BESLUT 1(8)

Datum Diarienummer
2018-10-09 1708/2018

Apotek Hjértat Retail AB

Part (org. nr. 556773-8249)
c/oICA AB
171 93 Solna

Saken

Faststillande av sanktionsavgiftens storlek.

Beslut

Tandvards- och likemedelsférméansverket (TLV) beslutar att ta ut en sanktionsavgift
om 50 000 kronor fran Apotek Hjartat Retail AB pa grund av felaktiga utbyten av
lakemedel.

TANDVARDS- OGH LAKEMEDEL SFORMANSYERKET

Box 22520 [Fleminggatan 18], 104 22 Stockholm

Telefon: 08 568 420 50, Fax: 08 568 420 99, registrator@tiv.se, www.tlv.se

Org. nr 202100-5364
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Utredning
Bakgrund

TLV beslutade den 18 april 2016 (dnr 2369/2015) att ta ut en sanktionsavgift av
Apotek Hjirtat Retail AB (bendmns vidare som foretaget) for att apotek inom
foretaget hade bytt ut forskrivet direktimporterat Olysio och Pulmicort mot
parallellimporterat Olysio och Pulmicort med hogre faststillt forsdljningspris an
respektive forskrivet likemedel. Foretaget 6verklagade beslutet.

Forvaltningsritten i Stockholm biféll under 2017 éverklagandet delvis (mél nr 9482~
16) och fastlog att TLV inte hade haft stod for att ta ut sanktionsavgift avseende
utbytena av Olysio eftersom smittskyddsldkemedel inte forskrivs inom
likemedelsforménerna. Betriffande Pulmicort anség forvaltningsritten att TLV hade
haft ritt i sin bedomning. Domstolen upphavde beslutet dven i denna del och
Aterforvisade malet till TLV for ny berdkning av sanktionsavgift avseende utbyten av
det likemedlet.

TLV éverklagade domen till Kammarratten i Stockholm. Kammarratten instamde 1
forvaltningsrittens bedémning att TLV har saknat grund for sitt beslut att ta ut
sanktionsavgift avseende utbytena av Olysio och avslog déarfér TLV:s 6verklagande
(mAl nr 2356-17). TLV 6verklagade kammarrattens dom till Hogsta
forvaltningsdomstolen men aterkallade senare dverklagandet. Hogsta
forvaltningsdomstolen har mot den bakgrunden avskrivit mélet (méal nr 1201-18). Det
innebar att kammarrittens dom har vunnit laga kraft.

TLV underrittade foretaget den 28 juni 2018 om att TLV mot ovanstiende bakgrund
gjort en ny berikning av sanktionsavgiftens storlek och évervigde att ta ut en
sanktionsavgift pd 50 000 kronor.

Omstiandigheterna i drendet

Arendet géller felférsiljning av lakemedel inom parallellutbytet, det vill sdga nér det
bara finns utbytbarhet mellan ett likemedel och ett eller flera av dess
parallellimporterade likemedel eller mellan ett ldkemedels parallellimporterade
lakemedel. Arendet avser utbyte av likemedel inom utbytbarhetsgruppen Pulmicort,
200 mikrogram/dos, 200 doser, under perioden 6 april—19 april 2015.
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Som framgér av TLV:s tidigare beslut, dnr 2369/2015, hade apotek inom foretaget
under aktuell period i 195 fall dir direktimporterat Pulmicort varit forskrivet bytt ut det
mot parallellimporterat Pulmicort som hade ett hdgre faststéllt forsaljningspris dn det
forskrivna lakemedlet. Denna felforsialjning ledde totalt till att patienter och landsting
fick betala 21 938 kronor mer 4n de hade behovt géra om det foérskrivna lakemedlet
hade expedierats.

Foretagets motivering

Foretaget har inkommit med en beskrivning av hur de anser att sanktionsavgiften har
beriknats. Det tidigare beslutet om sanktionsavgift om 150 000 kronor omfattade
béde hanteringen av Olysio och Pulmicort. Till grund for det tidigare beslutet om

150 000 kronor anfordes en fordyring i forhallande till det faststéllda
forsiliningspriset med 86 455 kronor for Olysio och 21 835 kronor fér Pulmicort.
Foretaget anser utifrn detta att 20,1 procent av sanktionsavgiften var hinforlig till
Pulmicort. Darmed anser foretaget att TLV i det nuvarande drendet har héjt
sanktionsavgiften nir det giller Pulmicort och bestrider att det har framkommit skl
som gor att det finns anledning att hdja sanktionsavgiften.

