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SAKEN
Forbud enligt lagen om likemedelsforméner m.m.

KAMMARRATTENS AVGORANDE

1. Kammarritten bifaller Tandvérds- och ldkemedelsformansverkets dver-
klagande och upphéver forvaltningsréttens dom i den del som avser forbud
att forhindra efterlevnaden av lagen (2002:160) om likemedelsférmaner
m.m. genom att uppmana {Grskrivare i Region Skane att motstitta sig utbyte

av andra skil 4n den enskilda patientens medicinska behov.

2. Kammarritten avslar Region Skines dvetklagande.

Dok.Id 311047
Postadress Bestksadress Telefon Telefax Expeditionstid
Box 2302 Birger Jarls Torg 5 08-561 690 00 08-14 98 §9 méndag — fredag

103 17 Stockholm

E-post: kammarrattenistockholm@dom.se 08:00-16:00
www . kammarrattenistockholm.domstol.se
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YRKANDEN M.M.

Tandvards- och likemedelsférmansverket (TLV) yrkar att kammarrétten
upphiiver forvaltningsrittens dom i den del som ror forbud att forhindra
efterlevnaden av lagen om likemedelsformaner m.m. (formanslagen) genom
att uppmana forskrivare att motsétta sig utbyte av andra skil 4n den enskilda

patientens medicinska behov.

Region Skane bestrider bifall till TLV:s 6verklagande och yrkar for egen
del aft kammarritten upphiver forvaltningsrittens dom och TLV:s beslut i
den del som ror forbud att ingd eller fornya pristverenskommelser med
Jikemedelsforetag om likemedel som forskrivs pa recept inom likemedels-

forménerna.

TLYV bestrider bifall till Region Skanes dverklagande.
UTVECKLING AV TALAN

TLV anfor i huvudsak foljande till stéd for sin talan.
Priséverenskommelser med ldkemedelsforetag

Forménslagen ger inte utrymme for prisdverenskommelser om likemedel 1
de fall likemedlet forskrivs pa recept inom likemedelsforménerna. Det &r
sledes formanslagen och inte radets direktiv 89/105/EEG om insyn i de
itgarder som reglerar prissitiningen p humanlédkemedel och deras inord-
nande i de nationella sjukforsikringssystemen (transparensdirektivet) som

ligger till grund f6r TLV:s bedémning.

TLV vill tydliggéra att myndighetens beslut inte avser {Srbud att ingd avtal
for specifika likemedel. Det tar sikte pa hur likemedlet distribueras till




KAMMARRATTEN
I STOCKHOLM
Avdelning 5

DOM Sida 3

Mal nr 6917-13

patienten. Férbudet avser bara situationen nir likemedel forskrivs pd recept
inom lakemedelsforménerna och himtas ut av patienterna pd 6ppenvards-
apotek. Det star naturligtvis Region Skéne fritt att avtala om priser pa
samma likemedel n#r de ska anvindas inom slutenvérden. Foérbudet &r

saledes tillrickligt tydligt utformat.

Uppmaningar till forskrivare

Region Skéne har uppmanat sina forskrivare att anvéinda sig av mojligheten
att forhindra utbyte for att regionen ska kunna styra utlimnandet av like-
medel pa apotek till en viss produkt. TLV anser att det &r klart att Region

Skane ddrigenom uppmanar sina frskrivare att, i strid mot lagen, forhindra

utbyte av skél som 4r ekonomiska och inte medicinska. Region Skéne forbi-

ser p4 detta sétt patienternas rétt enligt forméanslagen att fa tillgéng till ett

billigare likemedel &n det forskrivna om ett sadant finns tillgingligt.

TLV utdvar tillsyn éver efterlevnaden av forménsiagen. Forutsitiningarna
for forskrivaren att forhindra utbyte av Idkemedel pa apotek regleras i denna
lag. Om TLV inte #r ansvarig tillsynsmyndighet faller frdgan helt utanfér
tillsyn. Det finns inte heller ndgon annan myndighet som utdvar generell
tillsyn ver landstingens likemedelskommittéer, Detta tillsynsansvar méste
darfor falla pa den myndighet som #r ansvarig for tillsyn enligt den lag som

brutits.

Den utredning som TLV har lagt till grund for sitt beslut uigérs av bl.a.
mejlkorrespondens mellan representanter for Region Skéne och Kronans
droghandel samt uppgifter i en intervju i Svensk Farmaci den 30 augusti
2012 med likemedelschefen i Region Skine som bekréftar att ldkare i regi-
onen med landstingets goda minne kryssar pa recepten sa att Cimzia expe-
dieras pé apoteken i stillet for parallellimporterade alternativ. Statistiken
visar ocksa att forskrivare i Region Skdne har motsatt sig utbyte av Cimzia i

105 fall under petioden januari till augusti 2012. I &vriga delar av Sverige
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skedde detta endast vid sammantagt 9 tillfillen under motsvarande period,
trots att det totala antalet fsrpackningar av Cimzia som forskrivits varit

nistan det dubbla i jimfbrelse med Region Skéne.

Forbudet #r riktat mot ett specifikt agerande, nimligen uppmaningar till
forskrivare att motstta sig utbyte av andra skél &n den enskilda patientens

medicinska behov. Det dr diirfor ett tydligt avgrénsat forbud.
Region Skane anfdr i huvudsak foljande till stéd {or sin talan.

Prisoverenskommelser med likemedelsforetag

Bestimmelsen i 7 § formanslagen 4r klart och tydligt avgrinsad pa sa vis att
TLV endast faststéller det inképspris och {orsaljningspris som ska tilldmpas
av Sppenvirdsapoteken, Nagon befogenhet f6r TLV att hirutéver fasistilla

sven andra priser ges varken i forménslagen eller 1 annan lagstiftning.

TLYV faststiller enbart det forsiljningspris som géller nér den enskilde hém-
tar ut sitt likemedel pa apotek. Liakemedelsforetag har i vrigt rétt att sjélv-
stindigt forhandla om sina priser. Varken landstingens eller distributdéremas
prisavtal med likemedelstillverkarna eller andra aktorers sinsemellan teck-

nade prisavtal avseende likemedel omfattas siledes av skyldigheten att till-

ldmpa TLV:s priser.

