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SAKEN
Lakemedelsformaner m.m.

HOGSTA FORVALTNINGSDOMSTOLENS AVGORANDE

Med &ndring av underinstansernas avgoranden upphédver Hogsta forvaltnings-
domstolen Tandvards- och lakemedelsformansverkets beslut i den del det avser
forbud for Skane lans landsting att inga eller fornya priséverenskommelser med
lakemedelsforetag om lakemedel som forskrivs pa recept inom lakemedels-

forméanerna.
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103 17 Stockholm E-post: 08:00-16:30
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BAKGRUND

Efter anbudsgivning avseende en viss typ av lakemedel i 6ppenvarden ingick
Skane lans landsting ett avtal med ett lakemedelsforetag. Enligt avtalet atog sig
landstinget att vid nyforskrivning rekommendera de lakemedel som gav lands-
tinget mest totalekonomisk nytta. | gengald skulle lakemedelsforetaget betala

landstinget en aterbaring om 15 procent pa all forséljning av foretagets produkt.

Tandvards- och lakemedelsférmansverket beslutade — savitt ar aktuellt nu — att
forbjuda landstinget att inga eller fornya priséverenskommelser med lakemedels-

foretag om lakemedel som forskrivs pa recept inom lakemedelsférmanerna.
Forvaltningsratten i Stockholm avslog landstingets dverklagade i nu aktuell del.

Aven Kammarratten i Stockholm avslog 6verklagandet. Kammarratten fann —
under aberopande av radets direktiv 89/105/EEG om insyn i de atgarder som
reglerar prissattningen pa humanlakemedel och deras inordnande i de nationella
sjukforsékringssystemen (transparensdirektivet) samt principen om direktiv-
konform tolkning — att 7 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. skulle
tolkas pa det viset att ett landsting inte far inga prisoverenskommelser med lake-
medelsforetag avseende lakemedel som forskrivs pa recept inom lakemedels-
formanerna. Enligt kammarréatten riskerade mojligheten for ett landsting att inga
aterbaringsavtal av det slaget att leda till ett forfarande som dventyrade direktivets
syfte. Ett sddant system kunde inte anses forenligt med EU-réatten.

YRKANDEN M.M.

Skane lans landsting yrkar att Hogsta forvaltningsdomstolen ska upphava
Tandvards- och lakemedelsformansverkets beslut savitt avser forbudet att inga
eller fornya prisoverenskommelser med ldkemedelsféretag och anfor bl.a.

féljande.
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Av 7 § lagen om lakemedelsformaner m.m. framgar att Tandvards- och
lakemedelsformansverket har ratt att besluta om vilka lakemedel som ska inga i
lakemedelsformanerna och i vilken utstrackning myndigheten har rétt att faststalla
priser for dessa lakemedel. Det &r fraga om en klar och tydlig bestammelse dar
myndighetens beslutanderatt i fraga om priser avgransas till att enbart galla
inkopspris och forsaljningspris som, med vissa angivna undantag, ska tillampas av
oppenvardsapoteken. Landstingets prisdverenskommelse med lakemedels-
foretaget paverkar inte de formansgrundande priser som Tandvards- och
lakemedelsformansverket har faststéllt for 6ppenvardsapoteken. Den enskilde
patienten betalar samma pris hos apoteken oavsett om nagon priséverens-
kommelse har tréaffats eller inte. Tandvards- och lakemedelsformansverket har inte
tilldelats réatt att faststélla priser utéver vad som direkt kan utldsas av lagen om
lakemedelsformaner m.m. och har darmed inte mojlighet att forbjuda frivilliga

overenskommelser mellan parter dar ingen av aktorerna ar ett 6ppenvardsapotek.

Tandvards- och lakemedelsformansverket anser att 6verklagandet ska avslas och

anfor bl.a. féljande.

Det finns inte nagot i transparensdirektivet som férbjuder priséverenskommelser i
sig. Tillatligheten avgors i stallet av innehallet i det nationella regelverket. Av 7 §
lagen om lakemedelsformaner m.m. féljer att priserna for lakemedel som séljs
inom lakemedelsférmanerna faststélls av Tandvards- och lakemedelsformans-
verket. Paragrafen ger inte nagon annan aktor ratt att avtala om priser for
lakemedel som séljs inom lakemedelsformanerna och maste darfor forstas pa sa

satt att sddana 6verenskommelser som den nu aktuella inte ar tillatna.
SKALEN FOR AVGORANDET

Fragan i malet

Fragan i malet &r om Tandvards- och lakemedelsférmansverket har ratt att

forbjuda ett landsting att inga priséverenskommelser med lakemedelsforetag om

lakemedel som ingar i lakemedelsférmanerna.
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Rattslig reglering m.m.

| lagen om lakemedelsférmaner m.m. finns bestammelser om lakemedels-
formaner, prisreglering av varor som ingar i formanen och andra darmed samman-

hangande fragor.

Enligt 5 § forsta stycket avses med lakemedelsformaner ett skydd mot hoga
kostnader vid inkép av sadana formansberattigade varor som avses i 15-18 §8.

Formanerna innebér en reducering av den enskildes kostnader for sadana varor.

