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YRKANDEN M.M.

Tandvéards- och likemedelsformansverket (TLV) yrkar att kammarrétten
ska faststdlla TLV:s beslut att ta ut en sanktionsavgift om 22 000 kr frén
Ebb Medical AB pa grund av brister i skyldigheten att tillhandahalla
lakemedlet Propranolol Ebb under maj 2021.

Till stod for sin talan for TLV fram bl.a. foljande. Systemet med periodens
vara bygger pa att den likemedelsleverantor som innehar sadan status aktivt
bekriftar att likemedlet ska hallas tillgingligt. Det bor kunna stillas hdga
krav pa att leverantdren ocksd ska kunna visa att detta r uppfyllt. TLV kan
inte sjdlvstindigt kontrollera lagersaldo hos distributorer av lakemedel.
TLV:s enda mojlighet att kontrollera om ett likemedel finns tillgangligt ar
att, efter anmélan om brist, begéra in underlag fran leverantéren som visar
att varan ar mojlig for 6ppenvardsapoteken att bestélla. Utifran
informationen som framgér av underlagen bedomer TLV om varan fortsatt
ska anses tillgdnglig eller inte. Nar TLV har inhdmtat underlag har

myndigheten darfor uppfyllt sin utredningsskyldighet.

For att periodens vara ska anses tillgénglig ska alla 6ppenvardsapotek
faktiskt kunna bestilla varan for leverans vid nistkommande leverans-
tillfdlle. Detta hinger samman med att ppenvardsapoteken i annat fall far
expediera en reservvara samt att huvudregeln enligt forarbetena ér att en
efterfrigad vara ska kunna expedieras nér det efterfragas av en kund

(prop. 2013/14:93 s. 24). Vidare foljer av 9 och 10 §§ férordningen
(2009:659) om handel med ldkemedel att om ett efterfragat ldkemedel inte
finns pa oppenvardsapoteket, ska dppenvardsapoteket bestilla det utan
dr6jsmal, dock senast kl. 16.00 om ldkemedlet har efterfragats samma dag
fore kl. 16.00. Sédana bestillningar som ett dppenvardsapotek gor en vardag
ska levereras till 6ppenvardsapoteket senast nista vardag fore kl. 16.00. For
att kunna expediera ett likemedel utan att kunden behover aterkomma nésta

dag behdver oOppenvardsapoteken ha varan i lager. Déarfor ar det
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Oppenvérdsapotekens behov av att kunna bestélla de varor som bedoms vara
nddvindiga att halla i lager som ska vara utgdngspunkten for vilken méingd

som leverantoren behover kunna leverera.

Alla 6ppenvardsapotek i Sverige dr anknutna till ndgon av distributorerna
Tamro eller Oriola, varifran de kan bestélla ldkemedel. Ebb Medical
anvander sig av distributdren Tamro fOr att distribuera sina likemedel.
Tamro har tre s.k. distribunaler pé olika platser i Sverige. Alla 6ppenvards-
apotek ar kopplade till en av Tamros tre distribunaler. Det innebér att nir
nagot av oppenvardsapoteken bestiller varor till sitt 6ppenvardsapotek gar
bestillningen till just denna distribunal. For bestillning fran en annan
distribunal krévs att dppenvardsapoteket ringer eller skickar e-post till
Tamros kundtjinst, under dppettiderna k1. 8.30-17.15, pé vardagar. Ovrig
tid gér det alltsd inte att bestélla frin en annan distribunal och samtidigt fa
aterkoppling avseende nidr varan kan levereras. Vid leverans fran annan
distribunal tar det dartill vanligtvis en dag extra, utover ordinarie
leveranstid, for 6ppenvéardsapoteken att fa varan. Om leveransen ska ske
fréan distribunalen 1 Umea till Goteborg eller fran Goteborg till Umed tar det
tva dagar extra. Dessa forldingda leveranstider giller &ven vid omfordelning
av varor mellan de olika distribunalerna. TLV anser darfor att mojligheten
for ett Oppenvardsapotek att bestilla ett ldkemedel via en annan distribunal
an den ordinarie inte &r tillrdckligt for att en vara ska anses tillganglig for

hela marknaden.

Forvaltningsritten ansag att TLV inte har visat att forutséttningarna for att
pafora sanktionsavgiften var uppfyllda. Av TLV:s utredning framgér att en
av Tamros tre distribunaler inte hade det aktuella 1ikemedlet tillgangligt for
bestillning mellan dtminstone kl. 10.00 den 5 maj och kl. 12.30 den 6 maj
2021. Under denna tid kunde de 6ppenvardsapotek som hade den
distribunalen som ordinarie distribunal alltsa inte bestélla varan och fa den

levererad med nidstkommande leverans. Redan hérav ar det visat att varan
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inte har varit tillginglig for hela marknaden pa det sétt som krévs. TLV har
déarmed uppfyllt sin bevisborda.

Ebb Medical AB anser att 6verklagandet ska avsléas och for fram bl.a.
foljande. TLV har éndrat sin tillimpning av bl.a. otillgdnglighetsbegreppet
géllande periodens vara. Tidigare bedomde TLV om tillrdcklig total volym
av varan hade tillhandahallits under prisperioden. Nu anser TLV att varan
ska finnas pa samtliga distribunalers plockhylla vid varje tidpunkt. Det som
faktiskt giller dr att en leverantor ska tillhandahalla tillracklig volym av
varan for Oppenvardsapotekens generiska utbyte till patienter under
perioden. Leverantorerna bedomer hur mycket som ska levereras utifran den
enda kinda faktorn, vilket ar historiska data 6ver faktiskt utbyte pa
Oppenvardsapoteken, per utbytesgrupp och prisperiod. Det dr dock for en
framtida period helt oforutsdgbart for leverantérerna hur 6ppenvérds-
apotekens bestédllningsmonster kommer att se ut. Till f61jd av denna
osdkerhet behover lagervolymer ofta korrigeras pé distribunalerna under

perioden.