Av forvaltningsrittens domskél kan utlisas att domstolen anser att

7 § formanslagen ska ges en tolkning som gar utéver bestimmelsens orda-
lydelse. Denna utvidgande tolkning gor domstolen med hinvisning till
transparensdirektivet, Transparensdirektivet &r ett minimalistiskt direktiv,
vars syfte inte dr att patvinga medlemsstaterna en prisreglering. Utgangs-
punkten i EU-rétten 4r — liksom for Svrigt ocksd i svensk ritt — fri prissétt-
ning. Fér det fall en medlemsstat har en prisreglering stills dock krav pa
denna i syfte att forhindra snedvridning av konkurrensen. Det &r alltsd verk-

samheten i vilken nationella myndigheter ensidigt dikterar priser for like-
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medel som regleras i direktivet. Avtal om priser som ingds efter afférsfor-
handlingar av sjilvstéandiga aktdrer kan aldrig ségas utgdra sédana tving-

ande nationella atgérder.

For det fall kammarritten skulle finna att forbudet 4r forenligt med géllande
lag &r forbudet i vart fall alltfor otydligt for att kunna tilldimpas, dé det &r
oklart vad som avses med begreppet prisverenskommelse. Vidare anvénds
samma likemedel som forskrivs pa recept inom likemedelsforménerna dven
inom slutenvarden. Om Region Skane forbjuds att ingd prisavtal om kép av
dessa likemede! kan Region Skane inte uppfylla sina skyldigheter enligt
hilso- och sjukvardslagen (1982:763).

Uppmaningar till forskrivare

Ett forbud som endast upprepar innehéllet i gillande lagstifining kan inte
anses vara ett andamalsenligt forbud. For att ett forbud ska vara dndaméls-
enligt krivs att det riktas mot et visst agerande som den beslutande myn-

digheten vill forbjuda.

Region Skéne har dessutom endast erinrat likemedelsforskrivarna om att
det kan finnas anledning att **kryssa att man ¢j fér byta ut med motiveringen
att patienten behdver ha samma spruta som de @r vana vid”. Region Skine
har alltsd endast rekommenderat forskrivare att motsétta sig utbyte av like-

medel pd medicinska grunder.
SKALEN FOR KAMMARRATTENS AVGORANDE
Priséverenskommelser med likemedelsforetag

Den forsta frigan kammarritten har att ta stéllning till &r om TLV har haft

grund for sitt beslut att férbjuda Region Skane att ingd eller férnya pris-
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sverenskommelser med lakemedelsforetag om likemedel som forskrivs pd

recept inom likemedelsforménerna.

Enligt 7 § forménslagen ska TLV besluta om eit ldkemedel eller en vara
som avses i 18 § ska ing# i likemedelsfrmanerna och faststélla forsélj-
ningspris och inkopspris som, med vissa undantag, ska tillimpas av dppen-

virdsapoteken.

I den tidigare lydelsen av bestimmelsen angavs endast att TLV ska
besluta om ett ldkemedel eller en vara som avses i 18 § ska ingé i like-
medelsférmanerna och faststélla forsiliningspris for ldkemedlet eller

varan.

Det gar inte att utlisa av forarbetena till bestimmelsen att TLV:s pris-
regleringsansvar har varit avsett att begrinsas till likemedel som har en
omedelbar paverkan pa 6ppenvérdsapotekens inképs- och forséljnings-
priser, utan det anges endast att ansvaret avser ldkemedel som omfattas
av likemedelsférmanerna (se prop. 2001/02:63 och prop. 2008/09:145).
Fragan om méjligheten fér sjukvardshuvudménnen att ingé s.k. sam-
arbets- eller Aterbaringsavtal med likemedelsindustrin har vidare berdrts i
ett antal utredningar, men har inte lett till stallningstagande frén regering-
en eller till lagstifining (se SOU 1997:165, Ds 2002:53 och SOU
2012:75).

[ enlighet med allménna EU-réttsliga principer ska nationell lagstifining
— i detta fall 7 § forménslagen — vidare tolkas i ljuset av ordalydelsen och
syftet med pa omradet gillande direktiv och annan relevant EU-vétt (jfr
bl.a. EU-domstolens dom i mal 14/83, von Colson, p. 26). Principen om
s.k. direktivkonform tolkning innebir att det ankommer pé nationella
domstolar att géra allt som dr méjligt inom ramen for deras behdrighet
for att sikerstilla att EU-direktiv ges full verkan (jfr EU-domstolens av-
gorande i mal C-397-401/01, Pfeiffer m.fl,, p. 118).
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Fragan om insyn i de &tgdrder som reglerar prissittningen pd humanléke-
medel och deras inordnande i de nationella sjukfdrsékringssystemen

styrs pa EU-rittens omride av det s.k. transparensdirektivet. Direktivets
syfte enligt dess artikel 1 #r att sikerstilla att alla nationella atgérder for att
kontrollera priserna p4 humanlikemedel eller for att begréinsa sortimentet av
de likemedel som omfattas av deras nationella sjukforsakringssystem star i

dverensstammelse med kraven 1 direktivet.

[ transparensdirektivets artikel 6 uppstills sérskilda krav {or det fall ett 14-
kemedel omfattas av det nationella sjukforsikringssystemet forst efier det
att de ansvariga myndigheterna har beslutat att lata det berdrda lakemedlet
ing4 i en sérskild forteckning. Bla. foreskrivs att beslut om att inte lata ett
likemedel ingd i forteckningen ska innehélla en motivering som grundar sig
pé objektiva och kontrollerbara kriterier samt att sdkanden ska upplysas om
vilka majligheter till prévning som finns. Detsamma féreskrivs enligt

artikel 2 1 fréga om godkénnande av pris vid forsaljning av ett likemedel.

I mélet Kommissionen mot Finland (EU-domstolens dom C-229/00) utta-
lade EU-domstolen att transparensdirektivets syften dventyras om en med-
lemsstat kan infora ett dubbelt forfarande for att upprétta forteckningen ver
vilka lakemedel som &r foremal fr formaner enligt det nationella sjukfor-
sikringssystemet, dér det ena forfarandet uppfyller de krav som anges i arti-
kel 6 och det andra forfarandet dels #r undantaget frén dessa krav, dels inte
iakttar syftena med direktivet (p. 40).

