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Sanktionsavgift enligt lagen om ldakemedelsférméner m.m.

FORVALTNINGSRATTENS AVGORANDE

Forvaltningsriitten bifaller 6verklagandet delvis och forklarar att

sanktionsavgift inte ska tas ut for utbyten av ldkemedlet Olysio under

perioden den 1 april — den 30 april 2015.

Forvaltningsritten upphédver det 6verklagade beslutet och aterforvisar méalet

till Tandvards- och likemedelsforméansverket for ny berdkning av sanktions-

avgiften betréiffande utbyten av lakemedlet Pulmicort under perioden den

6 april — den 19 april 2015.
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YRKANDEN M.M.

Kronans Droghandel Apotek AB (Kronans Apotek) yrkar att beslutet om
sanktionsavgift ska upphivas. Bolaget yrkar i andra hand att befrielse fran

avgiften ska medges.

Tandvards- och likemedelsforménsverket (TLV) anser att 6verklagandet

ska avslas.
SKALEN FOR AVGORANDET

Frégan i mélet & om TLV haft fog for sitt beslut att ta ut en sanktionsavgift
om 150 000 kr av Kronans Apotek pa grund av att bolaget bytt ut forskrivna
direktimporterade likemedel mot parallellimporterade likemedel. De
utbyten som det &r friga om #r lakemedlet Olysio under perioden den 1 april
den — 30 april 2015 samt likemedlet Pulmicort under perioden den 6 april
den — 19 april 2015.

Den sanktionsavgift som TLV har beslutat om har meddelats med st6d av
25 a § forsta stycket 1 lagen (2002:160) om lékemedelsfSrmaner m.m.,
formanslagen. For att sanktionsavgift ska kunna tas ut pa denna grund krévs
att ett Sppenvéardsapotek inte har bytt ut likemedel enligt 21 § forméanslagen

eller enligt foreskrifter som meddelats med stod av samma paragraf.
Utbyten av Olysio

Det #r ostridigt i malet att Kronans Apotek under den aktuella perioden bytt
ut forskrivet direktimporterat Olysio mot parallellimporterat Olysio samt att
det sistnimnda likemedlet vid expedieringstillfillena hade ett hogre fast-
stillt forsiljningspris. Det &r vidare ostridigt att de aktuella forskrivningarna
av likemedlet har gjorts enligt smittskyddslagen (2004:168). Kronans
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Apotek har anfort att den sistndmnda omsténdigheten medfor att
formanslagen inte #r tillimplig och att sanktionsavgifien dérmed saknar

lagstod.

Forvaltningsritten konstaterar att de aktuella reglerna om utbyte av
likemedel i 21 § forménslagen endast &r tillaimpliga nér ett lakemedel har
forskrivits inom likemedelsformanerna. Likemedelsforméner definieras
enligt 5 § forsta stycket forménslagen som ett skydd mot hoga kostnader vid
inkop av formansberittigade varor. Forménerna innebér enligt samma
bestimmelse en reducering av den enskildes kostnader for sidana varor.
Enligt domstolens uppfattning &r 21 § formanslagen saledes endast
tillamplig pa lakemedelsforskrivningar som belastar ho gkostnadsskyddet.
De undantag hérifrén som framgar av 18-19 §§ samma lag &r inte aktuella

i malet.

Likemedel som har forskrivits av likare mot en allménfarlig sjukdom och
som likaren beddmer minska risken for smittspridning &r enligt 7 kap. 1 §
smittskyddslagen kostnadsfria for patienten. Patientens hd gkostnadsskydd
belastas dirmed inte vid sddana forskrivningar. 21 § férménslagen &r
foljaktligen inte tillimplig vid forskrivningar enligt 7 kap. 1 § smittskydds-
lagen. Olysio har vid de aktuella expedieringarna forskrivits med stod av
samma bestimmelse i smittskyddslagen. Négon sanktionsavgift enligt

25 a § forsta stycket 1 formanslagen kan dérfor inte tas ut for de aktuella
utbytena.

TLYV har anfort att 21 § forménslagen i sin tidigare ordalydelse har varit
tillimplig pé likemedel som ingér i likemedelsférmanerna oavsett vilken
lag de forskrivits med st6d av, och att ndgon &ndring i sak inte avsigs nar
lagtexten senare dndrades. Forvaltningsratten konstaterar att fragan om
huruvida férméanslagen #r tillimplig pa forskrivningar enligt smittskydds-

lagen inte har diskuterats av lagstiftaren. Det framgér visserligen inte av
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formanslagens forarbeten att nigon foréndring av réttsliget avsags genom
den dndrade ordalydelse av 21 § som tréddde i kraft 2014 (jfr prop.
2013/14:93 s. 186 £.). En lagtolkning som innebér att forskrivningar som
inte belastar hégkostnadsskyddet dnda ska anses omfattas av formanslagen
ar dock enligt domstolens mening alltfor langtgéende i forhdllande till
_ lagtexten i dess nuvarande ordalydelse. Det som TLV har anfortiovrigt

foranleder inte ndgon annan bedémning.