Liakemedlet Propranolol Ebb ingick i en ny utbytesgrupp som hade kort
forsdljningshistorik. Bestdllningstrycket var hogt i borjan maj 2021, vilket
bolaget korrigerade 16pande. Likemedlet har varit bestéllningsbart under
samtliga dagar 1 maj, fran alla distribunaler. Lékemedlet fanns pa samtliga
distribunalers plockhylla kl. 12.30, med m&jlig leverans dagen efter. Bolaget
informerade TLV om att en korrigering av lagret pa den aktuella
distribunalen skulle vara slutford strax efter uppsatt deadline. Bolaget
tydliggjorde dven att det saknades reserv i utbytesgruppen, varfor ett
otillgénglighetsbeslut skulle vara helt verkningslost och enbart negativt for
tillgdngen av ldkemedel. Trots detta fattade TLV ett sadant beslut.

Sa ldnge en vara finns pa lager dr den bestédllningsbar. Padgaende
korrigeringar dr vanligen kortvariga och har ingen faktisk pdverkan for

kund. TLV har utvecklat ett tillsynssystem med kriterier som saknar
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forutségbarhet, inklusive tidskrav som myndigheten inte har mandat for. Det

befriar inte TLV fran myndighetens utredningsskyldighet och bevisborda.

SKALEN FOR KAMMARRATTENS AVGORANDE

Fragan i malet

Den huvudsakliga fragan i mélet &r om TLV har haft grund for att pafora
bolaget sanktionsavgift pa grund av brister i skyldigheten att tillhandahélla
periodens vara, likemedlet Propranolol Ebb, under prisperioden maj 2021.
Om s4 ar fallet ska kammarritten dven ta stéllning till sanktionsavgiftens

storlek samt om det finns skél for hel eller delvis befrielse fran avgiften.

Utredningsskyldighet och bevisborda

Kammarrétten konstaterar att det ar frdga om ett ingripande fran det
allmidnna mot en enskild 1 form av sanktionsavgift, varfor TLV har
bevisbordan for att forutsdttningarna att pafora sanktionsavgiften ar
uppfyllda. Kammarritten anser dock att myndighetens utredningsskyldighet
inte stracker sig ldngre én till att, efter anmédlan om brist, inhdmta underlag
om tillgdnglighet. Om det inte framgéar av ingivet underlag att varan finns
tillgdnglig har TLV fullgjort sin bevisborda. Kammarrétten ska darfor prova
om TLV har visat att bolaget har brustit 1 skyldigheten att tillhandahalla

periodens vara under maj 2021.

Har Propranolol Ebb varit tillgiingligt under maj 2021?

TLV har fort fram att det for att periodens vara ska anses tillgidnglig krévs
att alla 6ppenvardsapotek faktiskt ska kunna bestélla varan for leverans
senast vid ndstkommande leveranstillfdlle. Enligt bolaget borde det
avgorande for frigan om tillgdnglighet vara om periodens vara har

tillhandhallits 1 tillracklig volym per manad, berdknat pa historiska data.
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[21 d § lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m. finns ingen
tidsgrins uppstdlld. Kammarrétten anser dock att andamélsenliga skil talar
for att kravet pa tillgénglighet i bestimmelsens mening ska innefatta en
skyldighet for en ldkemedelsleverantdr att sékerstélla att ppenvérds-
apoteken rent faktisk kan bestélla varan under hela den ménad for vilken
leverantdren ansvarar for att tillhandahélla den som periodens vara.
Kammarrétten anser vidare att den tidsram som TLV har stillt upp, att varan
ska kunna tillhandahallas senast med nidstkommande leverans fran det att en

lokal brist uppstar, ar vl avvégd.

Vid denna bedéomning beaktar kammarrétten sirskilt féljande. Syftet med
den reglering som mojliggdr for TLV att ta ut sanktionsavgift av den som
inte tillhandahaller periodens vara &r att garantera att den vara som fatt
sadan status faktiskt ar tillgénglig for kund under hela prisperioden

(jfr. prop. 2013/14:93 s. 165 och 188). Att en vara tilldelas sddan status &r
ett d&tagande, men ocksa en forman for en likemedelsleverantor, eftersom
leverantérens vara under perioden kommer att presenteras som forsta
alternativ mot kund. Om varan inte finns tillgédnglig under hela perioden
finns vidare risk for att det saknas ldkemedel i en viss utbytesgrupp,
atminstone tills dess att beslut om expediering av reservvara fattas. Kan inte
ett Oppenvardsapotek bestilla periodens vara for leverans inom 24 timmar
far 6ppenvardsapoteket i stéllet expediera en reservvara till kund, om
Oppenvardsapoteket har en sddan tillgdnglig (13 a § 1 TLV:s foreskrifter och
allménna rad [TLVFS 2009:4] om prissittning av utbytbara likemedel och
utbyte av likemedel m.m.). Detta far enligt kammarritten ses som en bortre
grans uppstélld for hur linge en kund ska behdva vinta pd att fa ett

lakemedel.

Det ir ostridigt 1 malet att ldkemedlet Propranolol Ebb, som efter bolagets
begéran fatt status periodens vara under maj 2021, inte fanns tillgéngligt for
bestillning fran det aktuella 6ppenvérdsapotekets ordinarie distribunal frén

cirka kl. 10.00 den 5 maj till a&tminstone kl. 12.30 den 6 maj 2021. Det finns
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vidare inte nigon anledning att ifragasitta vad TLV har fort fram om att det
tar en till tvd dagar extra vid leverans frdn en annan distribunal dn den
ordinarie, liksom att det tar lika lang tid att flytta varor mellan olika

distribunaler.