Mbjligheten for landsting att inga &terbaringsavtal med likemedelsforetag
om Sppenvirdslikemedel som omfattas av ldkemedelsformanerna riskerar
enligt kammarrittens mening att leda till ett dubbelt forfarande, ddr lakeme-
delsforetagen dels anstker hos TLV om att likemedlet ska ingd i ldkeme-
delsformanerna och far ett pris faststillt, dels ingér en parallell prisGverens-
kommelse med sjukvardshuvudménnen om samma ldkemedel. Det senare

forfarandet omfattas inte av de bestimmelser om beslutsmotivering, trans-
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parens och &verklagbarhet som giller fér TLV:s beslut. P4 motsvarande vis
som i EU-domstolens mal C-229/00 dventyrar det senare forfarandet trans-
parensdirektivets syften eftersom det i de fallen saknas nationell lagstifining
som tillforsikrar att kraven i transparensdirektivet tillgodoses. Detla talar
for att ett sidant system inte kan anses forenligt med EU-réitten (jir Ds
2002:53 5. 57f£)).

Principen om direktivkonform tolkning innebér enligt kammarréttens
mening att 7 § forménslagen bor tolkas pa det viset att ett landsting inte

far inga priséverenskommelser med likemedelsforetag avseende ldkemedel
som fdrskrivs pa recept inom likemedelsfsrmanerna. Denna tolkning kan

inte anses ga lingre 4n vad ordalydelseni7 § forménslagen tillater.

TLV har ddrmed haft grund for sitt beslut att fSrbjuda Region Skéne att ingé
eller fornya dylika prisverenskommelser. Férbudet kan inte anses inverka
pé Region Sk&nes méjligheter att ingd avtal avseende likemedel som an-
skaffas for anviindning inom slutenvérden och #r dérmed inte otydligt i detta
avseende. Forbudet #r inte heller 1 ndgot annat avseende for otydligt for att

kunna tillimpas. Region Skanes tverklagande ska séledes avslas.

Uppmaningar tili forskrivare

Kammarritten har hirefter att prova om TLV har haft grund att forbjuda
Region Skane att forhindra efterlevnaden av forménslagen genom att upp-
mana forskrivarna i regionen att motsitta sig utbyte av andra skél &n den

enskilda patientens medicinska behov.

121 § formanslagen anges nér ett Sppenvardsapotek &r skyldigt att byta ut
ett forskrivet likemedel mot ett tillgingligt parallellimporterat idkemedel
som har ett ligre faststallt forsdljningspris. Enligt bestdmmelsens tredje

stycke 1 fir ett likemedel inte bytas ut om den som utfirdar receptet pa me-
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dicinska grunder har motsatt sig ctt utbyte. Medicinska skil kan t.ex. vara
allergi mot fyllnads- eller firgimnet i en tablett (prop. 2008/09:145 s. 226).
Kammarrétten anser att en uppmaning till likare att motsitta sig utbyte av
ett Sppenvérdslikemedel pa den grunden att landstinget ingétt avtal om
iterbiring skulle innebéra ett asidosiittande av bestimmelsen i 21 § tredje

stycket 1 formanslagen.

Region Skéane har fornekat att ldkarna har uppmanats att motsétta sig utbyte
med hinvisning till 4terbringsavtalet och istéllet gjort géllande att region-
ens likemedelskommitté endast erinrat forskrivama om att det kan finnas

skl att motsétt sig utbyte p4 medicinska grunder.

Av utredningen framgér emellertid att en foretridare for Region Skéne i
korrespondens med apotek uppgett att s.k. “kryssning” kommer att ske av-
seende det likemedel som omfattas av dterbéringsavtalet. Region Skanes
likemedelschef har #ven i en intervju uttalat att 1ikare i samforstind med
Region Skéne utfirdar forskrivarkryss avseende likemedlet. Vidare visar
statistik att det i Skdne under perioden januari—augusti 2012 utfirdats 105
forskrivarkryss avseende det aktuella likemedlet jamfort med sammanlagt
9 forskrivarkryss i resten av landet. Mot denna bakgrund forefaller det san-
nolikt att Region Skéne har uppmanat forskrivare att motsétta sig utbyte pd

icke-medicinska grunder som hinfor sig till dterbdringsavtalet.

Enligt 25 § formanslagen har TLV tillsyn over efterlevnaden av lagen och
far meddela de foreldgganden och forbud som behovs for att lagen eller £5-
reskrifter och villkor som har meddelats i anslutning till lagen ska efterle-
vas. Tillsynen omfattar dock inte sddan tillsyn som ankommer pd andra

myndigheter (prop. 2008/09:145 s. 274).

Som konstaterats ovan anser kammarriiten att Region Skines uppmaningar
till forskrivare i regionen forhindrar efterlevandet av lagen. Det finns inte

négon myndighet som har getts ett sirskilt tillsynsansvar dver lagen
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(1996:1157) om likemedelskommittéer och inte heller nAgon myndighet
med ansvar ver landstingets uppmaningar till forskrivare i Gvrigt. Vidare
har TLV enligt 12 § forordningen (2002:687) om ldkemedelsformaner m.m.
bemyndigats att meddela foreskrifter som rér utbyte av likemedel enligt

21 § formanslagen. Mot denna bakgrund kan kammarrétten inte finna annat
dn att TLV har haft befogenhet att utfirda det aktuella férbudet inom ramen
for sitt tillsynsansvar enligt 25 § férmanslagen. Férbudet &r enligt kammar-

rittens mening tilirdckligt tydligt for att kunna tillimpas.

TLV har ddrmed haft grund for sitt beslut att forbjuda Region Skane att for-
hindra efterlevnaden av formanslagen genom att uppmana fSrskrivare i
Region Skéane att motsitta sig utbyte av andra skél 4n den enskilda patien-
tens behov. TLV:s 6verklagande ska dérfor bifallas och forvaltningsréttens

dom upphévas 1 denna del.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga B (formulér 1).

Qhristina Eng

\L -
Magnus Schultzberg Sarah Helaoui
lagman ammarrittsrad tf kammanrdttsassessor
ordfrande referent .
Jonas Ljungberg

foredragande
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Stockholm

KLAGANDE
Region Skéne
291 89 Kristianstad

Ombud: Regionjurist Bengt Guldager
Koncemnkontoret, avdelningen for juridik -
291 89 Kristianstad

MOTPART ,
Tandvirds- och likemedelsformansverket
Box 22520

104 22 Stockholm

OVERKLAGAT BESLUT
Tandvards- och likemedelsf6rmansverkets beslut 2013-01-14, se bilaga 1

SAKEN
Likemedelsforman enligt lagen om lakemedelsférméner m.m.

