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YRKANDEN M.M.

Tandvards- och likemedelsforménsverket (TLV) beslutade den
21 december 2016 att ta ut en sanktiorisavgift om 120 000 kronor fran
Astimex Pharma AB (Astimex) pé grund av brister 1 . ]
tillhéndahé’lllandéskyldigheten av periodens vara, Isosorbidmononitrat

Astimex, under maj 2016. Skilen for beslutet framgar av bilaga 1.

Astimex yrkar att forvaltningsritten ska upphéva beslutet om
sanktionsavgift och befria bolaget fran skyldighet att utge sanktionsavgift.
Till stéd for sin talan-anfor Astimex bl.a. foljande.

Astimex meddelade TLV den 12‘apri1 2016 att bolaget kunde tillhandahalla
varan under maj 2016. Den 4 april 2016 beslutade European Directorate for
the quality of medicines (EDQM) att dra in tillverkaren JP Laboratories
Certificate of Suitability (CEP). Inspektione'n hos JP Laboratories utférdes
av italienska ldkemedelsmyndigheten (AIFA) den716 mars 2016. Innehavare |
av marknadsféringétillsténdet for varan, Dex'cel Pharma Ltdi |
Storbritannien, fick reda pa indragningen den 13 april 2016. De stoppade all‘
distribution till dess att frdgan hade diskuterats med den brittiska A
likemedelsmyndigheten (MHRA). I en riskbedémning kom man fram till att
det inte hade funnits nagra avvikelser och det inte fanns nagra risker for

patienter eller for produktens sikerhet och effektivitet.

Vare sig brittiska MHRA eller israeliska ldkemedelsmyndigheten (MOH)
hade nagot att invéinda mot att de varor som fanns kvar pa lagér och som
hade tillverkats innan JP Laboratoriés CEP 1blev indraget fortsatte att siljas.
Astimex kontaktades.inte med anledning av att man trodde att det svenska |
: Léikeméde‘lsVerket skulle vara av samma uppfattning, men sa var inte fallet.
‘ 'Astimex fick via Lakemedelsverket kinnedom om att JP Laboratories CEP

hade drag{ts in. Aétimex meddelade TLV den 3 maj 2016 om att varan hade
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blivit féremél for utredning hos Likemedelsverket och att varan inte lingre
skulle anses som tillginglig. Den 4 maj 2016 drogs produkten tillbaka fran -
. apotek och distributor..

Niir Astimex anmélde varan som manadens vara visste man inte om att JP
Laboratories CEP hade blivit indraget. Astimex kunde inte forutspé att detta
skulle ske och det finns dérfor grund for befrielse frén sanktionsavgift.

TLV vidhéller beslutet och anfér bl.a. foljande. Astimex var i enlighet med
21 a § lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m. (formanslagen)
skyldig att tillhandahalla varan under maj 2016. Att Astimex inte
tillhandah®ll varan till de svenska dppenvérdsapoteken under maj 2016
utgdr en overtridelse av tillhandahallandeskyldigheten.

Det #r inte oskiligt att ta ut en sanktionsavgift frén Astimex. Det framgar av

bolagets rapport att JP Laboratories CEP &terkallades av den italienska

lakemedelsmyndigheten (AIFA) efter en inspektion den 16 mars 2016:

Aterkallels’en gjordes alltsﬁ innan Astiméx bekréiftade att varan kunde
 tillhandahallas.

Reglerna innebdr att det 4r bolagets ansvar att ta reda pa om det finns hinder
for varans leverans innan bolaget bekréftar att en vara kan tillhandahallas.

Att é;[erkallelsen av JP Laboratories CEP i forlingningen ledde till att
Astimex i samrad med Likemedelsverket den 3 maj 2016 skulie komma att
besluta om indragning av varan &r en omstdndighet som bolaget borde ha
“réknat med. | Att de brittiska och israeliska lakemedelsmyndigheterna gjorde -
en annan bedémning dn Likemedelsverket och att bolaget év den
anledningen ii;te kon‘téktader Likemedelsverket sjdlvmant &r en

omstindighet som inte &r relevant for fragan om urséktlighet. Den
'omstandlgheten att AIFA inte uttalade sig om lamphgheten av att bolaget

' fortsatter sélja tillverkningssatser som tidigare blivit godkénda, innebér inte
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att det svenska Likemedelsverket skulle godta en saddan forséljning.
Astimex har inte Vidtagit négra atgérder for att undvika overtradelsen som

innebdr att dvertrédelsen &r ursaktlig. .
SKALEN FOR AVGORANDET
* Riittslig reglering m.m.

