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YRKANDEN M.M.

Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV) beslutade den 26 mars
2015 att ta ut en sanktionsavgift om 23 000 kr fran Medical Valley Invest
AB (bolaget) pa grund av brister i tillhandahallsskyldigheten av lakemedlet
Amlodipin Jubilant under november 2014. Skalen for beslutet framgar av

bilaga 1.

Bolaget yrkar att sanktionsavgift inte ska tas ut. Till stod for sin talan anfor
bolaget i huvudsak foljande. Bolagets tidigare erfarenhet av det aktuella
lakemedlet var under juni 2014 da efterfragan var 15 146 forpackningar.
Enligt den statistiska information som tillhandahallits fran TLV framgar
vidare att 14 944 forpackningar av det aktuella lakemedlet saldes under
november 2013. Baserat pa denna information borde bolagets bedémning
om ett lager om 17 554 forpackningar vara rimlig. Bolaget har inte fatt
tydlig information gallande vilken lagerstatus som bedoms tillracklig eller
rimlig for att undvika en eventuell sanktionsavgift. Bolaget hade under inga
omstandigheter anmalt produkten som tillgdnglig om denna information var
tydliggjord vid tillganglighetsanmélans datum. Mot denna bakgrund anser

bolaget att det &r oskaligt att pafora sanktionsavgift.

TLV medger bolagets talan pa sa vis att sanktionsavgiften sétts ned till

15 000 kr. 1 6vrigt bestrider TLV bifall till dverklagandet. TLV vidhaller
vad som anforts i det 6verklagade beslutet och tillagger i huvudsak foljande.
TLV publicerar forsaljningssiffror for periodens vara, uppdelade per manad
och per férpackningsstorlek, pa sin hemsida. Detta gors till stod for
lakemedelsforetagen infor deras bekréftelse av vilka varor som de kan till-
handahalla i tillracklig méangd och med tillracklig hallbarhet. TLV har under
hosten 2014 &ven informerat lakemedelsforetagen om detta via e-
postutskick samt pa informationstréffar. Av det publicerade materialet
framgar att under aret som foregick den i arendet aktuella perioden

varierade forsaljningen av periodens vara i forpackningsstorleksgruppen
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mellan 14 944 och 29 724 forpackningar per manad. De forséljningssiffror
som bolaget hanvisar till i sitt 6verklagande &r de tva manader under detta ar
som forséljningen av periodens vara var som lagst. TLV anser mot denna
bakgrund att det inte finns att skél for befrielse fran sanktionsavgiften.
Daremot anser TLV numera, utifran verkets okade erfarenheter av senare
tillkomna drenden om sanktionsavgifter, att sanktionsavgiften bor sattas ned

for att battre sta i proportion till 6vertradelsens allvar.

SKALEN FOR AVGORANDET

Rattsliga utgangspunkter

I 21 a § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (lakemedels-
formanslagen) anges att den som har ett godkannande for forséljning av ett
ldkemedel som har lagst faststallt forséljningspris enligt 21 § forsta stycket
och har bekraftat att Iakemedlet ska vara tillgangligt ska tillhandahalla
lakemedlet till 6ppenvardsapoteken. Med tillganglighet avses enligt TLV:s
foreskrifter och allméanna rad (TLVFS 2009:4) att lakemedlen ska finnas

tillgangliga under en manad.

TLV far, enligt 25 a § forsta stycket 2 samma lag, ta ut en sanktionsavgift av
den som har ett godkannande for forséljning som inte tillhandahaller ett
ldkemedel enligt 21 a 8 eller enligt foreskrifter som har meddelats i
anslutning till 21 a 8. Den typen av lakemedel som avses i punkten 2 brukar
i dagligt tal kallas for periodens vara. Sanktionsavgift ska tas ut oavsett om
uppsat eller oaktsamhet finns, dvs. ett strikt ansvar galler (jfr prop.
2013/14:93 5. 188 f.)

Enligt 25 b § forsta stycket lakemedelsformanslagen far sanktionsavgift tas
ut med ett belopp som faststalls med hansyn till 6vertradelsens allvar. Enligt

forarbetena till bestimmelsen avses med “allvar” savél skillnaden i pris
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mellan periodens vara och den forsta reserv som tratt i dennes stalle som
skillnaden mellan de forpackningar som foretaget levererat och det totala
antalet forpackningar som salts i forpackningsstorleksgruppen under den
aktuella forséljningsperioden. For det fall den faktiska forséljningen en viss
forséljningsperiod har dverstigit den genomsnittliga forsaljningen under
foregaende forséljningsperioder ska sanktionsavgiften av forutsebarhetsskal
istallet bestammas utifran den genomsnittliga forsaljningen. Férdyringen av
samhallets lakemedelskostnader bor saledes vara utgangspunkten vid
bestammande av sanktionsavgiftens storlek. Fragan om 6vertradelsens
allvar far emellertid avgoras med hansyn till omstandigheterna i det enskilda
fallet och dven andra omsténdigheter kan beaktas. En viss del av sanktions-
avgiften bor vidare utgoéra ett incitament for lakemedelsforetagen att ge
korrekt besked betraffande tillgangen av lakemedel infor kommande
forsaljningsperioder (jfr prop. 2013/14:93 s. 161,168 f. och 189).