Féretaget hiinvisar vidare till prop. 2013/14:93 s. 161 dar det anges att vid
faststillande av sanktionsavgift bor TLV i forsta hand utgé fran prisskillnaden mellan
de felaktigt sdlda varorna och periodens vara under den aktuella
forsialjningsperioden. Dessutom ska sanktionsavgiften bestdimmas s att
overtradelsen inte bara gors olonsam i sig utan att nettoresultatet av 6vertridelsen
blir att det apotek som inte foljer regelverket forlorar p& detta. Foretaget uppfattar
dérvid att sanktionsavgiften ska besté dels av en vinsteliminerande, dels en
avhéllande del.

Forsaliningen av de parallellimporterade varorna har lett till utékade kostnader for
patienter och landsting med totalt 21 835 kronor. Foretaget anvéinder detta for en
berikning av att den avhéllande delen av sanktionsavgiften darmed uppgér till

56,3 procent av sanktionsavgiften. Foretaget anser inte att detta ér proportionerligt
och inte heller forenligt med ett rattsfall (RA 2001 ref. 4) dér det avhillande kriteriet,
enligt foretagets tolkning, uppgick till 26,3 procent av sanktionsavgiften. Foretaget
menar att samma principer ska tillampas i detta fall. Detta skulle betyda att den
pastadda vinsteliminerande delen av sanktionsavgiften skulle utgora 73,7 procent av
sanktionsavgiften och att den totala sanktionsavgiften ddrmed skulle berdknas till

29 626 kronor.



Skalen for beslut
Grund for sanktionsavgift

Ett 6ppenvardsapotek ska byta ut ett likemedel som har torskrivits inom
lakemedelsforménerna mot nagot av de lakemedel inom forméanerna som ar
tillgingliga och har ett ldgre faststillt forsdljningspris, nar det finns utbytbarhet
mellan ett lakemedel och ett eller flera av dess parallellimporterade lakemedel, Om
foretaget inte byter ut likemedel enligt bestimmelserna i 21 § eller enligt foreskrifter
som har meddelats med stod av 21 §, far TLV ta ut en sanktionsavgift (21 och 25 a §§
lagen [2002:160] om likemedelsformaner m.m).

Som framgar av sidan 2 i detta beslut har Foérvaltningsratten i Stockholm och
Kammarritten i Stockholm faststéllt att parallellutbytet avseende Pulmicort pa de
berérda apoteken inom foretaget under perioden 6 april—19 april 2015 stred mot 21 §
lagen om ldkemedelsforméner m.m. TLV ska nu faststélla sanktionsavgift vad galler
denna felforséljning.

Sanktionsavgiftens storlek

‘Sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som faststélls med hinsyn till hur allvarlig
overtradelsen #r och ska bestimmas till 1agst femtusen kronor och hégst tio miljoner
kronor (25 b § lagen om likemedelsforméner m.m. och 12 a § férordningen
[2002:687] om likemedelsformaner m.m.).

Foretaget anser att den aviserade sanktionsavgiften om 50 000 kronor innebér en
héjning av sanktionsavgiften d4 deita drende enbart omfattar sanktionsavgift
hénforlig till felaktiga utbyten av Pulmicort. Foretaget menar att sanktionsavgiften
ska bestimmas med ledning av rittsfallet RA 2001 ref. 4. Foretaget har dven hanvisat
till bestammelsernas forarbeten.

Av forarbetena till bestimmelserna om sanktionsavgift enligt lagen om
lakemedelsforméner m.m. framgar bl.a. att syftet med sanktionsavgitten ar att
apoteken ska avhalla sig fréin systematiska évertradelser av utbytesregelverket. For
att detta syfte ska uppnés bor sanktionsavgiften faststillas i tva led. For det forsta bor
TLV utga frén prisskillnaden och for det andra bor sanktionsavgiften bestdimmas s
att 6vertriadelsen inte bara gors olénsam i sig utan att nettoresultatet av 6vertriadelsen
blir att det apotek som inte f6ljer regelverket férlorar pa detta (se prop. 2013/14:93