Den som har ett godkédnnande for forséljning av ett likemedel som har lagst
faststallt forsaljningspris och har bekriftat att likemedlet ska vara
tillgéngligt ska tillhandahélla lakemedlet till 6ppenvérdsapotéken (21a§

~ formanslagen, jfr 21 § forsta styckef samma lag).

TLV far ta ut en sanktionsavgift av den som har ett godkdnnande for
f“o'rséiljhing som inte tillhandahaller likemedlet (25 a § forsta stycket 2
férménslagen, jfr 21 a § samma lag). Sanktionsavgift fir tas ut med ett
belopp som faststélls med hénsyn till Svertridelsens allvar (25 b § forsta.

stycket forménslagen).

Befrielse fran sanktionsavgiﬁ ska medges helt eller delvis om det dr oskaligt
att ta ut sanktionsavgift. Vid denna bedomning ska sérskilt beaktas om
overtrddelsen berott pa en ométéndighet som den avgiftsskyldige inte
forutsig eller borde ha forutsett eller inte kunnat paverka, vad den
avgiftsskyldige har gjort for att undvika &vertrddelsen och om Qvertféidelsen

i 6vrigt framstar som urséktlig (25 ¢ § forménslagen).

Det kan inte ﬁteslutas att det ibland finns omstindigheter som gér att det
framstar som oskaligt att ta ut en sanktionsavgift (prop. 2013/14:93 s. 189).
De omsténdigheter som, enligt lagtexten, sérskilt ska beaktas vid
beddomningen av frégan om befrielse innebr en exemplifiering av de

situationer d4 befrielse kan medges. Av det férhéllandet att det r6r sig om en
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exemplifiering av situationer foljer att befrielse kan medges om det i andra

fall anses vara oskaligt att ta ut en avgift (a. prop. s. 162 och 169).

Som exempel p& omsténdigheter som kan utgéra' grund for befrielse kan
ndmnas att en strejk utbrutit ndgonstans 1 distribﬁtionékedjan eller ndgon
annan omstiandighet som inte gar-att forutse. Rent slarv eller okunskap.om :
regelv-erket bor som regel inte 1 sigv vara befrielsegrundande omSténdigheter.
Befrielse kan dven t.ex. overvigas nér frigan dr om rena engangsforeteelser
som inte ger intryck av att vara sérskilt kvalificerade och som inte fir nigra
uppenbara eller i vart fall inte avsevirda negativa konsekvenser. I detta
sammanhang ska vidare beaktas att sanktionsavgiften star i proportion till
overtriadelsens allvar. Ett annat exempel &r att det har gétt 1dng tid sedan
overtradelsen upphorde och néringsidkaren sedan dess sjdtvmant har “
vidtagit adekvata atgérder for att &ndra sina futiner for utbyte eller
tillhandah&llande av likemedel. Befrielsegrunderna far bedémas med
utgangspunkt fran omstéindighefema i det enskilda fallet. Fragan om

befrielse ska medges eller inte ska avgoras genom en helhetsbedémning

(prop. 2013/14:190 s. 189 f.).
Férvaltningsrittens bedomning

- Fragan i malet & om TLV har haft grund fér att pafora Astimex
sanktionsavgift pa grund av brister i tiﬂhandahéllandeskyldigheten av
periodens vara i maj 2016. Om forvaltningsrétten finner att det finns grund
for att pafora bolaget sanktionsavgift, ska forvaltningsritten dven prova
avgiftei_ls storlek och om det finns grund for hel eller delvis befrielse frén

" ‘sanktionsavgiften.
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Grund for att ta ut sanktionsavgift

Det framgar av utredningen i méalet aft Astimex i april 2016 bekraftade étt
bolaget kunde tillhandahalla lakemedlet Isosorbidmononitrat Astimex till
éppenvérdsapoteken under maj 2016. Den 3 maj 2016 anmélde Astimex att
varan inte l4ngre kunde tillhandahéllas. TLV beslutade éaﬁma dag att varan
inte lﬁngre.skulle anses s;om tillgénglig undef maj 2016. Mot denna
bakgrund konstaterar férvaltningsréitten att Asﬁmex har brustit i sin »
tillhandahallandeskyldighet och att det ddrmed finns grund for att ta ut
sanktionsavgift. | a

Befiielse fran sanktionsavgift och sanktionsavgifiens storlek

Forvaltningsrétten ska darfor ta stéllning till avgiftens storlek och om det

finns grund for hel eller delvis befrielse frén sanktionsavgiften.