FORVALTNINGSRATTENS AVGORANDE

Forvaliningsritten upphéver det dverklagade beslutet 1 den del det avser

forbud att forhindra efterlevnaden av lagen om likemedelsformaner m.m.

genom att uppmana forskrivare att motsétta sig utbyte av andra skil dn den

enskilda patientens medicinska behov. Overklagandet 1 vrigt avslés.

Férvaltningsritien beslut om inhibition frdn den 13 februari 2013 upphér
dérmed att gilla.

Dok.Id 384200

Postadress

Bestiksadress Telefon Telefax Expeditionstid .
Tegeluddsviigen 1 08-561 680 00 08-561 630 01 méndag — fredag

115 76 Stockholm E-post: " 09:00-15:00

forvaltningsrattenistockholm@dom.se




Sida 2
FORVAL TNINGSRATTEN DOM 3010-13
I STOCKHOLM
Allménna avdelningen

YRKANDEN M.M.

, Tandvirds- och likemedelsformansverket (TLV) har 1 beslut (se
bilaga 1) forbjudit Region Skéne
1. atting4 eller fornya prissverenskommelser med lakemedelsforetag om
 lakemede! som forskiivs pé recept iﬁom ldkemedelsforménerna och
2. att forhindra efterleynaden av lagen (2002:160) om
lakemedelsférmaner m.m. genom att uppmana forskrivarna i regionen
alt motsitta sig utbyte av andra skil 4n den enskilda patientens

medicinska behov.

Region Skéne yrkar att forvaltningsritten ska upphdva TLV:s beslut 1 sin
helhet; #ven om domstolen finner att enbart ett av férbuden saknar réttslig
orund, Till stéd f3r sin talan uppger Region Skéne sammanfattningsvis

foljande.
Férbud mot priséverenskommelser

Likemedelsforménslagen &r en skyddslagstiftning 1 vilken det foreskrivs
ett skydd for den enskilde frén att drabbas av orimligt hdga kostnader vid
kop av lakemedel frén dppenvardsapotek. Den enskilde skyddas genom att
Sppenvérsapoteket med vissa i lagen angivna undantag inte fir ta ut annat
pris @n det av TLV faststallda och genom att det i lagen har inforts en
maximal &rlig kostnad for den enskilde, det s kallade hogkostnadsskyddet.
Det & TLY som faststiller de priser som ska tillimpas av .
tppenvardsapoteken. Vid sidan av detta rader dock fii prisséttning och de
av TLV faststiillda priserna har alltsd ingen normerande verkan nér t.ex.
likemedelsbolag och landsting koper/siljer likemedel sinsemellan. Det
forbud som TLV férordnat om traffai alltsa pristverenskommelser som.
inte alls omfattas av 7 § lageﬁ om likemedelsformaner m.m. Mot denna

bakgrund och eftersom det inte 4r forenligt med aliménna rittsgrundsatser
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att 1 en offentligréttslig verksamhet intolka sddant som inte omfattas av

lagens bestidmmelser ska beslutet upphivas.
Forbud angdende forskrivning

Varje forskrivare ansvar sjalv for sin likemedelsforskrivning och det #r

- Socialstyrelsen (numera Inspektionen fér vard och omsorg;
'fOIvaltningsréichens anmirkning) som har tillsyn 6ver denna verksamhet.
Region Skane avger dock rekommendationer till frskrivare med stod av
lagen (1996:1157) om ldkemedelskommittéer. Det finns enligt gillande ritt
ingen statlig myndighet som har mjlighet att meddela forbud eller pd
annat sitt utdva tillsyn dver detta arbete. De rekommendationer som -
Region Skane har gjort och som omfattas av TLV:s férbud dr dessutom
medicinskt motiverade eftersom de fresprakar en rationell
likemedelsanvédndning; varje patient tillforsikras bésta mojliga behandling
samtidigt som fler personer kan {3 tillgang till behandling. Det &r
Sacialstyrelsen — inte TL'V — som #r bést limpade att avgdra vad som kan
utgtra medicinsk grund. TLV:s forbud 4r alltfor oklart for att kunna
tilldmpas och strider dessutom mot lag. Sammantaget ska dirfor TLV:s

beslut upphévas dven savitt avser denna del.-

TLYV bestrider yrkandena och hinvisar till stéd for sin talan till vad som
anforts 1 det verklagade beslutet. Dérutdver uppger myndigheten
sammanfattningsvis foljande,” '

Forbud mot prisdverenskommelser

Frnéigan om landstingens och regionernas ritt att forhandla om pris med
léikémedelsfdretag kan inte begrinsas till en.bokstavstolkning av lagtexten.
Tolkningen méste istillet gbras mot bakgrund av dndamalet med
lagstiﬁﬁingen‘och det system som lagstiftningen syftar till att uppratthdlla.
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Syftet med .reg’ler_ingen 17 § lagen om likemedelsforméner m.m. 4r att det
ska_ﬁn.ﬁas en myndighet som ansvarar for att fatta beshut om vilka
likemedel som ska finnas i férménen och vilka pﬁser sddana likemedel
ska ha. Det ér inte troligt att lagstiftaren med nu tilldmplig lagstiftming har
dppnat upp for landstingeﬁ att ing# avtal med likemedelsforetag, Detta
skulle i s& fall framgd av lagtext och forarbeten. Det svenska '

- subventionssystemet bygger pd att TLV faststéller priser pa varor inom -
forméanen. Alla samarbetsavtal som avser att fringd detta 4r séledes

forbjudna.
Forbud angaende forskrivning

Forbudet giller inte frdgan om vilket likemedel {8rskrivarna viljer att
forskriva utan det faktom att Region Sk&ne uppmanar férskrivama att
agera i strid mot férmanslagen.

