BESLUT

Datum Diarienummer
2018-10-09 1710/2018

Kronans Droghandel Apotek AB

Part org. nr 556787-2048
Box 30004
104 25 Stockholm
Saken

Faststiillande av sanktionsavgiftens storlek.

Beslut

Tandvards- och likemedelsformansverket (TLV) beslutar att ta ut en sanktionsavgift
om 50 000 kronor frén Kronans Droghandel Apotek AB pa grund av felaktiga utbyten
av lakemedel.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET

Box 22520 [Fleminggatan 18], 104 22 Stockholm

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

Org. nr 202100-5364
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Utredning
- Bakgrund

TLV beslutade den 18 april 2016 (dnr 2372/2015) att ta ut en sanktionsavgift av
Kronans Droghandel Apotek AB (benémns vidare som foretaget) for att apotek inom
foretaget hade bytt ut férskrivet direktimporterat Olysio och Pulmicort mot
parallellimporterat Olysio och Pulmicort med hogre faststillt forséljningspris an
respektive forskrivet lakemedel. Foretaget Sverklagade beslutet.

Férvaltningsritten i Stockholm bif6ll under 2017 éverklagandet delvis (mél nr
9271-16) och fastlog att TLV inte hade haft stod for att ta ut sanktionsavgift avseende
utbytena av Olysio eftersom smittskyddslikemedel inte forskrivs inom
likemedelsformanerna. Betriffande Pulmicort ansag forvaltningsritten att TLV hade
haft ritt i sin beddmning. Domstolen upphivde beslutet &ven i denna del och
aterforvisade malet till TLV for ny berdkning av sanktionsavgift avseende utbyten av
det likemedlet.

TLV 6éverklagade domen till Kammarratten i Stockholm. Kammarratten beslutade att
inte bevilja prévningstillstind for TLV:s 6verklagande (mal nr 5558-17). Det innebir
att forvaltningsriattens dom har vunnit laga kraft.

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

Omstdandigheterna i drendet

Arendet giller felforsiljning av 1akemedel inom parallellutbytet, det vill sdga nir det
bara finns utbytbarhet mellan ett lakemedel och ett eller flera av dess
parallellimporterade likemedel eller mellan ett ldkemedels parallellimporterade
likemedel. Arendet avser utbyte av lakemedel inom utbytbarhetsgruppen Pulmicort,
200 mikrogram/dos, 200 doser, under perioden 6 april-19 april 2015.

Som framgér av TLV:s tidigare beslut, dnr 2372/2015, hade apotek inom foretaget
under aktuell period i 123 fall diir direktimporterat Pulmicort varit forskrivet bytt ut det
mot parallellimporterat Pulmicort som hade ett hogre faststéllt forsaljningspris &n det
férskrivna ldkemedlet. Denna felforsdljning ledde totalt till att patienter och landsting
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fick betala 13 837 kronor mer #n de hade behovt gora om det forskrivna Idkemedlet hade
expedierats.
Fdretagets motivering

Foretaget har anfért att den ursprungliga sanktionsavgiften faststélldes utifrén att
Pulmicort-utbytena stod fér en samhéllsfordyring om 13 800 kronor och Olysio-
utbytena stod fér en samhallsfordyring om 34 200 kronor. Féretaget har vidare
angett att det av forvaltningsréttens dom framgar att det saknas grund for
sanktionsavgift betriffande Olysio-utbytena, som utgjorde merparten av den
fordyring som lag till grund for avgiftsbeslutet. Forutsittningarna for
avgiftsberdkningen har dérav forandrats avsevart.

Foretaget har angett att det tolkar domskélen som att det kan ifrdgaséttas om TLV
overhuvudtaget ska besluta om en sanktionsavgift givet det aktuella beloppet for
samhaillsférdyringen. Om TLV trots domskélen avser besluta om en sanktionsavgift
anser foretaget att denna bor sittas avsevirt ldgre an tidigare.

Foretaget har hinvisat till alt en sanktionsavgift enligt 25 b § lagen (2002:160) om
likemedelsformaner m.m. ska faststiillas utifrin évertrddelsens allvar. Féretaget har
vidare angett att det av prop. 2013/14:93 s. 189 framgér att utgéngspunkten for
bedémningen ir vad évertridelsen innebér for kostnader for {ormanssystemet.

Foretaget anser att for det fall TLV beslutar om sanktionsavgift bor en shdan sattas
till en nivé som motsvarar samhallsfordyringen, detta fér att TLV:s beslut ska vara
forenligt med gillande ratt.