Ett bolag som marknadsfor ett likemedel pa den svenska maiknaden har ett
ansvar att s’a‘kerstéillé att boiaget har rétt att mérknadsfdra det aktuella |

; iéikemedlet. Det framgar av handlingarna i mélet att den italienska
léikemedelsmyndigheten AIFA utférde en inspektion av tillverkaren JP

| Laboratories den 16 Iriars 2016, vilket resulterade i att deras CEP
aterkallades genom beslut deﬁ 4 april 2016. Detta har betydelse' for bolagets
moj lighet att tillhandahélla varan. Aterkallelsen av JP Laboratories CEP
gjordes alltsd innan Astimex bekriftade att varan kunde tillhandahallas
under maj 2016. Det aligger Astimex att ta reda p& om det finns hinder for
varans leverans innan varan bekréiftas som t{llgﬁnglig. Fﬁrval’thingsréitte__n
delar TLV:s beddomning att Astimex har haft méjli'ghet att férutse att .
aterkallelsen av JP Laboratories CEP skulle kunna leda till en indragning av
varan,‘vilket senare skedde. Overtradelsen har ddrmed inte b;rott paen
sddan omstindighet som Astimex inte fdrutség eller borde ha forutsett eller

inte kunnat péverka och som kan utgtra skl for befrielse fran
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sanktionsavgift. Forvaltningsrétten anser inte heller att det ror sig om en
sddan situation som i vrigt framstar som ursiktlig. Vad Astimex anfrt om
att bolaget inte kunde forutse att JP Laboratories CEP skulle bli indraget

innan varan anméldes som manadens vara foréndrar inte denna bed6mning.

Vid en helhetsbedémning av omsténdigheterna i Tﬁélet finner domstolen
ddrmed att det inte #r oskéligt att péfora bolaget sanktionsavgift for brister 1
tillhandahallandeskyldigheten. I mélet har alltsﬁ int¢ kommit fram skal for
att helt eller delvis befria bolaget frén sanktionsavgift.

TLV har vid berdkningen av sanktionsavgift tagit hansyn till bl.a. priset pd
varan och utebliven volym av varan. TLV har anfort att den aktuella varan
ar férhéllandevis dyr och att Astimex inte levererade ndgon forpackning av
varan, som har en ganska stor forséljningsvolym per ménad; under maj
2016. TLV har ocksa tagit héinsyn till den 6kade administration som uppstér
for apoteken nér periodens vara tar slut och ersiitts med en ny vara. TLV har
gven lagt vikt vid att sanktionsavgiften bor utgora ett incitament for
lékemedelsfdretagen aft ge .korrekt besked om huruvida det kan
tillhandahalla varan fll 6ppen\}érdsapoteken eller inte. Forvaltningsrétten
finner inte anledning att ifrigasitta denna berdkning och beddmer att det

inte finns skl att sitta ner sanktionsavgiften.

Sammanfattningsvis finner forvaltningsrétten att TLV:s beslut att pafora -

Astimex sanktionsavgift 4r riktigt. Overklagandet ska alltsé avslés. .
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HUR MAN OVERKLAGAR

Detta avgdrande kan dverklagas. Information om hur man sverklagar finns i

bilaga 2 (DV 3109/1A).

/ 4 )
Catharina Nordler

Forvaltningsrittsfiskal

Némndeménnen Jan Ersson, Lars Herling och Kerstin Jarestedt Malmborg

har ocksé deltagit 1 avgﬁrahdej[.



