut om inhibition skameddelas har i praxisi allménhet stallts upp ett
krav pa en tamligen hog grad av sannolikhet for att avgorandet kommer att andras
i sak. Kravet har dock satts lagre, om malet varit av sddan karaktar att det for en
enskild kan antas medfora betydande ol &genheter om beslutet skagélla
omedelbart och det inte finns ndgot motstaende intresse som starkt talar for att
beslutet ska gdlla omedel bart. Inhibition har da ansetts kunna meddel as redan nér
utgéngen i mélet framstér som oviss (set.ex. RA 1990 ref. 82 och RA 1998

not. 93).

Regeringsrétten ska alltsa gora en preliminar bedomning av utgangen i sak och
vaga de tvaintressen som star emot varandra; det enskildaintresset och det
alméanna. Det ror sig a enasidan om att ett | &kemedel sforetag pa grund av
beslutet om |akemedel sformaner kan antas lida ekonomisk skada pa grund av att
forsajningen av |akemedlet minskar. A andra sidan fordrojs de effektiviseringar
av formanssystemet i allménhet som ett beslut av aktuellt slag syftar till, om det
inte géller omedel bart.

Det har inte kommit fram nagot som ger Regeringsrétten anledning att franga
kravet att det for att ett beslut skainhiberas maste finnas en tamligen hog grad av
sannolikhet for att avgdrandet kommer att andras i sak. Mot denna bakgrund och

med beaktande av vad parterna anfort och den utredning som foreligger
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finns det intetillrackliga ské for inhibition av TLV:s beslut. Kammarréttens

beslut ska darfér upphévas.
Sten Heckscher Marianne Eliason
Eskil Nord Anna-Karin Lundin
Kristina Stahl
Lina Toérngvist
Beredningschef
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