Kammarrétten anser att ett avbrott pa mer an ett dygn, med hinsyn till syftet
med regleringen, far anses utgora ett sddant avbrott i tillhandahdllandet som
kan ligga till grund for paforande av sanktionsavgift. Av detta foljer, med
hénsyn till leveranstiderna, att en vara som har status periodens vara maste
vara tillginglig for bestédllning hos alla distribunaler, under hela den period

for vilken en leverantor har atagit sig att tillhandahalla varan.

Eftersom det framgar av utredningen att Propranolol Ebb saknades under
mer &n ett dygn pa en distribunal och att ett dppenvardsapotek som hade den
distribunalen som ordinarie distribunal dérfor inte kunde bestélla varan
under denna tid anser kammarrdtten att TLV har visat att bolaget inte har
hallit varan tillgdnglig for bestillning for alla 6ppenvéardsapotek under hela
maj 2021. Bolaget har alltsé brustit i sin tillhandahallandeskyldighet och
TLV har haft grund for att pafora bolaget sanktionsavgift.

Vid denna bedomning saknas det anledning for kammarrétten att ta stéllning
till fragan om varan har varit tillgédnglig for bestidllning hos dvriga tva

distribunaler.

Sanktionsavgiftens storlek m.m.

Utgangspunkten vid bestimmande av sanktionsavgifter for ldkemedels-
leverantorer som brister i sin skyldighet att tillhandahéalla periodens vara bor
enligt forarbetena vara den fordyring av samhéllets ldkemedelskostnader
som Overtridelsen mot utbytesregelverket medfor, berdknat pa skillnaden 1
pris mellan periodens vara och fOrsta reservvara samt antalet salda

forpackningar av den dyrare varan (prop. 2013/14:93 s. 168). Vid
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bedémningen av fordyringen av samhéllets kostnader maste dven beaktas att
varje anmédlan om brist pa periodens vara innebér extra kostnader i form av

merarbete for 6ppenvardsapoteken och TLV (jfr. prop. 2013/14:93 s. 166).

Enligt kammarrittens mening ska emellertid fordyringen av samhaillets
kostnader inte ensamt ligga till grund for sanktionsavgiftens storlek, utan en
individuell bedomning ska goras 1 varje enskilt fall dér bl.a. den aktuella
leverantorens storlek samt omstdndigheterna kring dvertrddelsens allvar
beaktas. Med hiansyn till att syftet med sanktionsavgiften dr att utgora ett
effektivt tillsynsverktyg for att minska antalet forklaringar om otillgédng-
lighet, bor vidare incitamentet som avgiften innebér for leverantorerna att ge
korrekt besked betrdffande tillgdngen av lakemedel infor kommande

forsdljningsperiod viga tungt (jfr. prop. 2013/14:93 s. 168 1.).

Det kan krédvas av en ldkemedelsleverantor att géra noggranna
overviaganden och berdkningar innan leverantdren bekriftar att den kan
tillhandahélla ett visst ldkemedel under en period. Okunskap om regelverket
eller felberdkningar av atgangen av ett visst likemedel kan inte utgora skal
for befrielse fran sanktionsavgiften, sérskilt med beaktande av att ett syfte
med inforandet av avgiften var att forma leverantorerna att ge korrekta
besked betrédffande tillgangen av ldkemedel. Den aktuella 6vertrddelsen har
heller inte orsakats av en omstédndighet som bolaget inte kunnat forutse eller
paverka. Kammarrédttens anser vidare att det inte ankommer pa TLV att
utreda orsaken till att ett visst ldkemedel inte ér tillgéngligt en viss dag. Vid
en helhetsbeddmning av omstédndigheterna i milet anser kammarritten
dérmed att det som bolaget har fort fram inte utgor skél for befrielse fran

sanktionsavgiften.

Nir det géller sanktionsavgiftens storlek gér kammarritten foljande
bedomning. TLV har vid berdkningen av sanktionsavgiften tagit hinsyn till
bl.a. varans pris, utebliven volym av varan, den 6kade administration som

uppstér for 6ppenvardsapoteken nir periodens vara tar slut och ersitts med
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en ny samt att avgiften ska utgdra ett incitament for likemedels-
leverantorerna att ge korrekt besked om varan kan tillhandahallas eller inte.
TLV har dven lagt vikt vid att det dr frdga om en upprepad Overtriadelse,
varfor 3 000 kr av den totala sanktionsavgiften hanfor sig till detta.
Kammarritten anser med hénsyn till de omstidndigheter som TLV har
beaktat samt ovriga omstindigheter, sdisom dvertriddelsens allvar och
bolagets storlek, att den av TLV beslutade sanktionsavgiften om 22 000 kr

ar val avvagd.

Sammanfattande slutsatser

Kammarrétten anser att TLV har visat att bolaget brustit 1 skyldigheten att
tillhandahélla periodens vara, lakemedlet Propranolol Ebb, under hela

maj 2021. TLV har darfor haft grund for att pafora bolaget sanktionsavgift.
Kammarrétten anser vidare att storleken pa den av TLV beslutade
sanktionsavgiften dr vl avviagd samt att det saknas skél att medge hel eller
delvis befrielse fran avgiften. Forvaltningsréattens dom ska déarfor upphivas

och TLV:s beslut den 30 september 2021 faststillas.

