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SAKEN _
Anstkan om prishdjning av likemedel enligt 13 § lagen (2002:160) om
lakemedelsférmaner m.m., LFL

Merck, Sharp & Dohme (Sweden) AB (bolaget) &verklagar lansrittens
dom och Iyr_kar att kammarrétten med éindringr av lansrittens dom bifaller
bolagets vid lénsrétten forda talan. Till stéd hérfor anfér bolaget i huvud-
sak fljande. En anstkan om prishdjning enligt 13 § LFL maste bedémas
utifrin samma kriterier som en ansdkan om “nyintrdde” i subventionssy-
stemet enligt 15 § samma lag, eftersom det inte finns négra andra i lagen
angivna kriterier som behandlar prishjningar. Att en prishdjning skall
balanseras mot en motsvarande Skning nér det giller likemedlets nytta
saknar forfatiningsstéd. Det finns inte ndgon bestdmmelse i lagen som

ger stod for att avsld en anstkan om prishdjning pa andra grunder &n att
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likemedlet med det hogre priset inte uppfyller kraven for subventione-
ring. Som enda exempel pé att en prish6jning skulle vara mottverad nim-
ner lansritten Likemedelsformansndmndens exempel att en angeligen
produkt vid utebliven prishdjning riskerar att férsvinna som terapival.
Genom att gbra angelédgenhetsbeddmningen till en separat fréga under

13 § LFL frangas systematiken i lagen. Att stélla upp egna kriterier vid
beddmningen av angeldgenhetsfrigan uidver de som &terfinns i 15 § LFL
saknar ocksa forfattningsstéd. Ett sadant beslutskriterium skulle dessut-
om kunna f mérkliga konsekvenser. Risken #r att Likemedelsforméns-
 nédmnden godkinner anstkningar om prishdjning frén foretag som hotar

" med att annars dra bort sina produkter frin marknaden. Om det var tankt
att 13 § LFL skulle ha ett si snﬁvt tillimpningsomrade som Likemedels-
formansnimnden gor gillande borde detta i paragrafen ha kommit till

uttryck i begrepp som sérskilda eller synnerliga skil.

DOMSKAL

Kammarritten finner skdl att meddela provningstillstand.
Kammarritten, som prévar malet slutligt, gor féljande bedémning.

Av 15 § LFL framgar att ett receptbelagt 1dkemedel skall omfattas av
likemedelsforménerna och att forséljningspris f6r sddant iikemedel skall
faststéllas under tvé forutsittningar. For det forsta skall kostnaderna for
anvindningen av likemedlet, med beaktande av bestdmmelsernai2 § i
hilso- och sjukvardslagen (1982:763), framsté som rimliga fran medi-
cinska, humanitéira och samhéllsekonomiska synpunkter. For det andra
far det inte finnas andra tillgingliga likemedel eller behandlingsmetoder
som enligt en sddan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar

som avses 14 § lakemedelslagen (1992:859) #r att beddma som vésentligt

mer dndamalsenliga.
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15 § LFL innehéller inte ndgon hénvisning till det i forevarande mél ak-
tuella lagrummet, ndmligen 13 § samma lag, vilket avser den situationen
att det begirs en &ndring av ett tidigare faststillt forsdljningspris. Inte
helleri 13 § LFL finns ndgon hénvisning tillbaka till lagens 15 §. Detta
talar, enligt kammarrittens mening, mot bolagets uppfattning att en ansb-
kan om prishdjning enligt 13 § LFL skall bedémas utifrn samma kriteri-

er som en anstkan om nyintrade 1 subventionssystemet.