Forvalmingsritten har den 13 februari 2013 forordnat att TLV:s beslut
inte ska gilla till dess forvaltningsrétten avéj ort mélet eller annorlunda

forordnat.
SKALEN FOR AVGORANDET
Forbud mot priséverenskommelser

17 § lagen om lékemedelsformaner mm anges att det dr TLV som

. Bf_sslutar om ett likemedel ska .ingé.i likemedelsformanema och som

- faststiller inkdpspris och forsiljningspris som ska tilldmpas av
dppenvardsapoteken. Bestdimmelsen innebér att det &r TLV som — utdver
ansvaret for subventionsfragoma — har anforirotts ansvaret for

prisregléringsfragoma (se bl.a. prop. 2001/02:63 s. 29).
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Det svenska systemet vad géller prissétmjﬂg inom likemedelformanema

- styrs forutom av svenska lagar och forordningar &ven av det s k.
transparensdirektivet'. Detta direktiv 4r genomfort i svensk rétt genom
férordningen (2002:687) om likemedelsférméner m.m., och det &ligger
enligt EU-domstolen de réttstillimpande organen i Sverige att inom sin
behorighet beakta hela den nationella rétten fcir att bedéma 1 vilken man
den kan tilldmpas utan att den leder till ett resultat som strider mot det som
efterstrivas genom direktivet. En myndighet &r med andra ord skyldig att 1
den utstrickning det dr méjligt tolka den nationella ratten — 1 detta fall 7 §
lagen om likemedelsformaner m.m. — i [juset av innehall i och syftet med
pé omradet gillande direktiv och annan relevant EU-rétt (i bl.a. EU-
domstolens avgdrande i mél 14/83, Sabine Von Colson och Elisabeth
Kamann mot Land Nordrhein Westfalen, och 1 de frenade mélen C-397-
403/01, Bemhard Pfeiffer m.fl. mot Deutsches Rotes Kreuz, Kreisverband
Waldshut eV.) ‘ '
Syftet med transparensdirektivet anges vara att fa en dverblick over
metodema f6r nationell pﬁsséittning, déri inbegripet det sétt pé vilket den
fungerar i de enskilda fallen samt de kriterier som den bygger pé och att
gora dem allmint tillgéngliga for alla dem som &r verksamma pa '
likemedelsmarknaden 1 medlemstaterna. Déssa uppgifter som bor vara
offentliga. Milséttningen #r foljaktligen Sppenhet inom prissétinings-
forfarandet och denna avsikt kompletteras dessutom av EU-domstolens
krav pd alt prissittningskriterier miste vara objektiva och kontrollerbara
(se EU‘—domstoIens éwgt‘;rande i mal 238/82, Duphar BV I_n.ﬂ. mot den

nederldndska staten).

! Ridets direktiv av den 21 december 1988 om insyn i de dtgirder som reglerar
prissdttningen pd humanldkemedel och deras inordnande i de nationella
“sjuk{drsikringssystemen. ’
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7 § lagen om likemedelsformaner m.m. ska mot nyss angiven bakgrund
tolkas pa sa sitt att det 4r TLV som ensamt sétter priserna inom
ldkemedelsformanerma. Bestdimmelsen ger inte Region Skéne, enligt EU-
ritten #ven den en del av staten (jfr EU-domstolens .avgtirande imal C-
188/89, A. Foster m.fl. mot British Gas plc) -- rétt att efter TLV:s beslut
omforhandla priset p4 det sitt som faktiskt skett. Ett sidant forfarande

. strider enligt férvaltningsréittens mening mot de EU-réttsliga kraven pé

insyn, objektivitet samt kontrollerbarhet inor prissétiningsforfarandet och

dr dirmed inte godtagbart enligt lagen om ldkemedelsférméner m.m.

TLV:s férbud mot att ing4 eller formya prisdverenskommelser med
lakemedelsforetag om ldkemedel som f6rskrivs'pé recept inom
likemedelsformanerna ir dirmed rikiigt och §verklagandet ska i denna del

avslss. Forbudet 4r tillvéickligt tydligt 5 att kunna tillimpas.
Forbud angaende forskrivning

121 § lagen om likemedelsforméaner m.m. regleras 6ppenvardsapotekens
majlighet att byta ut vissa ldkemedel mot andra likemedel med ligre
forsiljningspris. I bestdmmelsens tredje stycke anges att ndgot utbyte inte |
fér ske om den som iiar utfirdat receptet pd medicinska grunder har motsatt

sig ett utbyte,

Det av Region Skéne ingingna avtalet innebér enligt forvaltningsrittens
mening inte att regionen har handlat 1 strid med 2i § lagen om
ldkemedelsformaner, eftersom denna beét‘aimmelse enbart reglerar hur
6ppenvéidsapotek ska agera, Det sitt genom vilket Region Skéne via sin
lakemedelskommitté Iimnar rekommendationer 11 hilso- och
sjukvardspersonal regleras istdllet i 1 § lagen om-ldkemedelskommittéer.
En sadan rekommendation ska enligt 3 § samma lag vara gruj:td_ad pa

vetenskap och bepr&ivad erfarenhet och det ingér inte 1 TLV:s tillsyn att
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prova om si 4r fallet. TLV:s beslut ska dérfor upphivas i denna del. Det
forhallandet att TLV meddelat tva forbud imnom ramen for ett beslut innebér

‘inte att beslutet mAste upphévas i sin helhet.
HUR MAN OVERKLAGAR

Detia avgdrande kan dverklagas. Information om hur man éverklagar finns

i bilaga 2 (DV 3109/14).

7 Vs /-. ] ‘ . -
P Govnrted (NN
Madeleine Benndorf Ann-Jeandtte Eriksson

Radman Radman

Namndeminnen Wiodek Kowalski, Peter Michanek och Gunilla Skoglund

har ocksa cieltagit i avgorandet.

Hékan Jongren har féredragit mélet.
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BESLUT 1(6)
SBvARDS O Datum Var beteckning
- TAKEMEDELSFORMANSYERKET 2013-01-14 1485/2012
PART ' Région Skane
: ' 291 89 Kristianstad , _ P

SAKEN

Et')rbud enligt 25 § lagen (_2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.

BESLUT

Tandvards- och likemedelsforméansverket (TLV) forbjuder Region Skéne att inga
eller fornya pristverenskommelser med likemedelsforetag om ldkemedel som
férskrivs pd recept inom likemedelsidrmAnerna.

TLV forbjuder Region Skéne att forhindra eftérlevnaden av lagen (2002:160) om

likemedelsfdrméner m.m. genom att uppmana férskrivarna i regionen att motsitia
sig uthyte av andra skl &n den enskilda patientens medicinska behov.