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

Magnus Schultzberg  Ylva Borjesson Sara Westberg
kammarrattsrad kammarrattsrad tf. assessor
ordforande referent

/Anna Vucins
foredragande jurist
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YRKANDEN M.M.

Ebb Medical AB (bolaget) yrkar i forsta hand att forvaltningsrétten ska
upphéva det 6verklagade beslutet och befria bolaget fran skyldighet att utge
sanktionsavgift. I andra hand bestrider bolaget den del av sanktionsavgiften
som avser upprepad forseelse. Som grund for yrkandet anfor bolaget i
huvudsak foljande. Tandvérds- och likemedelsformansverket (TLV) hade vid
tidpunkten for beslutet om sanktionsavgift tillgédnglig och offentliggjord
statistik for periodens faktiska marknadsbehov av ldkemedlet Propranolol Ebb.
Enligt TLV:s statistik var forséljningen 3 965 forpackningar. Under maj manad
levererades 4 934 forpackningar till apotek. Ytterligare 128 forpackningar
levererades under april 1 anslutning till periodensvara-perioden. Under de fyra
forsta arbetsdagarna i maj levererades 1 795 forpackningar. Bolaget har sdledes
gjort en korrekt bedomning av tillgénglighet och har levererat langt mer &n det
faktiska marknadsbehovet. Majleveranserna under de forsta dagarna motsvarar
45 procent av marknadsbehovet for manaden vilket &r ett irreguljart
bestillningsmonster utom bolagets kontroll. Kunduttaget dr sannolikt jaimnt
fordelat under manaden. TLV efterfragade tillgédnglighet den 5 maj kl. 11:01
efter att ha fatt rapport fran en apotekskedja att produkten inte var
bestillningsbar frén en av distribunalerna. Bolaget besvarade TLV:s forfragan
och visade lagersaldo pa samtliga distribunaler samt intyg fran distributoren att
den lokala bristen skulle 16sas inom nagra timmar. Det dr sedan linge kant for
apoteken att de kan bestélla fran andra distribunaler vid lokal brist. Bolaget och
distributéren Tamros fordelning till distribunaler sker efter ldng erfarenhet av
apotekens bestidllningsmonster. I de fall irreguljara bestéllningar sker vid ndgon
distribunal gérs omedelbart en omfordelning. Det handlar dock om fysiska
varor som maste forflyttas. Det dr helt oskiligt att bolaget ska belastas av en
sanktionsavgift ndr problemet &r ett irreguljart bestdllningsmonster som
resulterat 1 en icke signifikant och kortvarig lokal brist. TLV forenklar sin
tillsyn och beslutar att produkten &r otillgéinglig enbart mot bakgrund av att den

for tillfdllet inte &r bestéllningsbar for apotek, frdn en viss distribunal och inom
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TLV:s angivna tidsgranser. Detta dr inte likvardigt med att bolaget dsidosatt en
forfattningsreglerad skyldighet, d4 denna enbart avser att bolaget inte kan

leverera volymer som motsvarar det faktiska utbytet.

TLV anser att 0verklagandet ska avslds och anfor 1 huvudsak foljande. Bolaget
har den 6 maj 2021 bekréftat att det under en tidsperiod inte varit mojligt for
Oppenvardsapoteken att bestilla varan fran en av tre distribunaler. Grunden for
sanktionsavgift ar att bolaget inte har kunnat tillhandahélla 1dkemedlet till hela
marknaden under hela tidsperioden. For att 6ppenvardsapoteken ska kunna
uppfylla sin skyldighet att tillhandahalla likemedel &r det nddvandigt att
apoteken alltid har méjlighet att bestdlla hem de ldkemedel som efterfragas.
Det ar séledes det behov 6ppenvardsapoteken bedomer att de har av ett
lakemedel som ska vara utgangspunkten for vilken méngd ett
lakemedelsforetag behdver kunna leverera och inte det faktiska antalet
expeditioner som sker under en viss period. Bolaget har anfort att det sedan
lange dr ként for apoteken att de kan bestilla frdn andra distribunaler vid
eventuell lokal brist. TLV anser dock att bolaget inte visat att samtliga apotek
kunnat bestilla varan fran de tva 6vriga distribunalerna under den tid varan
saknades vid den aktuella distribunalen. TLV anser att bolaget i det aktuella
fallet har brustit i sin planering av leveranser av varan vilket lett till att
Oppenvardsapoteken inte kunnat bestélla varan. Planeringen av varuleveranser
ar nagonting som legat inom bolagets kontroll. TLV:s praxis ar att det med
upprepade dvertrddelser avses Overtradelser av en viss typ som forekommit vid

mer an ett tillfalle.
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SKALEN FOR AVGORANDET

Tillimpliga bestimmelser m.m.

Av 21 d § lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m. (formanslagen)
foljer att den som har ett godkédnnande for forséljning av ett lakemedel som har
lagst faststéllt forsdljningspris enligt 21 § forsta stycket och har bekriftat att
lakemedlet ska vara tillgdngligt ska tillhandahélla ldkemedlet till

Oppenvardsapoteken.

TLV fér enligt 25 a § forsta stycket 2 samma lag ta ut en sanktionsavgift av den
som har ett godkidnnande for forséljning som inte tillhandahaller ldkemedlet
enligt 21 d §. Den typ av likemedel som avses i punkten 2 kallas i dagligt tal
for periodens vara. Sanktionsavgift ska tas ut oavsett om uppsat eller

oaktsamhet finns, dvs. ett strikt ansvar géller (jfr. prop. 2013/14:93 s. 188 1.).

Enligt 25 b § forsta stycket formanslagen far sanktionsavgift tas ut med ett

belopp som faststills med hansyn till 6vertradelsens allvar.