| 12 a § forordningen (2002:687) om lakemedelsférmaner m.m. anges att
sanktionsavgiften ska bestammas till 1agst femtusen kronor och hdgst tio
miljoner kronor. Detta breda intervall vad géaller sanktionsavgiftens storlek
har sin grund i att det kan finnas skal for att ta ut sanktionsavgift fran saval
stora som sma aktorer (jfr prop. 2013/14:93 s. 161).

Enligt 25 ¢ § lakemedelsformanslagen ska befrielse fran sanktionsavgift
medges helt eller delvis om det &r oskaligt att ta ut sanktionsavgift. Vid
denna bedomning ska sarskilt beaktas om dvertradelsen berott pa en
omstandighet som den avgiftsskyldige inte forutsag eller borde ha forutsett
eller inte kunnat paverka. | forarbetena till bestammelsen namns som
exempel att en strejk utbrutit nagonstans i distributionskedjan. Rent slarv
eller okunskap om regelverket bor som regel inte i sig vara befrielse-
grundande omstandigheter. Enligt 25 ¢ § lakemedelsférmanslagen ska
vidare sérskilt beaktas vad den avgiftsskyldige har gjort for att undvika

overtradelsen och om Gvertradelsen i Gvrigt framstar som urséktlig.
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Befrielse kan enligt forarbetena t.ex. Gvervagas nar fraga ar om rena
engangsforeteelser som inte ger intryck av att ha varit sarskilt kvalificerade
och som inte har fatt nagra uppenbara eller i vart fall inte avsevarda negativa
konsekvenser. | detta sammanhang ska &ven beaktas att sanktionsavgiften
star i proportion till dvertradelsens allvar. Fragan huruvida befrielse ska
medges far beddmas genom en helhetsheddmning med utgangspunkt fran
omstandigheterna i det enskilda fallet (jfr prop. 2013/14:93 s. 189 f.).

Forvaltningsrattens beddomning

Av utredningen i malet framgar att bolaget den 13 oktober 2014 bekréaftade
att bolaget kunde tillhandahalla det aktuella lakemedlet till Gppenvards-
apoteken under november 2014. Den 23 november 2014 anmalde dock
bolaget att det inte langre kunde tillhandahalla lakemedlet. TLV beslutade
darmed samma dag att varan inte langre skulle anses tillganglig.
Forvaltningsratten konstaterar saledes att bolaget har brustit i sin tillhanda-
hallsskyldighet av det aktuella lakemedlet och att det darmed foreligger
grund for att ta ut sanktionsavgift. Det som forvaltningsratten ska ta
stéllning till & darmed avgiftens storlek och huruvida det finns grund for hel

eller delvis befrielse fran sanktionsavgiften.

Enligt forarbetsuttalandena, vilka redogjorts for ovan, bor fordyringen av
samhallets lakemedelskostnader vara utgangspunkten vid bestammande av
sanktionsavgiftens storlek. Aven andra faktorer som t.ex. det aktuella
lakemedelsforetagets storlek samt omstandigheterna kring den aktuella

Overtradelsen ska dock beaktas.

Bolaget har anfort att befrielse fran sanktionsavgiften ska medges eftersom
TLV inte tillhandahallit tydlig information gallande vilken lagerstatus som

bedoms tillracklig eller rimlig for att undvika en eventuell sanktionsavgift.
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Enligt forvaltningsrattens mening far det emellertid anses aligga ett
lakemedelsforetag att gora noggranna 6vervaganden och berdakningar innan
bolaget bekraftar att detta kan tillhandahalla ett visst lakemedel under en
period. | detta far anses innefatta bl.a. att ta del av information gallande
tillampligt regelverk samt tillganglig forsaljningsstatistik. Slarv eller
okunskap om regelverket bor inte i sig vara befrielsegrundande
omstandigheter. Enligt forvaltningsratten bor felberdkningar av atgangen av
ett visst lakemedel som huvudregel saledes inte utgora skal for att medge
befrielse fran en sanktionsavgift, sarskilt med beaktande av att ett av syftena
bakom inférandet av mojligheten att ta ut sanktionsavgift ar att forma
lakemedelsforetagen att ge korrekta besked betraffande tillgangen av
ldkemedel. Mot denna bakgrund beddémer forvaltningsrétten att det som
bolaget har anfort inte utgor skal for hel befrielse fran sanktionsavgiften.
Daremot finner forvaltningsratten att sanktionsavgiften ska séttas ned for att
sta i proportion till 6vertradelsens allvar.