Av 9 § forsta stycket forordningen (2002:687) om ldkemedelsforméner
m.m. framgar att Lakemedelsférmansnimnden skall meddela beshut inom
180 dagar fran det att en fullstdndig ans6kan om att ett likemedel eller en
vara skall ingd 1 lakemedelsforméanerna kom in till ndmnden. Ett beslut
om hdjning av ett tidigare faststallt forsiljningspris skall enligt andra
stycket samma lagrum meddelas inom 90 dagar frén det att anstkan kom
in till némnden. Om inget beshut meddelas inom denna tid har s6kanden,
enligt lagrummet tredje stycke, réitt att verkstélla den beghrda prishdj-
ningen fullt ut. Det forhéllandet att den formella proceduren for nyintride
respektive prishdjning saledes skiljer sig fran varandra ger enligt kam-
marréttens mening ocksé visst stod for att kriterierna i 15 § LFL inte &r

direkt tillimpliga vid en ansdkan om prishéjning,

Det bor i detta sammanhang dven beaktas att det av handlingarna i mélet
framgér att forordningen (2002:719) med instruktion for Likemedels-
forméansnimnden tilldmpas sé att nimnden beslutar om subventionering

och prisreglering av nya likemedel medan Generaldirektdren fattar beslut

i frenden om prishdjning.

Mot bakgrund av att det saknas hiinvisning mellan 13 och 15 §§ i1 LFL
och med beaktande av att det genom fﬁrfattningsbestﬁnunelser tillskapats
en skild ordning for handlidggning och beslutsfattande vid nyintréde i
subventionssystemet respektive vid anstkan om prishfjning ﬁlmer kam-

marritten inte stod for att, sdsom bolaget gor gillande, tillimpa de krite-
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rier som angesi 15 § LFL vid en anstkan om prishéjning enligt 13 §

samma lag.

Nér det géller kriterier for subventionering av likemede! har i frarbetena
angetts (prop. 2001/02:63 s. 47) att det enligt regeringens uppfattning for
nirvarande inte ir 1dmpligt eller mojligt att pa lagniva ytterligare precise-

ra dessa kriterier. Det bor, enligt propositionen, ankomma pé Likeme-

delsforméansnémnden att utarbeta verkstéllighetsforeskrifter och allménna

r4d som limnar en mer detaljerad vigledning i olika avseenden.

Vid tidpunkterna for Likemedelsformansnamndens och lsinsréittens be-
démningar fanns ingen viigledning 1 form av foreskrifter eller allmiinna
rad. Den 20 september 2006 beslutade Likemedel sformansndmnden om
LiakemedelsfSrmansnémndens allménna rad om grunder for prishdjningar
pé likemedel (LFNAR 2006:1). Enligt det allménna radet skall den moj-
lighet till prishjning som regleras i 13 § LFL tillimpas restriktivt. Tva
forutsatiningar skall vara uppfyllda. For det forsta skall det likemedel

som ansdkan avser vara ett angeléget behandlingsalternativ dérfor att det

anvinds for att behandla ett icke bagatellartat tillstdnd som innebér risker
for patientens liv och framtida hiilsa. For det andra skall det finnas en stor
risk for att Iskemedlet forsvinner frin den svenska marknaden (eller att

tillgangen kraftigt minskar), om prishéjningen inte beviljas.

Mot bakgrund av dels kammarrattens bedémning ovan nér det galler till-
lampningen av kriteriernai 15 § LFL, dels den omsténdigheten att den
som marknadsfor ett ldkemedel alltid har en mdjlighet att begéra att en
vara inte langre skall ingd 1 ldkemedelsformanerna (12 § LFL) och diref-
ter ans@ka om provning med tillimpning av 15 § LFL, finner kammarrét-
ten att det finng stod for den restriktiva tolkning som Likemedelsfor-
méansnéamnden ger uttryck for i sitt allménna rad. Med hénsyn hértill och
pé de av lansritten 1 Gvrigt anforda skilen skall dverklagandet déarfor

ldmnas utan bifall.




DOMSLUT

Kammarritten meddelar prévningstillstind.

Kammarritten avsldr dverklagandet.

Beslut att meddela provningstillstand fér enligt 33 § tredje stycket

Mal nr 4504-06

forvaltningsprocesslagen (1971:291) inte 6verklagas.

HUR MAN OVERKLAGAR i 6vrigt (formulér 1) se bilaga
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