Befrielse fran sanktionsavgift ska meddelas helt eller delvis om det ar oskéligt
att ta ut sanktionsavgift. Vid denna bedomning ska sirskilt beaktas om
overtrddelsen berott pa en omstdndighet som den avgiftsskyldige inte forutsag
eller borde ha forutsett eller inte kunnat paverka, vad den avgiftsskyldige har
gjort fOr att undvika Gvertriddelsen, och om dvertrddelsen 1 6vrigt framstar som

ursdktlig (25 ¢ § formanslagen).

Forvaltningsrittens bedomning

Det framgér av utredningen i mélet att Ebb Medical i april 2021 bekréftade att

bolaget kunde tillhandahdlla ldkemedlet Propranolol Ebb till 6ppenvérds-

apoteken under maj 2021. Den 5 maj 2021 fick TLV en anmélan om att varan
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inte langre tillhandahdlls. Den 6 maj 2021 kl. 08:06 har bolaget svarat TLV att
varan fanns i lager pa tva av tre distribunaler tillgdngliga for bestillning av
apotek. Bolaget anforde vidare att fler produkter skulle levereras till
stockholmsdistribunalen samma dag. Det skulle dock dr6ja ndgra timmar innan

produkten blev synlig i lagersystemet.

Forvaltningsritten konstaterar att foreliggande mal avser ett ingripande fran det
allménna mot en enskild i form av sanktionsavgift. Eftersom det ar friga om ett
ingripande fran det allméinnas sida dr det TLV som har bevisbordan for att
forutsittningarna att pafora sanktionsavgiften ar uppfyllda (jfr prop.
2013/14:93 s. 226 samt Kammarritten 1 Stockholms dom den 9 november 2016
i mal nr 315-16).

TLV har anfort att bolaget inte har visat att varan géatt att bestilla frén de tva
ovriga distribunalerna under tiden varan saknades 1 lager pa den aktuella
distribunalen. Det &r dock TLV som har att visa att overtradelser av
utbytesregelverket har dgt rum och att det dirmed finns grund for att besluta
sanktionsavgift. Mot bakgrund av att det framgar av utredningen i malet att
varan funnits tillgénglig for 6ppenvardsapoteken att bestilla fran tva av tre
distribunaler den 5 maj 2021 och att den fanns tillgdnglig for bestdllning fran
samtliga distribunaler den 6 maj 2021 kl. 12:30 anser forvaltningsratten att
TLV inte har visat att varan har varit otillgdnglig enligt 21 d § formanslagen.
Grund for att besluta om sanktionsavgift foreligger ddrmed inte och det

overklagade beslutet ska dirfor upphévas.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Detta avgorande kan 6verklagas. Information om hur man 6verklagar finns i
bilaga 2 (FR-03).

Hakan Aberg

Chefsradman

Niamndeménnen Svante Haggren, Birgit Stenberg och Marjaana Takala har

ocksa deltagit 1 avgorandet.

Catherine Torner har varit foredragande.

Dok.Id 1518949
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T [V BESLUT 1(7)

Datum Diarienummer

2021-09-30 01790/2021
FORVALTNINGSRATTEN
| STOCKHOLM
Avdelning 34

Ebb Medical AB INKOM:  2021-10-07

Part (org. nr. 556826-5002) réTLEIFE{ §8869'21
Box 114 :

371 22 Karlskrona

Saken

Sanktionsavgift for brister i tillhandahallandeskyldighet av ldkemedel enligt 21d §
lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m.

Beslut

Tandvards- och likemedelsformansverket (TLV) beslutar att ta ut en sanktionsavgift
om 22 000 kronor fran Ebb Medical AB pa grund av brister i tillhandahallande-
skyldigheten rorande Propranolol Ebb med varunummer 488602, under maj 2021.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET
Box 22520 [Fleminggatan 18], 104 22 Stockholm
Telefon: 08 568 420 50, registrator@tlv.se, www.tlv.se
Org. nr 202100-5364
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Utredning
Bakgrund

Ebb Medical AB (foretaget) bekraftade i april 2021 att det skulle kunna tillhandahalla
Propranolol Ebb med varunummer 488602 (varan) till 6ppenvardsapoteken under
maj 2021 med tillracklig hallbarhet. Den 05 maj 2021 fick TLV anmailan om att varan
inte langre tillhandaholls. Den 06 maj 2021 beslutade TLV att varan inte langre skulle
anses som tillganglig.

Den 4 juni 2021 underrattade TLV foretaget om att TLV mot ovanstaende bakgrund
overvagde att ta ut en sanktionsavgift. Pa grund av ett tekniskt fel blev
sanktionsavgiftens belopp i underrittelsen inte korrekt. Darfor skickade TLV den
29 juni 2021 ut en ny underrittelse och informerade om att sanktionsavgiften
uppgick till 22 000 kronor.

TLV tillhandahaller historiska forsaljningssiffror for séavil periodens vara som
totalforsaljning per forpackningsstorleksgrupp, som en vagledning till foretagen infor
att de ska gora sina egna bedomningar av hur manga forpackningar av varan som de
behover leverera till 6ppenvardsapoteken for att tillgodose marknadens behov for
den aktuella tidsperioden. For den aktuella forpackningsstorleksgruppen har den
genomsnittliga forsialjningen per manad under det senaste aret for periodens vara
exklusive dosapotek varit 5 242 forpackningar. Forsaljningen inom denna tidsperiod
har varierat mellan 3 931 och 5 745 forpackningar per manad.