/Xfé/a-ﬂ/e ;4

T I:\/ | BESLUT T

Datum Diarienummer

1 . .
2016-12:21 1856/2016 AN

- ' Astimex Pharma AB
Part (org. nr.556621-3780)
Isafjordsgatan 36
164 40 Kista

Saken

Sanktionsavgift for brister i tillhandahallandeskyldighet av periodens vara.

Beslut

Tandvards- och likemedelsformansverket (TLV) beslutar att ta ut en sanktionsavgift
om 120 000 kioner frin Astimex Pharma AB (foretaget) pa grund av brister i
tillhandahallandeskyldigheten rérande Isosorbidmononitrat Astimex,vnr 010513
(varan), under maj 2016. ' '

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

Foretaget bekraftade i april 2016 att det skulle kunna tillhandahélla varan till
ppenvardsapoteken under maj 2016 med tillrdcklig hallbarhet. Den 3 maj 2016 fick
TLV anmélan om att varan inte langre tillhandahélls. Den 3 maj beslutade TLV att
varan inte lingre skulle anses som tillgénglig. : :

TLV underrattade foretaget om att TLV mot ovanstiende bakgrund overvigde att ta-
ut en sanktionsavgift pa 120 000 kronor. :

TLV tillhandah&ller historiska forsaljningssiffror for sé&vél periodens vara som
totalforsaljning per forpackningsstorleksgrupp, som en vigledning till foretagen infor
att de ska gora sina egna beddmningar. For den aktuella
forpackningsstorleksgruppen har den genomsnittliga forsaljningen per manad for
periodens vara exklusive dosapotek under det senaste aret varit 5617 férpackningar.

Féretagets motivering

Foretaget anser att det ska befrias fran sanktionsavgift och anfor féljande isitt
yttrande. : ' :

Den 19 april 2016 meddelade Likemedelsverket foretaget att de fatt information om
att en tillverkningsenhet dir varan producerades hade blivit inspekterad av den
italienska likemedelsmyndigheten ATFA. Lakemedelsverket ville veta vilka &tgarder
foretaget hade vidtagit med anledning av detta och om varan tillverkad pa denna
tillverkningsenhet fanns tillgéinglig pd den svenska marknaden. Om s var fallet ville
Liakemedelsverket dessutom veta om foretaget genomfort en riskanalys.

Den 21 april 2016 meddeladet foretaget Likemedelsverket att foretagets
riskbedomning visade att alla batcher av varan pé den svenska marknaden hade
analyserats och.att resultatet var innanfér granserna for gallande specifikation.
Foretaget uppgav till Likemedelsverket att det beddmde att det inte fanns nagon
uppenbar risk fér patientsikerheten eller produktkvalitet. Foretaget uppgav ocksé att
" féretaget inte planerade att dra in varan men att det ville stimma av sin bedSmning
med Liakemedelsverket.

‘Den 28 april 2016 meddelade Likemedelsverket att de ville ta del av foretagets
riskbedémningsrapport i sin helhet. Foretaget skickade in rapporten till
Likemedelsverket samma dag. _
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Den 29 april 2016 meddelade Lakemedelsverket att de ansag att produkter som
tillverkats pa ovan nimnda tillverkningsenhet inte skulle anvindas och siljas pd den
svenska marknaden sé lange det fanns alternativ. Likemedelsverket uppmanade
foretaget att sparra produkten. - : '

Den 2 maj 2016 sparrade foretaget varan hos Tamro for vidare utredning.

Den 3 maj 2016 meddelade Lakemedelsverket att det fanns alternativ till varan.
Samma dag meddelade foretaget TLV att varan har dragits in frdn Tamro samt fran
samtliga apotek per den 4 maj 2016.

Foretaget inkom ocks 1 sitt ytrande med en rapport rorande foretagets process for
indragning av varan, "Astimex Recall Report 20 June 2016”. Av rapporten framgar
att en inspektion utfoérdes den 16 mars 2016 av den italienska
likemedelsmyndigheten (AIFA) vid en av foretaget anlitad tillverkande enhet dar
varan producerades. Resultatet av denna inspektion visade att tillverkningen inte
skedde i enlighet med EU GMP (Good Manufacturing Practice). Allvarliga brister

- pavisades och den insp ekterande myndigheten rekommenderade att inte anvénda .
produkter som tillverkats vid tillverkningsenheten om det fanns alternativa
produkter tillgéngliga samt att Lakemedelsverket aterkallade varan fran den svenska
marknadén. ' J

Foretaget anser att det inte hade kunnat forutse eller paverka omstandigheterna som
ledde till det bristande tillhandahallandet och att det hela tiden hade haft for avsikt
att tillhandahalla varan till hela marknaden under maj 2016. Féretaget hanvisar till
o5 ¢ § lagen om lakemedelsforméner.