“

FORFATTNINGSRUM

7§, 21 § och 25 § lagen (2002:160) om lékemedelsférﬁéner m.n, (férmAnslagen)

Postadress . Besdksadress Telefennummer Telefaxnummer .
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 2050 08-5684 20 89
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REDOGORELSE FOR ARENDET

Den 11 januari 2012 gick Regione Sk&ne ut med en inbjudan ill anbudsgivﬁmg
avseende TNF-alfa-himmare i dppenvéarden. Syftet med inhjudan var att uppratta ett
avtal om &terbiring mellan Region Skine och leverantdrer som tillhandahaller TINF-

alfa~hamiare.

Den 5 mars 2012 ingick Region Skine ett avtal med UCB Pharma AB enligt vilket
Region Skane tog sig att vid nyforskrivning rekommendera de lakemedel som ger
bestillaren mest totalekonomisk nytta For detta ska leverantéren UCB Pharma AB
betala Region Skéne en aterbéring pa 15 procent for all forsiljning av deras produkt
Cimzia. Avtalet I6per till den 31 mars 2013 med méjlighet till forlangning.

Den 5 juli 2012 skickade Tandvérds- och lakemedelsforméansverket (TLV) en
forfrigan till Region Skéne diir regionen ombads att redovisa hur regionen avser
uppfylla sina Ataganden enligt avtalet och vilket stéd man anser sig ha {or detta.
Region Skane svarade den 23 august 2012 och redovisade huvudsakligen argument
om kostnadseffektivitet och sin skyldighet att hélla en god ekonomisk hushalining,

'T en skrivelse till Region Sk&ne den 3 oktober 2012 har TLV redovisat sin bedomning
av drendet. TLV beddmde att bide Region Skénes avtal om prisnedsitming med UCB
Pharma och regionens uppmaning till férskrivare i regionen att motsitta sig utbyte av
likemedel pa grunder som inte &r medicinska, strider mot férménslagen. Region
Skéne gavs tillfdlle att yttra sig dver denna bedommng

Reglon Skane yttrade sig tver TLVs skrivelse den 22 oktober 2012. Regionen
hinvisade till bedémningen i Kammarrétten 1 Goteborgs mal 3516-12 rérande
upphandling enligt samma avtal som hér 4r friga {or prévning. Enligt denna dom har
- Region Skne “Atagit sig att leverera en fjanst 1 form av rekommendation for vilken
regionen fir betalning i form av &terbéring.” Regionen menade vidare att 7 §
forménslagen endast giller priser som ska tilldmpas av Sppenvardsapotek.

Avseende TLVs bedomnmg att forskrivarna motsétter sig utbyte (s.k.
kryssmarkermg) pa grunder som inte &r medicinska angav regionen att varje
fGrskrivare dr en sjélvstdndig aktor som ansvarar fOr sin egen férskrivning och
landstingens roll endast &r att vara informationskélla och inspirator. Ut6ver detta
ansdg Region Skine att de ifrdgasatta kryssmarkeringarna ér 1 hogsta grad
medicinskt motiverade,
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SKALEN FOR BESLUTET

Landstingens mﬁjlighet att férhandla om aterbéring

Tolkning av 7 § férmanslagen

7 § lagen om likemedelsforméner m.m. anger att TLV faststéiller inkdpspris och
forsaljningspris for likemedel som ingér i lakemedelsférmé&nerna. I 7 a och 7 b §§
lagen om likemedelsférméner m.m. finns tvd undantag frdn den regeln. Dessa tva
undantag ger apoteken mdjlighet att férhandla om vissa pnser Inga ytterhgare
undantag finns. Detta innebér att landsting och regioner dr férhindrade att ingd avtal
om pris med leverantérerna av lakemedel som tillhandahalls p 6ppenvardsapotek
och omfattas av lakemedelsformanerna.

Region Skéne har i sitt yttrande den 22 oktober 2012 invént att 7 § inte omfattar all
prissatining utan endast priser som ska tillimpas av Sppenvérdsapoteken. TLV delar
inte denna beddémning. Av den tidigare gidllande lagen (1996:1150) om
hogkostnadsskydd vid kop av likemedel m.m. och den ursprungliga lydelsen avy § -
formAnslagen och bdda dessa lagars férarbeten (jfr t ex 1 § lagen (1996:1150) om -
hégkostnadsskydd vid kép avlikemedel m.m. prop. 1996/ 97:27 s. 84 ff. och prop.
2001/02:63 s. 90 f.) framgér att syftet med regleringen &r att det ska finnas en
myndighet som ansvarar for att fatta beslut om vilka 1akemedel som ska finnas i
férménen och vilka prlser sadana lakemedel ska ha.

Frén och med den 1 juli 2009 stadgas éven iy § formanslagen att de priser som TLV
faststiller ska tillimpas p& dppenvérdsapoteken. Av propositionen framgick féljande:

Tandvards- och likemedelsformansverket (TLV) ska, liksom idag, besluta om
ett lakemede! eller en vara ska ingd i likemedelsformanerna och faststélla
forsdljningspris for likemedlet eller varan. Det foreslés att TLV dven ska
faststglla mkopspns Vidare foreslas det en bestimmelse om att de av TLV
faststédllda prlsema ska, med de'tvd undantag som angesizaoch7b 8§,
tillimpas av &pp envards apoteken. Priserna ska sledes vaxa enhetliga 6ver hela

landet.
(Prop. 2008/09:145 s. 449)

Om lagstiftaren genom att lagga till skrlvnmga_rna "inkOpspris” och “som, med de
undantag som‘anges i 7 a-och 7b §8, ska tillimpas av éppenvardsapoteken” velat
dppna upp for att andra in ppenvérdsapoteken skulle kunna bortse frin de av TLV
faststillda pris erna borde detta ha framgéatt av lagtexten eller Atminstone av tydliga
uttalanden i forarbetena. Detta tilldgg tillkom i samband med omregeleringen av
apoteksmarknaden och méste tolkas som tilldgg motwerade av den begrinsade
forhandlingsritt som apoteken fick genom tillkomsten av;7a och 7 b §§. TLV
beddmer att skrivningen inte ska ses som &n begrinsning av det ursprungliga syftet
med 7 § - att TLV faststiller priser pa likemedel inom férméanen.
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~ Avtal om pris pa en vara

Enligt Regions Skines avtal med UCB Pharma AB den 5 mars 2012 8tar bestillaren
(Region Skine) sig att vid nyférskrivning rekommendera de 1dkemedel som ger
bestillaren mest totalekonomisk nytta, Fot detta ska leverantéren UCB Pharma AB
betala Region Skane en terbéring pa 15 procent for all forséljning av deras produkt |
Cimzia. TLV beddmer att Region Skine genom sitt avtal med UCB Pharma AB avtalar
om ett eget pris pé en vara som ingdr i lakemedelsfdrmanen. Att
priséverenskommelsen utformats som en &terbiring i form av en procentsats av
priset pa varje sild vara och att avdrag gors forst i efterhand paverkar inte detta.