Foretagets motivering

Foretaget har kommit in med uppgifter om leveranser till 6ppenvardsapotek for
aktuell period som visar att det levererat1 816 forpackningar av varan fram till och
med den 06 maj 2021 dd TLV beslutade att varan inte langre skulle anses som
tillganglig.

Foretaget hari yttrande den 9 juni 2021 uppgett att bestallningstrycket i borjan av
maj var ovanligt hogt da det inte fanns ndgon periodens vara i
forpackningsstorleksgruppen under april. Under maj manads forsta dagar saldes
halften av hela den prognosticerade manadsvolymen. En extra leverans var planerad i
borjan av maj, men varan hann silja slut i lager pa en av tre distribunaler innan
leveransen hann fram. Foretaget uppger att de bara timmar efter att TLV hade
plockat bort varan som periodens vara hade fulla lager pa samtliga distribunalerfor
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att tacka resterande manadsvolym. Totalt under maj saldes 4 920 forpackningar av
varan, vilket ligger inom det normala forsiljningsintervallet som PV.Foretaget haller
dessutom inte med om att det skettndgon fordyring av samhallets
lakemedelskostnader eller att bristen har medfort 6kad administration for apoteken.
Foretaget havdar ocksa att ha gett ett korrekt besked om att kunna tillhandahalla
varan vilket de anser framgar av den miangden som sdldes under manaden

Foretaget har inte yttrat sig pa nytt efter att denkorrigerade underrattelsen skickades
till foretaget den 29 juni 2021.

Skalen for beslutet
Tillhandahdallandeskyldighet

Den som har ett godkannande for forsaljning av ett lakemedel som har lagst faststallt
forsaljningspris och som har bekraftat att samma lakemedel ska vara tillgangligt ska
tillhandahalla lakemedlet till 6ppenvardsapoteken med tillracklig héllbarhet. Om ett
foretag inte tillhandahéller 1akemedlet far TLV ta ut en sanktionsavgift, se 21 d och
25 a §§ lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m., 12 b § TLV:s foreskrifter och
allminna rad (TLVFS 2009:4) om prissittning av utbytbara likemedel och utbyte av
lakemedel m.m. Sanktionsavgift ska tas ut oavsett om uppsat eller oaktsamhet finns,
det vill saga foretaget har ettstrikt ansvar, se prop. 2013/14:93 s. 189.

Foretaget har ett godkdnnande for forsialjning av varan. Av de foretag som bekraftade
att de skulle kunna tillhandahélla likemedlet till 6)ppenvardsapoteken undermaj
2021 med tillracklig héllbarhet hade det aktuella foretaget varan med det lagsta
faststallda forsaljningspriset. Foretaget har anlitat en distributor med tre
distribunaler. TLV konstaterar att varan saknades vid en av distributorens
distribunaler den 6 maj 2021. TLV anser inte att foretaget har visat att samtliga
apotek har kunnat bestilla varan fran de tva 6vriga distribunalerna under dentid
varan saknades pa en distribunal. TLV bedomer mot den bakgrunden att foretaget
inte tillhandaholl varan till 6ppenvardsapoteken under hela prisperioden och finner
darmed att foretaget under maj 2021 har brustit i sin tillhandahallandeskyldighet av
varan. Det finns darfor grund att ta ut en sanktionsavgift av foretaget.
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Sanktionsavgiftens storlek

Sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som faststalls med hansyn till hur allvarlig
overtradelsen ar och ska bestimmas till 14gst femtusen kronor och hogst tio miljoner
kronor, se 25 b § lagen om lakemedelsformaner m.m. och 12 a § forordningen
(2002:687) om likemedelsformaner m.m.

TLV bedomer att sanktionsavgiften i detta fall ska bestimmas till22 000 kronor. For
att faststélla denna avgift har TLV utgéatt fran den fordyring av samhallets
lakemedelskostnader som overtradelsen mot utbytesregelverket medfort. TLV har
tagit hansyn till omstéandigheter sdsom varans pris, utebliven volym av varan samt
den okade administration som uppstar for apoteken nar periodens vara tar slut och
ersiatts med en ny vara. TLV har aven lagt vikt vid att sanktionsavgiften bor utgora ett
incitament for lakemedelsforetagen att ge korrekt besked om huruvida det kan
tillhandahalla varan till 6ppenvardsapoteken eller inte

Vid faststillande av sanktionsavgiftens storlek har ocksa beaktats att det ar fraga om
en upprepad overtradelse. Foretaget har sedan september 2020 brustit i sin
tillhandahéllandeskyldighet vid 1 tillfalle dar TLV har beslutat om sanktionsavgift Av
den totala sanktionsavgiften pa 22 000 kronor hanfor sig 3 000 kronor till att den
aktuella overtradelsen utgor en upprepning av tidigare overtradelser

Befrielse fran sanktionsavgift

TLV ska helt eller delvis befria ett foretag som har brustit i sin
tillhandahallandeskyldighet fran sanktionsavgift om det ar oskaligt att ta ut
sanktionsavgift, se 25 ¢ § lagen om lakemedelsformaner m.m. Vid
oskilighetsbedomningen ska det sarskilt beaktas om overtradelsen berott pa en
omstandighet som den avgiftsskyldige inte forutsag eller borde ha forutsett eller inte
kunnat paverka, vad den avgiftsskyldige har gjort for att undvika 6vertradelsen, och
om overtradelsen i 6vrigt framstar som ursaktlig. Fragan om befrielse ska medges
eller inte ska avgoras genom en helhetsbedomning, se prop. 2013/14:93 s. 189.