Enligt 7 § forsta stycket beslutar Tandvards- och lakemedelsformansverket om ett
lakemedel eller en vara som avses i 18 § ska inga i lakemedelsformanerna och
faststéller inkdpspris och foérsaljningspris som, med vissa angivna undantag, ska

tillampas av 6ppenvardsapoteken.

| 25 § forsta stycket anges att Tandvards- och lakemedelsférmansverket har tillsyn
over efterlevnaden av lagen och foreskrifter och villkor som har meddelats i
anslutning till lagen. Av andra stycket framgar att Tandvards- och ldkemedels-
formansverket har ratt att pa begaran fa de upplysningar och handlingar som
behdvs for tillsynen, att myndigheten far meddela de forelagganden och férbud
som behdvs for att lagen eller foreskrifter och villkor som har meddelats i
anslutning till lagen ska efterlevas samt att beslut om forelaggande eller forbud far

forenas med vite.

Enligt 1 § forordningen (2007:1206) med instruktion for Tandvards- och léke-
medelsformansverket ska myndigheten genom sin verksamhet medverka till en
andamalsenlig och kostnadseffektiv ldkemedelanvéandning och tandvard, en god
tillganglighet till Iakemedel i samhéllet och en val fungerande apoteksmarknad.
Av 1 a § framgar att myndigheten inte ansvarar for andra tillsynsuppgifter &n den

enligt lagen om lakemedelsformaner m.m.

Transparensdirektivet syftar till att astadkomma en 6verblick 6ver metoderna for

medlemsstaternas prissattning pa lakemedel. | artikel 6 uppstélls vissa krav nar


http://www.notisum.se/rnp/sls/lag/20020160.htm#P18
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lakemedel omfattas av sjukforsakringssystemet i en medlemsstat forst efter det att
de ansvariga myndigheterna har beslutat att lata ldkemedlet inga i en sarskild
forteckning. Déar anges bl.a. att ett beslut att inte fora upp ett lakemedel pa
forteckningen ska innehalla en motivering och en upplysning om vilka
mojligheter till prévning som finns enligt gallande lagstiftning. 1 artikel 2
uppstalls motsvarande krav i de fall forsaljning av ett lakemedel &r tillaten forst
sedan de ansvariga myndigheterna i den berérda medlemsstaten har godkant priset
pa produkten.

Direktivet bygger pa tanken om minimal inblandning i medlemsstaternas organi-
sation med avseende pa den nationella socialférsakringspolitiken och reglerar inte
i vilken form eller pa vilket sétt ett land kan valja att Iata lakemedel
subventioneras eller ingd i landets formanssystem. Direktivet innehaller inte heller
nagra regler om att medlemsstaterna ska inratta nationella tillsynsmyndigheter
eller om vilka befogenheter tillsynsmyndigheter ska ha for det fall sddana har
inréttats enligt den nationella ratten.

Direktivet har genomforts i Sverige genom bestdimmelser i férordningen
(2002:687) om lakemedelsférmaner m.m. Forordningen innehaller bl.a.
handlaggningsregler for ansokningar rorande lékemedel och varor inom

lakemedelsformanerna.

Hogsta forvaltningsdomstolens bedémning

En grundldggande forutséttning for att en tillsynsmyndighet inom ramen for sin
tillsynsverksamhet ska kunna meddela bl.a. férelagganden eller forbud &r att

atgarden i fraga har forfattningsstod.

Tandvards- och lakemedelsformansverket utévar tillsyn enligt lagen om

lakemedelsformaner m.m. Tillsynen géller efterlevnaden av lagen och foreskrifter
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och villkor som har meddelats i anslutning till lagen. I lagen finns bestdimmelser
om lakemedelsformaner, prisreglering av varor som ingar i formanen och andra
darmed sammanhangande fragor. Det finns daremot inte ndgon bestammelse som
skulle kunna ségas ge uttryck for att tillsyn enligt lagen innefattar dven

efterlevnaden av transparensdirektivets regler.

Tandvards- och lakemedelsformansverket kan saledes inte forbjuda ett visst
forfarande enbart pa den grunden att forfarandet ar ofdrenligt med transparens-
direktivet, utan ett sadant forbud maste ha stod i nagon bestammelse i lagen om
lakemedelsformaner m.m. | det nu aktuella beslutet har verket inte heller hanvisat
till direktivet utan till 7 § i den ndmnda lagen. Som kammarrétten har funnit kan
direktivet, genom principen om direktivkonform tolkning, i och for sig ha
betydelse for hur de svenska bestammelserna ska tolkas. En sadan tolkning kan

dock inte drivas langre &n vad bestimmelsernas ordalydelse medger.

| 7 § forsta stycket lagen om lakemedelsformaner m.m. foreskrivs att Tandvards-
och lakemedelsformansverket beslutar om ett lakemedel eller en vara ska inga i
lakemedelsformanerna och faststaller inkopspris och forséljningspris som ska
tillampas av dppenvardsapoteken. Enligt Hogsta forvaltningsdomstolens mening
ger regelns ordalydelse inte utrymme for en tolkning som innebdr att &ven andra
aktorer an 6ppenvardsapoteken skulle vara forpliktade att anvanda de av myndig-
heten faststéllda priserna avseende ldkemedel eller varor inom formanerna eller att
sadana aktorer skulle vara forhindrade att avtala om andra priser. Det saknas
darfor anledning att ta stallning till om direktivet forbjuder ett sadant forfarande

som avses i Tandvards- och lakemedelsformansverkets beslut.

Tandvards- och lakemedelsformansverkets beslut att forbjuda ett landsting att

inga prisdverenskommelser med lakemedelsforetag om ldkemedel som ingar i
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lakemedelsformanerna saknar saledes forfattningsstod. Overklagandet ska dirmed

bifallas.

| avgorandet har deltagit justitieraden Henrik Jermsten, Kristina Stahl

Erik Nymansson, Elisabeth Rynning och Per Classon.

Malet har foredragits av justitiesekreteraren Ulrika Melander.