8. 161). Nagon ytterligare ledning fér hur sanktionsavgiften ska bestaimmas, utéver att
beloppet ska faststéllas med hiansyn till hur allvarlig 6vertradelsen ar, finns inte.
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I det riittsfall som foretaget har hinvisat till, RA 2001 ref. 4, hade
Granskningsnamnden for radio och TV ansokt till davarande Lansrétten i Stockholm
om att ett TV-bolag skulle betala sarskild avgift eftersom bolaget hade brutit mot en
bestdmmelse 1 den numera upphévda radio- och TV-lagen (1996:844). Réttsfallet
rorde séledes en annan typ av avgift enligt ett annat regelverk. TLV anser inte att det
ar mojligt att genom avgorandet dra generella slutsatser om hur faststéllandet av
sanktionsavgifter ska ske i allménhet. I stillet bor sanktionsavgiftens storlek
bed6émas i varje enskilt fall och, i enlighet med 25 b § lagen om likemedelsférméaner
m.m., faststillas med hansyn till Gvertriadelsens allvar, Réttsfallet kan darfor inte
appliceras i har aktuellt drende.

TLV bedémer att sanktionsavgiften i detta fall ska bestammas till 50 000 kronor. For att
faststilla denna avgift har TLV utgatt fran den fordyring av samhallets
lakemedelskostnader som Overtradelsen mot utbytesregelverket medfort. TLV har dven
lagt vikt vid att sanktionsavgiften bor utgora ett incitament for foretaget att byta ut
likemedel enligt gillande regelverk.

Sanktionsavgiften tillfaller staten och faktureras av TLV efter att beshutet har vunnit
laga kraft.

Angéende gillande regler, se bilaga.

Detta beslut har fattats av generaldirektoren Sofia Wallstrém. Foredragande har varit
utredaren Gitte Terp. I den slutliga handldggningen har &ven juristen Elin Thyr,
Karin Lewin och enhetschefen Inger Erlandsson deltagit.

—

Sofia R e
(: 2 \‘%
Gitte Terp
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Hur man éverklagar

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara
skriftligt och stillas till forvaltningsritten, men skickas till TLV som skickar vidare
overklagandet till forvaltningsréatten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre
veckor frin den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. 1 6verklagandet ska det anges vilket beslut som 6verklagas och pé vilket satt
beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut som dverklagats, éverlamnas éven det
nya beslutet till forvaltningsritten. Overldagandet omfattar dven det nya beslutet.
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BILAGA

Gillande regler

Enligt 21 § lagen (2002:160) om kikemedelsforméner m.m. — férménslagen — géller
foljande.

Ett 6ppenvardsapotek ska byta ut ett 1dkemedel som har férskrivits inom
likemedelsférménerna mot nagot av de likemedel inom formanerna som ar
tillgingliga och har ett lagre faststallt forsiljningspris, nar det finns
utbytbarhet enbart mellan

1. ett likemedel och ett eller flera av dess parallellimporterade likemedel, eller
2. ett lakemedels parallellimporterade likemedel.

I 25 a § forsta stycket 2 forménslagen anges bland annat att TLV far ta ut en
sanktionsavgift av den som har tillstdnd att bedriva dppenvardsapotek om
oppenvardsapoteket inte byter ut lakemedel enligt bestimmelserna i 21 § eller enligt
foreskrifter som har meddelats med stéd av 21 §. Enligt tredje stycket samma
bestammelse tillfaller sanktionsavgiften staten.

Av 25 b § formanslagen framgér att sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som
faststélls med hansyn till Gvertradelsens allvar och att regeringen far meddela
foreskrifter om hur sanktionsavgiftens storlek ska faststéllas.

Av 12 a § forordningen (2002:687) om likemedelsforméner m.m. framgar att den
sanktionsavgift som fér tas ut enligt 25 a § forménslagen ska bestdmmas till lagst
femtusen kronor och hogst tio miljoner kronor.

Enligt 25 ¢ § formanslagen giller foljande.

Befrielse frén sanktionsavgift ska medges helt eller delvis om det ar
oskiligt att ta ut sanktionsavgift. Vid denna bedémning ska sérskilt
beaktas

1. om Overtridelsen berott pd en omsténdighet som den avgiftsskyldige
inte forutsdg eller borde ha forutsett eller inte kunnat péaverka,
2. vad den avgiftsskyldige har gjort for att undvika 6vertradelsen, och
3. om overtradelsen i ovrigt framstar som ursiktlig.
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Enligt 9 § TLVFS 2009:4 giller foljande.

Vid tillimpning av 21 § andra stycket lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.
avses med ett tillgéingligt likemedel varje likemedel som finns pé det enskilda
oppenvérdsapoteket. Vid beddmningen av vilka likemedel som har ldgre faststéllt
forsaljningspris dn det forskrivna lakemedlet ska forsdljningspriserna per enhet
jamforas.