Foretaget har inkommit med siffror for leverans till 6ppenvardsapotek for aktuell
period och informationen om att varan saknades endistibunal, vilket inte utgor skal
for befrielse fran sanktionsavgift. Apoteken ska kunna bestilla varan under hela
prisperioden. Det har inte heller kommit fram négot annatsom talar for att det skulle
vara oskaligt att ta ut sanktionsavgift. TLV bedomer darfor att det inte finns skal for
att helt eller delvis befria foretaget fran sanktionsavgift
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Sanktionsavgiften tillfaller staten och faktureras av TLV efter att beslutet har vunnit
laga kraft.

Angaende gillande regler, se bilaga.

Detta beslut har fattats av generaldirektoren Agneta Karlsson. Foredragande har varit
tillsynsanalytikern Gitte Terp. I den slutliga handlaggningen har dven juristen
Catherine Backvall, chefsjuristen Karin Lewin och enhetschefen Jacob Brogren
deltagit.

Hur man overklagar

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara
skriftligt och stillas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare
overklagandet till forvaltningsratten. TLV ska ha fatt overklagandetinom tre
veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. I overklagandet ska det anges vilket beslut som overklagas och pa vilket satt
beslutet ska dndras. Om TLV andrar det beslut som overklagats, overlamnas dven det
nya beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet omfattar éiven det nya beslutet.
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BILAGA

Gallande regler

Enligt 21d § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. — formanslagen — géller
foljande.

Den som har ett godkdnnande for forsiljning av ett lidkemedel som har
lagst faststallt forsaljningspris enligt 21 § forsta stycket och har bekraftat
att ladkemedlet ska vara tillgingligt ska tillhandahélla likemedlet till
oppenvardsapoteken.

I 25 a § forsta stycket 2 forménslagen anges bland annat att TLV far ta ut en
sanktionsavgift av den som har ett godkdnnande for forsiljning och som inte
tillhandahaller ett 1akemedel enligt 21a § eller enligt foreskrifter som har meddelats i
anslutning till 21 a §. Enligt tredje stycket samma bestimmelse tillfaller
sanktionsavgiften staten.

Av 25D § formanslagen framgar att sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som
faststills med hansyn till 6vertradelsens allvar och att regeringen far meddela
foreskrifter om hur sanktionsavgiftens storlek ska faststallas.

Av 12 a § forordningen (2002:687) om lidkemedelsformaner m.m. framgar att den
sanktionsavgift som far tas ut enligt 25a § forménslagen ska bestimmas till 1agst
femtusen kronor och hogst tio miljoner kronor.

Enligt 25 ¢ § formanslagen galler foljande.

Befrielse fran sanktionsavgift ska medges helt eller delvis om det ar
oskaligt att ta ut sanktionsavgift. Vid denna bedomning ska sarskilt
beaktas

1. om Overtradelsen berott pd en omstiandighet som den avgiftsskyldige
inte forutsdg eller borde ha forutsett eller inte kunnat paverka,
2. vad den avgiftsskyldige har gjort for att undvika 6vertriadelsen, oct

3. om overtradelsen i 6vrigt framstar som ursaktlig.

Av 12 § forordningen om likemedelsformaner m.m. framgar att TLV far meddela
foreskrifter om utbyte av lakemedel enligtforméanslagen.

Enligt 12 b § TLV:s foreskrifter och allmanna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av
utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel m.m. géller féljande.
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Den som marknadsfor ett ladkemedel som ar utbytbart enligt 21 § forsta
stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. och kan
tillhandahélla det till hela marknaden under hela den nastkommande
prisperioden ska bekriafta detta till Tandvards- och likemedels-
formansverket senast vid den tidpunkt som Tandvards- och
lakemedelsformansverket meddelar, efter att Tandvards- och
lakemedelsformansverket har publicerat den prisrangordning som galler
inom varje forpackningsstorleksgrupp under den nastkommande
prisperioden.

En sddan bekriftelse ska dven omfatta att hallbarheten for varje
forpackning kommer att vara siddan att den infor forpackningens
utlimnande fran Oppenvardsapoteket under hela prisperioden ar
tillracklig for patientens hela forviantade anvandningstid och minst
ytterligare tvd méanader.

Enligt 12 ¢ § TLVFS 2009:4 giller foljande.

Tandvards- och likemedelsformansverket informerar pa sin webbplats
vilket av de ladkemedel inom varje forpackningsstorleksgrupp, for vilka en
bekraftelse enligt 12 b § har gjorts, som har det lagsta forsaljningspriset
per enhet. Endast denna forpackning ska anses vara tillginglig, enligt
21 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m., om
inte annat foljer av 13 eller 13 a §§ dessa foreskrifter.

Av 13 § TLVFS 2009:4 framgar bland annat att om den som marknadsfor ett
lakemedel inte kan tillhandahélla en forpackning i den omfattning som kravs under
en prisperiod kan TLV besluta att forpackningen, i den man den inte redan finns for
forsaljning hos ett enskilt 6ppenvardsapotek, inte ska anses vara tillganglig.
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Hur man overklagar

FR-03

Vill du att beslutet ska dndras i nagon del kan
du 6verklaga. Hir far du veta hur det gar till.

Overklaga skriftligt inom 3 veckor

Tiden riknas oftast fran den dag som du fick
del av det skriftliga beslutet. I vissa fall raknas
tiden 1 stillet fran beslutets datum. Det giller
om beslutet avkunnades vid en muntlig
torhandling, eller om ritten vid forhandlingen
gav besked om datum f6r beslutet.

For en part som foretrider det allmidnna (till
exempel myndigheter) riknas tiden alltid fran
den dag domstolen meddelade beslutet.

Observera att 6verklagandet maste ha kommit
in till domstolen nir tiden gar ut.

Vilken dag gar tiden ut?