Forvaltningsritten gor mot denna bakgrund bedémningen att TLV saknat
lagstod for att besluta om sanktionsavgift for de aktuella utbytena av Olysio.
Nagon sidan avgift ska dérfor inte tas ut for detta likemedel.

Utbyten av Pulmicort

Det ir ostridigt att Kronans Apotek har bytt ut forskrivet direktimporterat
Pulmicort mot parallellimporterat Pulmicort samt att det sistndmnda lake-

medlet vid expedieringstillféllena hade ett hogre faststéllt forséljningspris.

Forvaltningsritten konstaterar inledningsvis att utbyte enligt 21 § andra
stycket formanslagen endast kan ske till utbytbara likemedel med ett lagre
faststallt forsiljningspris. Det framgar vidare av bestdimmelsens forarbeten
(prop. 2013/14:93 s. 187) att utbyte inte ska ske sd lénge det saknas tillgang-
liga utbytbara likemedel med l4gre faststéllt forsiljningspris. Paragrafen
medger siledes inte utbyten av forskrivna likemedel till likemedel med
hogre forsiljningspris. Kronans Apotek har dirmed vertrétt 21 § andra
stycket forménslagen genom att byta ut forskrivet direktimporterat

Pulmicort mot dess parallellimporterade motsvarighet.

Kronans Apotek har anfort att det enligt 9 § TLV:s foreskrifter och allménna
rad om prissittning av utbytbara likemedel och utbyte av lakemedel m.m.

(TLVES 2009:4, indrad och omtryckt genom TLVFS 2014:10) bor vara
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apotekens eget pris som #r avgdrande vid utbyten. Bolaget har vidare invént
att det motverkar forménslagens syften att ta ut sanktionsavgift for de
aktuella utbytena. Forvaltningsratten finner att utbytesrétten i fsrménslagen
bygger pa faststillda forsiljningspriser, som enligt 7 § samma lag beslutas
av TLV. Av 9 § TLVFS 2009:4 framgér att bedomningen av vilket like-
e medel som har l4gst faststillt forsaljningspris ska utga frin priset per enhet. o
Bestammelsen ger déremot inte stod for att det faststéllda forsédljningspriset
avser nagot annat &n vad TLV har beslutat. Enligt domstolens uppfattning
ger 21 § andra stycket fSrménslagen inte heller utrymme for en sddan syftes-

tolkning som bolaget har gjort géllande.

Kronans Apotek har dock éven anfort att det drojsmal som uppstar mellan
att en parallellimportor ansker om sénkt forséljningspris och att TLV:s
beslut om detsamma trider i kraft #r otillatet enligt EU-ritten, forutsatt att
apoteken déremellan inte ges m&jlighet ait sénka priserna manuellt. Bolaget
har dberopat EU-domstolens avgorande C-148/15, Deutsche Parkinson
Vereinigung. Domstolen ansdg i avgorandet att Tysklands regelverk med
prisbindning vid forsiljning av receptbelagda likemedel utgjorde en atgérd
med motsvarande verkan som en kvantitativ importrestriktion, vilket

bedémdes strida mot EU-rétten. -

Enligt forvaltningsréttens uppfattning finns det emellertid avgorande skill-
nader mellan prisregleringssystemen i Sverige respektive Tyskland. Medan
det tyska regelverket savitt framgar inte ger utrymme for priskonkurrens
under beslutade minimipriser, kan apotek i Sverige med stéd av 7 b §
formanslagen kopa och silja parallellimporterade likemedel till ett pris som
understiger TLV:s fastslagna inkdps- respektive forséljningspriser. Det ér
saledes mojligt for parallellimportérer pd den svenska marknaden att kon-
kurrera genom prissittning. Domstolen bedomer att det drdj smal som

uppstér vid prissinkningar inte forsvarar priskonkurrensen i sddan utstréck-
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ning att forméanslagen méste tolkas annorlunda &n vad som nérmast foljer av

dess ordalydelse for att uppfylla EU-réttens krav.

Forvaltningsritten gor foljaktligen bedomningen att Kronans Apoteks
expedieringar av parallellimporterat Pulmicort har utgjort en overtridelse av
_ 21 § andra stycket formanslagen, oavsett om priset darefter har sdnkts L

manuellt eller inte. Det finns séledes grund for att ta ut sanktionsavgift for
utbytena av Pulmicort.