Skalen for beslutet
Tillhandahé&llandeskyldighet

3 (7)

Den som har ett godkédnnande for forsaljning av ett ldkemedel som har lagst faststallt

forsaljningspris och som har bekraftat att ssmma lakemedel ska vara tillgangligt ska
tillhandah&lla lakemedlet till oppenvardsapoteken med tilfiacklig hillbarhet. Om
foretaget inte tillhandahéller likemedlet far TLV ta ut en sanktionsavgift. (212 och
o5 a §§ lagen [2002:160] om lakemedelsforméner m.m.). : ’

Foretaget har ett godkannande for forsaljning av varan. Av de foretag som hade
“bekraftat att de skulle kunna tilThandahalla likemedlet till Sppenvardsapoteken
under maj 2016 med tillracklig héllbarhet hade den i detta fall aktuella varan lagst '
faststallt forsaljningspris. Eftersom foretaget inte tillhandaholl varan till
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' 6ppenvﬁrdsapoteken under hela prisperioden finner TLV att foretaget under maj
2016 har brustit i sin tillhandah&llandeskyldighet av varan. :

* Befrielse frén sanktionsavgift

TLV ska helt eller delvis befria ett foretag som har brustit i sin
tillhandah&llandeskyldighet frén sanktionsavgift om det finns skal for detta (25c 8§
Jagen om l5kemedelsforméner). _ :

For att ett foretag ska kunna tillhandahalla en vara maste de krav som finns for att
den ska f3 saljas pa den svenska marknaden vara uppfyllda. Aterkallning av
likemedel frin marknaden regleras bland annat av 6 kap. 9 och 10 §8§
lakemedelslagen (2015:315) och av 8.21 och 8.28 i The Rules Governing Medicinal
Products in the European Union (GMP). Det 8ligger foretaget att se till att det besitter
tillracklig kunskap om det regelverk som géller f6r forsiljning av likemedel, inklusive
de regler som aktualiseras vid &terkallning av 1akemedel frén marknaden.

Det ir det likemedelsforetag som bekraftar att det kan tillhandahélla ett lakemedel
som bar ansvaret for att Sppenvérdsapoteken far den mangd likemedel som kravs for
att marknadens behov av likemedlet under den aktuella tidsperioden ska kunna

tillgodoses (212 8 formanslagen). TLV anser att det #r foretagets ansvar att tareda pa .
om det finns hinder for varans leverans infor tillginglighetsanmalan. -

Det framgar av’'den av foretaget inskickade rapporten rérande foretagets process for
indragning av varan, "Astimex Recall Report 20 June 2016”, att den italienskar
lakemedelsmyndigheten den 16 mars 2016 fann allvarliga brister'i EU-GMP (Good
Manufacturing Practice) rorande tillverkning av varan. /TLV anser darfor att foretaget
hade haft méjlighet att beakta detta i samband med att foretaget anmélde varan som

tillganglig for prisperioden maj 2016.

TLV bedémer mot denna bakgrund att de uppgifter som inkommit fran foretaget inte
utgdr skl for att helt eller delvis befria foretaget fran sanktionsavgit.

Sanktionsavgiftens storlek

. Sanktionsavgift fir tas ut med ett belopp som faststélls med hansyn till hur allvarlig
Svertradelsen dr och ska bestimmas till lagst femtusen kronor och hogst tio miljoner”
kronor (25b § Jagen om lakemedelsforméner och 12 a § forordningen [2002:687] om

1akemedelsforméner m.m.). ' o

TLV bedomer att sanktionsavgiften i detta fall ska bestimmas till 120 000 kronors”
For att faststilla denna avgift har TLV tagit hansyn till priset pd varan och utebliven™ -
yolym av varan. TLV har aven lagt vikt vid att sanktionsavgiften bor utgora ett



incitament for 1akemedelsforetagen att ge korrekt besked om huruvida det kan
tiThandahalla varan till 5ppenvérdsapoteken eller inte. TLV har ocksé tagit hansyn

11 den 6kade administration som uppstar for apoteken ndr periodens vara tar slut
och ersatts med en ny vara. '

AL ..