Sista dagen f6r 6verklagande dr samma veckodag
som tiden borjar riknas. Om du exempelvis fick
del av beslutet mindagen den 2 mars gér tiden ut
mandagen den 23 mars.

Om sista dagen infaller pa en 16rdag, séndag eller
helgdag, midsommarafton, julafton eller nyars-
afton, ricker det att 6verklagandet kommer in
nista vardag,.

Sa har gor du

1. Skriv férvaltningsrittens namn och
malnummet.

2. Forklara varfor du tycker att beslutet ska
andras. Tala om vilken dndring du vill ha
och varfér du tycker att kammarritten ska

ta upp ditt 6verklagande (lis mer om
provningstillstand lingre ner).

3. Tala om vilka bevis du vill hinvisa till.
Forklara vad du vill visa med varje bevis.
Skicka med skriftliga bevis som inte redan
finns i malet.

4. Lamna namn och personnummer eller
organisationsnummer.

Lamna aktuella och fullstindiga uppgifter
om var domstolen kan na dig: postadresser,
e-postadresser och telefonnummer.

Om du har ett ombud, limna ocksi
ombudets kontaktuppgifter.

5. Skicka eller limna in 6verklagandet till
forvaltningsritten. Du hittar adressen 1
beslutet.

Vad hander sedan?

Forvaltningsritten kontrollerar att 6verklagan-
det kommit in i rdtt tid. Har det kommit in for
sent avvisar domstolen 6verklagandet. Det
innebir att beslutet giller.

Om 6verklagandet kommit in 1 tid, skickar
forvaltningsritten 6verklagandet och alla
handlingar i malet vidare till kammarritten.

Har du tidigare fatt brev genom férenklad
delgivning kan dven kammarritten skicka brev
pa detta sitt.
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Provningstillstand i kammarratten

Nir 6verklagandet kommer in till kammar-
ritten tar domstolen forst stillning till om
malet ska tas upp till provning,.

Kammarritten ger provningstillstand i fyra
olika fall.

e Domstolen bedomer att det finns
anledning att tvivla pa att férvaltnings-
ritten domt ratt.

e Domstolen anser att det inte gir att
bedoma om forvaltningsritten domt ratt
utan att ta upp malet.

e Domstolen behover ta upp malet for att
ge andra domstolar vigledning i rétts-
tillimpningen.

e Domstolen bedomer att det finns
synnerliga skil att ta upp malet av ndgon
annan anledning.

Om du znte far prévningstillstind galler det
overklagade beslutet. Darfor dr det viktigt att i
overklagandet ta med allt du vill f6ra fram.

Vill du veta mer?

020-05

)

Ta kontakt med forvaltningsritten om du har
fragor. Adress och telefonnummer hittar du pa
forsta sidan i beslutet.

Mer information finns pa www.domstol.se.

for 6verklagande FR-03 — Overklagandetid 3 v - PT ¢ Producerat av Domstolsverket, Avd. f6r domstolsutveckling ©
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Bilaga

HUR MAN OVERKLAGAR

Den som vill overklaga kammarrittens avgorande ska skriva till Hogsta
forvaltningsdomstolen. Skrivelsen stiills alltsa till Hogsta forvaltningsdomstolen men
ska skickas eller limnas till kammarriitten.

Overklagandet ska ha kommit in till kammarritten inom tre veckor fran den dag da
klaganden fick del av beslutet. Om beslutet har meddelats vid en muntlig forhandling,
eller det vid en sadan forhandling har angetts niir beslutet kommer att meddelas, ska
dock dverklagandet ha kommit in inom tre veckor frin den dag domstolens beslut
meddelades. Tiden for overklagande for det allméinna riknas dock fran den dag
beslutet meddelades.

Om sista dagen for 6verklagande infaller pa en l6rdag, sondag eller helgdag, midsommar-,
jul- eller nyarsafton, racker det att skrivelsen kommer in nista vardag.

For att ett overklagande ska kunna tas upp 1 Hogsta forvaltningsdomstolen krévs att
provningstillstand meddelas. Hogsta forvaltningsdomstolen ldamnar provningstillstdnd om
det dr av vikt for ledning av réttstillimpningen att 6verklagandet provas eller om det finns
synnerliga skl till sddan provning, sdsom att det finns grund for resning eller att mélets
utgdng i kammarrétten uppenbarligen beror pd grovt forbiseende eller grovt misstag.

Om provningstillstand inte meddelas star kammarrittens beslut fast. Det dr darfor viktigt att
det klart och tydligt framgar av 6verklagandet till Hogsta forvaltningsdomstolen varfér man
anser att provningstillstind bor meddelas.

Skrivelsen med 6verklagande ska innehalla foljande uppgifter:

1. den klagandes namn, person-/organisationsnummer, postadress, e-postadress och telefonnummer till
bostaden och mobiltelefon. Dessutom ska adress och telefonnummer till arbetsplatsen och eventuell annan
plats dér klaganden kan nas for delgivning lamnas om dessa uppgifter inte tidigare uppgetts i malet. Om
klaganden anlitar ombud, ska ombudets namn, postadress, e-postadress, telefonnummer till arbetsplatsen
och mobiltelefonnummer anges.Om ndgon person- eller adressuppgift dndras dr det viktigt att anmélan
snarast gors till Hogsta forvaltningsdomstolen

det beslut som dverklagas med uppgift om kammarrittens namn, malnummer samt dagen for beslutet
de skil som klaganden vill aberopa for sin begéran om att f4 provningstillstand

den @ndring av kammarréttens beslut som klaganden vill fa till stand och skélen for detta

w»ok »n

de bevis som klaganden vill &beropa och vad han/hon vill styrka med varje sérskilt bevis.
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