Av utredningen i malet framgar namligen att skillnaden mellan de
forpackningar som bolaget levererade av det aktuella lakemedlet (17 554
forpackningar) och den totala forsaljningen i forpackningsstorleksgruppen
under aktuell period (17 906 forpackningar) uppgatt till 352 férpackningar.
Vidare framgar att lakemedlet som tradde i Amlodipin Jubilants stalle var
fyra kronor dyrare. Detta medfor att fordyringen av samhallets lakemedels-
kostnader i férevarande fall stannat vid 1 408 kronor. Mot denna bakgrund,
samt med beaktande av att den aktuella 6vertradelsen har utgjort en
engangsforeteelse som framst ger intryck av att ha berott pa en felberékning,
finner forvaltningsratten att den aktuella 6vertradelsen har varit av mindre
allvarlig karaktar. Aven med beaktande av att en viss del av sanktions-
avgiften bor utgora ett incitament for lakemedelsforetagen att ge korrekt
besked betraffande tillgangen av lakemedel infor kommande forsaljnings-

perioder, bedomer forvaltningsratten mot denna bakgrund att
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sanktionsavgift endast ska tas ut med det lagsta beloppet om 5 000 kr.
Overklagandet ska saledes delvis bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Detta avgorande kan Overklagas. Information om hur man 6verklagar finns
I bilaga 2 (DV 3109/1A).

Anna Maria Aslundh-Nilsson

Chefsradman

N&mndemannen Sven Olof Ekstrém, Bengt Nylander samt Inger Stark har

aven deltagit i avgorandet.

Ellen Agrenius har foredragit malet.



DV 3109/1A ¢ 2013-06 * Producerat av Domstolsverket

SVERIGES DOMSTOLAR

Bilaga

HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill 6verklaga forvaltningsrittens beslut
ska skriva till Kammarritten i Stockholm.
Skrivelsen ska dock skickas eller 1imnas till
forvaltningsritten.

For att kammarritten ska kunna ta upp Ert 6ver-
klagande miste Er skrivelse ha kommit in till £6r-
valtningsritten inom tre veckor fran den dag da
Ni fick del av domen/beslutet. Om beslutet har
meddelats vid en muntlig férhandling, eller det vid
en sddan férhandling har angetts nir beslutet
kommer att meddelas, ska dock &verklagandet ha
kommit in inom tre veckor frin den dag domsto-
lens beslut meddelades. Om sista dagen f6r 6ver-
klagande infaller pa 16rdag, séndag eller helgdag,
midsommarafton, julafton eller nyarsafton ricker
det att besvirshandlingen kommer in nista vardag.

Om klaganden ir en part som foretrader det all-
minna, ska 6verklagandet alltid ha kommit in inom
tre veckor frin den dag beslut meddelades.

For att ett 6verklagande ska kunna tas upp 1 kam-
marritten fordras att prévningstillstand medde-
las. Kammarritten limnar prévningstillstind om

1. det finns anledning att betvivla riktigheten
av det slut som foérvaltningsritten har
kommit till,

2. det inte utan att sidant tillstind meddelas
gar att bedéma riktigheten av det slut som
térvaltningsritten har kommit till,

3. detdr av vikt for ledning av réttstillimp-
ningen att 6verklagandet provas av hogre
ritt, eller

4. det annars finns synnerliga skdl att prova
6verklagandet.

Om provningstillstind inte meddelas stir forvalt-
ningsrittens beslut fast. Det dr ddrfor viktigt att det
klart och tydligt framgér av 6verklagandet till
kammarritten varfér man anser att prévningstill-
stand bor meddelas.

Skrivelsen med overklagande ska innehalla

1. Klagandens person-/otganisationsnummer,
postadress, e-postadress och telefonnummer
till bostaden och mobiltelefon. Adress och te-
lefonnummer till klagandens arbetsplats ska
ocksa anges samt eventuell annan adress dir
klaganden kan nds for delgivning. Om dessa
uppgifter har limnats tidigare i malet — och om
de fortfarande 4r aktuella — behover de inte
uppges igen. Om klaganden anlitar ombud, ska
ombudets namn, postadress, e-postadress, tele-
fonnummer till arbetsplatsen och mobiltele-
fonnummer anges. Om ndgon person- eller
adressuppgift dndras, ska dndringen utan
dréjsmal anmalas till kammarritten.

2. den dom/beslut som 6verklagas med uppgift
om forvaltningsrittens namn, malnummer
samt dagen fOr beslutet,

3. de skil som klaganden anger till stod £6r en
begiran om prévningstillstind,

4. den dndring av forvaltningsrittens dom/beslut
som klaganden vill f3 till stind,

5. de bevis som klaganden vill aberopa och vad
han/hon vill styrka med varje sirskilt bevis.

Adressen till forvaltningsritten framgar av do-
men/beslutet.

www.domstol.se