“Region Skine hivdar i sitt yttrande den 22 oktober 2012 att regionen inte ingatt ett
avtal om “pris p& vara”, utan ett avial om frsiijning av tjanst. Till stod for detta
anger man att Kammarratten i Goteborg (dom 2012-04~20, mal nr 3516-12), dar
frigan var om lagen (2007:1091) orn offentlig upphandling (LOU) varit tillimplig pé
det specifika avtalet mellan Region Skdne och UCB Pharma, gjort en sidan
bedomning. Region Skine hinvisar dven till et ytirande som forfattats av
Konkurrensverket i ett motsvarande méal (18563-12) 1 Férvalmingsrétten 1 Stockholm.
I sammanhanget kan dock nimmnas att Férvaltningsritien i Stockholm i sin dom
kommer till motsatt beslut och skriver foljande: .

[Florfarande bér betraktas som en upphandlmgsphﬂlg anskaffning enhg‘ LOU
eftersom forfarandet innebir att Iandshnget genom rekommendation, forstker
styra likemedelsanvindningen pd ett sidant sitt att landstingets patienter
anvinder det likemedel som kostar minst {6r landstinget. Att vald leverantor
anvinder sig av en Aterbiringskonstruktion for att tillhandahilla erbjuden
prisjustering medfér inte att landstinget kan betraktas'som séljande part.

Hur avtalen kvalificeras i LOU-sammanhang har dock ingen avgdrande betydelse for
hur férménslagen ska tillimpas.

Region Skine fr aterbiring med en viss andel av priset pa varje enskild vara de

saljer. TLV har svart att se detta som ndgot annat &n en prisnedsétinig av varan. Aft

prlsnedsatlmngen sker i efterhand i form av en dterbéring frantar den inte karaktdren
v "rabatt” pa varan.

TL Vs beddmning av avtalefs dverensstammelse med 7 §

TLVs uppgift enhgt 25§ formanslagen ar att ha tﬂlsyn over efterlevnaden av samma
lag. TLY beddmer att Region Skénes avtal med UCB Pharma AB strider mot 7 §
formans]agen och Reglon Skane bor darfér med stéd av 25 § formanslagen férbjudas
att i fram’aden ingh avtal av liknande innehall.
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Landstingens maéjlighet att styra férséljning

Av 21 § forménslagen framgar att ett likemedel ska bytas ut till det billigaste om inte
forskrivaren motsatt sig detta pA medicinska grunder. Det bor hér podngteras att
de medicinska skilen ska bed6mas i forhllande Hll just utbytet av lakemedel sd som
det regleras i formanslagen. Medicinska grunder exemplifieras i prop. 2008/09: 145

s. 226 som t ex en patients allergi mot fyllnads- eller firgdmnet i en tablett.

Att en patient t.ex. p4 grund av demens kan behéva samma férpackning varje gang
kan anses utgdra medicinska skil. Att en patient utan medicinsk anledning énskar en
viss forpackning anses normalt inte utgora ett sddant medicinskt skl som avses 1
lagen. Bedtmningen av forskrivaren om huruvida medicinska skil foreligger maste
alltsd goras i varje enskilt fall utifrdn de forutsétiningar som den enskilde patienten
har.

Nir det giller just Cimzia, som ir en forfylld injektionsspruta, kan det noteras att det, -
férutom originalet endast finns parallelldistribuerade produkter. :
Parallellimporterade produkter kan innehalla mycket sma édndringar s& som ett
annal fargamne i en tablett, medan parallelldistribuerade produkicr &r cxakta kopio
av varandra. For parallelldistribuerade produkter dr 1 normalfallet {orpackningen
likadan som originalets, men texten kan ha Gversatts och skrivits pa en paklistrad
etikett. Medicinska skél for att motsétta sig ett utbyte i den hér gruppen av likemedel
bor ddrmed inte vara s3 vanligt forekommande. &

TLV beddmer att Region Skines avtal med UCB Pharma AB bygger pd att regionens
forskrivare motsitter sig ett uthyte pA ekonomiska grunder, vilket inte dri
enlighet med lagen. Region Skéne har ingdtt ett avtal som underforstatt bygger pé att
regionen kan paverka sina férskrivare till att motsétta sig ett utbyte. Det ir ostridigt
att Region Skne har uppmanat forskrivarna i regionen att férskriva Cimzia fran UCB
Pharma och att motsitta sig utbyte av detta. Av TLVs utredning i drendet framgér
4ven att regionens forskrivare i mycket stor utsréckning har foljt denna uppmaning.
Det kan inte anses troligt att alla de fall dar f6rskrivaren motsatt sig utbyte sedan
avtalet med UCB Pharma ingicks, varit motiverade av den enskilda patientens
medicinska skal. :

TLVs bedémning av Region Skanes uppmaning

TLV anser att Region Skéne genom att ing8 avtal med UCB Pharma och genom att
sedan uppmana forskrivarna att forhindra utbyte p& andra grunder &n medicinska,
har forsokt hindra efterlevnaden av lagen. Region Skne bor dértor med stod av 25 8
formanslagen forbjudas att i framtiden pé liknande satt forhindra efterlevnaden av
lagen. ' ~
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska
- vara skriftligt, ska stillas till forvaltningsritien, men ges in till TLV, TLV méste ha .
fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan overklagandet infe prévas. TLV sdnder Gverkiagandet vidare tll
férvaliningsrétten for provning om inte TLV sjdly dndrar beslutet pa det sétt som

begirts,

Detta beslut har fattats av tillférordnade generaldirektéren Anna Mérta Stenberg.
Foredragande har varit juristen Sofia Eintrei. I den slutliga handlédggningen har &ven
avdelningschefen Inger Erlandsson och chefsjuristen Leif Lundquist deltagit.