Skilen for beslut
Grund for sanktionsavgift

Ett 6ppenvardsapotek ska byta ut ett likemedel som har forskrivits inom
likemedelsformanerna mot nigot av de likemedel inom férménerna som ar
tillgiingliga och har ett ligre faststéllt forsiljningspris, nér det finns utbytbarhet
mellan ett likemedel och ett eller flera av dess parallellimporterade likemedel. Om
foretaget inte byter ut likemedel enligt bestimmelserna i 21 § eller enligt foreskrifter
som har meddelats med stdd av 21 §, far TLV ta ut en sanktionsavgift (21 och 25 a §§
lagen om likemedelsférméner m.m).
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Foretaget har anfort att det kan ifrigasittas om TLV Sverhuvudtaget ska besluta om
sanktionsavgift i drendet. Som framgar av sidan 2 i detta beslut har
Férvaltningsritten i Stockholm faststallt att parallellutbytet avseende Pulmicort pd
de berorda apoteken inom foretaget under perioden 6 april—19 april 2015 stred mot
21 § lagen om likemedelsférméner m.m. Mot den bakgrunden dr frigan om det finns
grund for att ta ut en sanktionsavgift redan avgjord. TLV ska nu faststilla
sanktionsavgift vad giller denna felférsaljning.

Sanktionsavgiftens storlek

Sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som faststélls med hdnsyn till hur allvarlig
dvertriadelsen Ar och ska bestammas till dgst femtusen kronor och hogst tio miljoner
kronor (25 b § lagen om lakemedelsférméner m.m. och 12 a § forordningen
[2002:687] om likemedelsforméner m.m.).

Av forarbetena till bestimmelserna om sanktionsavgift enligt lagen om
likemedelsforméner m.m. framgir bl.a. att syftet med sanktionsavgiften ar att
apoteken ska avhalla sig fran systematiska évertradelser av utbytesregelverket. For
att detta syfte ska uppnés bor sanktionsavgiften faststéllas i tva led. For det forsta bor
- TLV utga frin prisskillnaden och f6r det andra borsanktionsavgiften bestimmas sé
att Gvertradelsen inte bara gors olonsam i sig utan att nettoresultatet av 6vertriadelsen
blir att det apotek som inte foljer regelverket férlorar pa detta (se prop. 2013/14:93

s. 161). Nagon ytterligare ledning f6r hur sanktionsavgiften ska bestdmmas, utover att
beloppet ska faststillas med hansyn till hur allvarlig vertriadelsen ar, finns inte.
Sanktionsavgiftens storlek bor bedomas i varje engkilt fall och, i enlighet med 25 b §
lagen om likemedelsféSrméaner m.m., faststillas med hénsyn till évertradelsens allvar.

TLV bedémer att sanktionsavgiften i detta fall ska bestimmas till 50 000 kronor. For att
faststilla denna avgift har TLV utgatt fran den férdyring av samhallets
lakemedelskostnader som dvertradelsen mot utbytesregelverket medfért. TLV har dven
lagt vikt vid att sanktionsavgiften bor utgéra ett incitament for foretaget att byta ut
lakemedel enligt gdllande regelverk.

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

Angfende gillande regler, se bilaga.



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

Hur man éverklagar

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsriitten i Stockholm. Overklagandet ska vara
skriftligt och stéllas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare
overklagandet till forvaltningsriatten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre
veckor frin den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan éverklagandet inte
provas. I 6verklagandet ska det anges vilket beslut som overklagas och pa vilket satt
beslutet ska andras. Om TLV andrar det beslut som éverklagats, Gverlamnas dven det
nya beslutet till férvaltningsritten. Overklagandet omfattar dven det nya beslutet.
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BILAGA

Gallande regler

Enligt 21 § lagen (2002:160) om likemedelsférméaner m.m. — forménslagen — géller
foljande.

Ett 6ppenvirdsapotek ska byta ut ett lakemedel som har férskrivits inom
likemedelsférménerna mot nagot av de likemedel inom férménerna som &r
tillgangliga och har ett lagre faststéllt férsaljningspris, nar det finns
utbytbarhet enbart mellan

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

I 25 a § forsta stycket 2 formanslagen anges bland annat att TLV fir 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 stod av 21 §. Enligt tredje stycket samma
bestdmmelse tillfaller sanktionsavgiften staten.

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

Av 12 a § férordningen (2002:687) om likemedelsférméner m.m. framgar att den
sanktionsavgift som far tas ut enligt 25 a § férménslagen ska bestdmmas till lagst
femtusen kronor och hogst tio miljoner kronor.

Enligt 25 ¢ § forméanslagen galler foljande.

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

1. om Overtriadelsen berott pd en omstiandighet som den avgiftsskyldige
inte forutsdg eller borde ha forutsett eller inte kunnat péaverka,
2. vad den avgiftsskyldige har gjort fér att undvika évertradelsen, och
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3. om Overtradelsen i 6vrigt framstir som ursiktlig.

Enligt 9 § TLVFS 2009:4 giller foljande.

Vid tilldmpning av 21 § andra stycket lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m.
avses med ett tillgangligt Iakemedel varje likemedel som finns pé det enskilda
Oppenvardsapoteket. Vid bedomningen av vilka ldkemedel som har lagre faststallt
forsaljningspris 4n det férskrivna likemedlet ska forsidljningspriserna per enhet
jamforas.