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

Angﬁende gallande regler; se bilaga.

Detta beslut har fattats av generaldirektoren Sofia Wallstrom. Foredragande har varit
utredaren Lena von Schéele. I den slutliga handlaggningen har dven juristen Martin
Vs_,éjiﬁf’stﬁn’ chefsjuristen Leif Lun}i uist och enhetschefen Inger }Erlandsson deltagit.

Sofia Wallstrom-

v

Lena von Schéele

‘Hur man o6verklagar

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska
vara skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, men ges in till TLV. TLV méste ha
fatt overklagandet inom tre veckor fran den dag Klaganden fick del av beslutet,
annars kan overklagandet inte provas. TLV sander overklagandet vidare till
forvaltningsratten for prévning om inte TLV sjalv dndrar beslutet p& det satt som
begérts. : :

5(7)
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BILAGA

Gallande regler

Enligt 21 a § lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m. — f'drmé’mslagén — giller
foljande. ' '

Den som har ett godkidnnande for férsiljning av ett likemedel som har
lagst faststillt forsaljningspris enligt 21 § forsta stycket och har bekraftat
att lakemedlet- ska vara tillgingligt ska tillhandahélla lakemedlet till
oppenvardsapoteken.

I 25 a § forsta stycket 2 forménslagen anges bland annat att TLV far ta ut en
sanktionsavgift av den som har ett godkinnande for forséljning och som inte
tilThandahaller ett likemedel enligt 21 a § eller enligt foreskrifter som har meddelats i
anslutning till 21 a §. Enligt tredje stycket samma bestdmmelse tillfaller

sanktionsavgiften staten.

Av 25D § formanslagen framgar att sanktionsavgift far tas ut med ett-belopp som
faststills med hinsyn till Gvertrddelsens allvar och att regeringen far meddela
foreskrifter om hur sanktionsavgiftens storlek ska faststéllas.

Av 12 a § férordningen (2002:687) om lakemedelsforméaner m.m. framgar att den
sanktionsavgift som fér tas ut enligt 252 § forménslagen ska bestdmmas till lagst
femtusen kronor och hogst tio miljoner kronor.

Enligt 25 ¢ § formanslagen géller 6l ande.

Befrielée fran sanktionsavgift ska medges helt eller delvis om det ar
oskiligt att ta ut sanktonsavgift. Vid denna bedomning ska sdrskilt
beaktas ‘

1..om Overtradelsen berott pa en omstandighet som den avgiftsskyldige
inte forutsdg eller borde ha forutsett eller inte kunnat paverka,
o. vad den avgiftsskyldige har gjort for att undvika overtradelsen, och

3. om Gvertradelsen i ovrigt framstér som ursiktlig.

‘Av 12 § forordningen om lakemedelsformaner m.m. framgér att TLV far meddela
- foreskrifter om utbyte av 1akemedel enligt férménslagen. '

Enligt 12 b § TLV:s foreskrifter och allminna rad (TLVFS 2009:4) om prisséftning av
utbytbara likemedel och utbyte av lakemedel m.m. géller foljande.



LAY

Den som marknadsfor ett 1akemedel som &r utbytbart enligt 21 § forsta
~stycket lagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m. och kan
_ tillhandahélla det till hela marknaden under hela den nistkommande
prisperioden ska bekrifta detta till Tandvards- och likemedels-
forménsverket senast vid den tidpunkt som Tandvérds- ~och
lakemedelsforménsverket meddelar, efter att Tandvérds- och
lakemedelsformansverket har publicerat den prisrangordning som galler
inom varje forpackningsstorleksgrupp under den nistkommande -
prisperioden. '

En sidan bekriftelse ska aven omfatta att héllbarheten for varje
forpackning kommer att vara sédan att den infér forpackningens
utlimnande fr8n Oppenvérdsapoteket under hela prisperioden ar
tillracklig for patientens hela forvantade anvéndningstid och minst
ytterligare tv ménader. ' A

Enligt 12 ¢ § TLVES 2009:4 géller féljande.