Anna Mirta Stenberg

Sofia Eintrei




DV 3109/1A * 2013-06 *» Producerat av Domstolsvediet

Den som vill Sverklaga fézvaltningstittens beslut
ska skriva till Kammarritten i Stockholm.
Skrivelsen ska dock skickas eller [imnas till
forvaltningsritten,

Fér att kamnmantitten ska kunna ta upp Frt Svex-
klagande méste Er skrivelse ha kommit in tll f&x-
valtningsritten inom tre veckor frin den dag di
Ni fick del av domen/beslutet. Om beslutet har
meddelats vid en muntlig fithandling, eller detvid
en sidan forthandling har angetts nir beslutet
kommer att meddelas, ska dock dvedidagandet ha
kommit in inom tre veckor frin den dag domsto-
lens beslut meddelades. Om sista dagen {61 Gver-
klagande infaller p 16:dag, séndag elier helgdag,
midsornmarafton, julafton eller nyirsafton ricker
det att besvirshandlingen kommer in nista vardag,

Om klaganden ir en part som. foretrider det ali- .
minna, ska verklagandet allid ba kormit in inom
tre veckot frin den dag beslut tneddelades.

Fér att ett Gverklagande ska kunna tas upp i kam-
marrdtten fordas att prévningstillstind medde-
las. Kammarritten Jimnar provaingstillstind om

1. det finns anledning att betvivla dktgheten
ay det shit som férvaltningsritten har
kommit i,

2. detinte utan att sidant tillstind meddelas
gir att bedOma riktigheten av det siut som
forvaltningsritten har koramit Hl,

3. detdr av vikt fr ledning av rittstillimp-
ningen att Gvezklagandet préivas av hdgre
ritt, eller

4. .detannars finns synnerliga skil att préva .
&v gandet.

- SVERIGES 1JOMSTOLAR

Bilaga

- HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Om provaingstillstind inte meddelas stit {Srvalt-
ningstattens beslut fast. Det #r décfor viktigt att det
Klart och tydligt framgir av Sverklagandet till
kammarritten vardfds man anser att provaingstil-
stind bér meddelas.

Skrivelsen med dverk{agande ska innshalla

1. Xlagandens person-/otganisationsnummer,
postadress, e-postadress och telefonnummer
till bostaden och mobilielefon. Adress och te-
lefonnurmmes till klagandens arbetsplats ska

- ocks snges samt eventuell sanen adress dix
klaganden kan nds f6r delgivaing. Om dessa
vppgifter har lEmnats tidigare 1 mélet — och om
de {fortfarande dr aktuella — behdver de inte
uppges igen. Om klaganden anlitar ombud, ska
ombudets namn, postadress, e-postadress, tele-
fonnummer #ll ashetsplatsen och mobiltele- -
foommmer anges. Om nigon person- eller
sdzessuppgift dndras, ska dnddngen utan
dréjsmil anmilas 4l kamimarritten.

2. den dom/beslut som Gverklagas med uppgift
om frvaltningsrittens namn, milnummer

satnt dagen for beslutet, .

3. deskil som klaganden adger till stéd £6x en
begiran om prévaingstillstind,

4. den inddng av f6rvaltningsrittens dom/beskut
som klaganden vill 3 till sténd,

5. de bevis som klaganden vill #beropa och vad
han/hon vill styrka med vatje sirskilt bevis.

Adressen till férvaltningsritten framgir av do-
men/beslitet,

vewnw . domstol.se




Bilaga Q
Bilaga

HUR MAN OVERKLAGAR

Den som vill dverklaga kammarridttens avgorande ska skriva till Hogsta
forvaltningsdomstolen. Skrivelsen stiills alltsa till Hogsta férvaltningsdomstolen men
sha skickas eller limnas till kammarritien,

Overklagandet ska ha kommit in till kammarriitten inom tre veckor fran den dag da
klaganden fick del av beslutet. Om beslutet har meddelats vid en muntlig forhandling,
cller def vid en sddan forhandling har angetts niir beslutet kommer att meddelas, ska
dock gverklagandet ha kommit in inom tre veckor fridn den dag domstolens beslut
meddelades. Tiden for dverklagande for det allménna riiknas dock frin den dag
beslutet meddelades,

Om sista dagen for 6verklagande infaller pé en lordag, sondag eller helgdag, midsommar-,
jul- eller nyérsafton, racker det att skrivelsen kommer in nésta vardag.

For att et overklagande ska kunna tas upp i Hogsta forvaliningsdomstolen krivs aft
provaingstillstand meddelas, Hogsta forvaliningsdomstolen limnar prévningstillstdnd om
det dr av vikt for ledning av rdttstillimpningen att 6verklagandet prisvas eller om det finns
synnerliga skl till sddan provning, sdsom att det finns grund for resning eller att mélets

utgéng i kammarritten uppenbarligen beror pé grovt furbiseende eller grovt misstag.

Om provningstillstind inte meddelas stdr kammarrgitens beslut fast. Det dr ddrfor viktigt att
det klart och tydligt framgdr av dverklagandet till Hogsta férvaltningsdomstolen varfor man
anser att prévaingstillstind bor meddelas.

Skrivelsen med dverklagande ska innehdlla foljande uppgifter;

1. den klagandes namn, person-forganisationsnummer, postadress, e-postadress och telefonnummer till
bostaden och mebiltelefon, Dessutom ska adress och telefonnummer tilt arbetsplatsen och eventuell annén
plats diir klaganden kan nds for delgivning limnas om dessa nppgifter inte tidigare uppgetis i malet. Om
klaganden anlitar ombud, ska ombudets namn, postadress, e-postadress, telefonnummer till arbetsplatsen
och mobiltelefonnummer anges.Om ndgon person- eller adressuppgift #ndras #r det viktigt att anméian
snarast gérs till Hogsta forvaltningsdomsteien

det bestut som &verklagas med uppgift om kammarrittens namn, madlnummer samt dagen f8r beslutet
de sk#l som klaganden vill &beropa for sin begdran om att fa prévningstiilstind

den 4ndring av kammarrittens beslut som klaganden vill 13 till stdnd och skiilen ftir detta
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de bevis som klaganden vill Aberopa och vad han/hon vill styrka med varje sirskilt bevis.
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