Tandvards- och likemedelsformansverket informerar pa sin webbplats
vilket av de lakemedel inom varje forpackningsstorleksgrupp, for vilka en
bekriftelse enligt 12 b § har gjorts, som har det ldgsta forsiljningspriset
per enhet. Endast denna forpackning ska anses vara tillganglig, enligt
21 § forsta stycket lagen (2002:160) om lakemedelsforméner 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
likemedel inte kan tillhandah&lla en forpackning i den omfattning som krévs under
en prisperiod kan TLV besluta att forpackningen, i den mén den inte redan finns for
forsaljning hos ett enskilt 6ppenvardsapotek, inte ska anses vara tillganglig.

7(7)



DV 3109/1A = 2013-06 * Producerat av Domstolsvedeet *

Den som vill éverklaga forvaltningsriitiens beshit
. ska skrva tll Kammarritten i Stockholm. ’
 Skrivelsen ska dock skickas. eller 1imnas il

forvaltningsritten.

For att kammarratten ska kunm ta upP Ert 6ver-
klagande miste Ex skrivelse ha kommit in HIl f6r-
valtningsritten inom tre veckor frin den dag di’-
Ni fick del av domen/beshutet. Om beshatet har

meddelats vid en muntlig f6thandling, eller detvid

en sidan forhandling har angetts nir beéslutet
kommer att meddelas, ska dock 6verklagandet ha
kommit in inom tre veckor frin den dag domsto-
lens beslut meddelades. Om sista dagen for Gvet-
klagande infaller p4 l61dag, séndag eller helgdag,
midsommarafton, julafton eller nyhrs afton ticker
det att besvirshandlingen kommet in nista vzrdag

Om klaganden 4r en patt som foretrider det all-
tninna, ska Gverkdagandet alltid ha kommit in inom
tre veckor frin den dag beshut imeddelades.

For att ett Sverklagande ska lunna tas UPP i katmn-
mattitten fordas att prévningstillstind medde-
las. Kammatriitten Jimnar provningstillstind om

1. det finns anledning att betvivia rdktigheten

_ av det shut som fotvaltningstitten hat
- kommit tdL

2. det inte utan att sidant tllstind meddelas
git attbedéma tktigheten av det shit som
férvaltningsritten har kommit till,

3. det ir av vikt for ledning av rattstillamp-

- ningen att ovctk]z.gandct Provas av hogl'e
- gitt, eller

4, . dct annats finns synnethga skil 4tt vaa
ove_tk]zgmdct -
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’ st:md bor meddelas.

Bilaga

'HUR MAN BVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND:

Om provnmgsﬂllstand inte tneddelas stir forvalt-

ningsrittens beslut fast. Det ir ddrfor viltigt att det

Klart och tydligt framgir av Svetklagandet till
kammarritten varfor man anser att provmngstﬂl—

-

Skrivelsen med 6verklagande ska inneh&lla
1. Klagandens Petson—/ organisationsnummer,
postadress, e- -postadress och telefonnumtrier
#ill bostaden och mobiltelefon. Adress och te-
lefonnummer Il klagzndens arbetsplats, ska
ocksa anges samt eventuell annan adress’ dir
. Kaganden kan nis for delgivning. Om dessa
" uppgifter hat limnats tidigare i milet —och om
de fortfarande &t alktuella —behéver de inte
uppges igen. Om klaganden anlitar ombud, ska
ombudets natnn, postadress, e-postadtess, tele-
fonmutmnmer tl arbetsplatsen och mobiltele-
fonnummer anges. Om nigon petson- ellet
_ adressuppgift indtas, ska dndtingen utan
drojsmal anmilas il kammatritten. A
2. den dom/beslut som Gverklagas med uppgift
om forva]tnmgmﬁenq natnn, miloumimer

samt dagen for beshatet,”

3. de skil som klaganden anger till stod for en
begitan om provaingstillstind,

4, den indfing av forvaltningstittens dom/beshut
som klaganden vill fa till stind,”

5. de bevis som klaganden vill abetopa och vad

han/hon vill styrka med vatje sirskdlt bcvis

Adtessen il forvaltningstitten framgir av do-
men/beslutet

www.domstol.se