Sanktionsavgiftens storlek

Forvaltningsritten har dérefter att ta stéllning till vilket belopp som sank-
tionsavgiften ska bestdmmas till. Domstolen konstaterar inledningsvis att
Kronans Apoteks expedieringar av Pulmicort i sig har inneburit att 21§
andra stycket fsrmanslagen 6vertrétts. Bolaget kan vid dessa forhéllanden
varken helt eller delvis befrias fran sanktionsavgift p& grund av att manuella
prissinkningar av misstag ddrefter har uteblivit. Nagra andra omsténdigheter

som kan medféra befrielse fran avgiften har inte kommit fram.

Enligt 25 b § formanslagen ska sanktionsavgiften faststillas med hénsyn till
svertradelsens allvar. Med allvar avses biade den fordyring av lakemedels-
kostnaden som den felaktiga expedieringen isolerat har medfort samt den
volym forpackningar som sélts i strid med utbytesregelverket (se prop.
2013/14:93 s. 161).

TLV har bestimt sanktionsavgiftens storlek till 150 000 kr. Avgiften avser
dels 123 utbyten av Pulmicort till en fordyring om ungefér 13 800 kr, dels
nio utbyten av Olysio som medfort en fordyring om ungefir 34 200 kr.
Forvaltningsritten har ovan kommit fram till att det saknas grund for sank-

tionsavgift betriffande utbytena av Olysio, som utgdr merparten av den
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fordyring som ligger till grund for avgiften. Forutsattningarna for avgifts-
berdkningen har siledes foréindrats avsevirt.
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Enligt forvaltningsrittens uppfattning &r det utifrin utredningen 1 méalet samt
instansordningsprincipen limpligast att TLV som forsta instans gor en ny
berskning av sanktionsavgiftens storlek betréffande utbytena av Pulmicort.
Overklagandet ska siledes bifallas delvis genom att nigon sanktionsavgift

inte tas ut for Olysio och mélet aterforvisas till TLV for ny berédkning av

o ~ __ avgiften for Pulmicort.

HUR MAN OVERKLAGAR

Detta avgorande kan dverklagas. Information om hur man 6verklagar finns i

bilaga 2 (DV 3109/1A).

Némndeméinnen Magnus Bostrom, Catherine Jonsson och Sofia Lacik

Nystrom har ocksa deltagit i avgorandet.

Férvaltningsrittsnotarien Mats Molin har foredragit mélet.
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TANDVARDS. OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2016-04-18 2372/2015
PART Kronans Droghandel Apotek AB
(org. nr. 556787-2048)
Box 30004
104 25 Stockholm

SAKEN

Sanktionsavgift enligt 25 a § forsta stycket 1lagen (2002:160) om
likemedelsformaner m.m. (formanslagen)

BESLUT

Tandvérds- och likemedelsformansverket (TLV) beslutar att ta ut en sanktionsavgift
om 150 000 kronor frin Kronans Droghandel Apotek AB (org. nr 556787-2048).

REDOGORELSE FOR ARENDET

TLV:s granskning

TLV granskade Kronans Droghandel Apotek AB:s (Kronans Apoteks) forséljning av
Jikemedlen Olysio , 150 mg, 28 kapslar, under perioden 130 april 2015 och Pulmicort,
200 mikrogram/dos, 200 doser, under perioden 6-19 april 2015.

Det faststillda forsiljningspriset for direktimporterat Olysio var under april 2015
77 990,50 kronor.

Enligt uppgifter frin E-hdlsomyndigheten hade apotek inom Kronans Apotek under
april 2015 i 9 fall dér direktimporterat Olysio varit forskrivet bytt ut det mot parallell-
importerat Olysio som hade det faststillda forséljningspriset 86 636 kronor.

Det faststillda forsaliningspriset for direktimporterat Pulmicort var under april 2015
258,50 kronor.

Enligt uppgifter frin E-halsomyndigheten hade apotek inom Kronans Apotek under
perioden 6—19 april 2015 i 123 fall dér direktimporterat Pulmicort varit forskrivet bytt
ut det mot parallellimporterat Pulmicort som hade det faststéllda férsiljningspriset

- 371 kronor, eller i vissa fall 370,50 kronor eller 369,50 kronor.

De ovanstiende utbytena ledde totalt till att patienter och landsting under dessa
perioder fick betala 6ver 48 000 kronor mer &n de hade behévt gora om inget utbyte
hade gjorts.

Postadress Bestksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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TLV kontrollerade att ovannimnda forskrivna likemedel under dessa perioder i april
2015 var méjliga att bestlla frin likemedelsforetag och partihandel, samt att
informationen i E-hilsomyndighetens system VARA var korrekt.

Kronans Apotek underréttades om att TLV bverviger att besluta om sanktionsavgift

Kronans Apoteks yttrande
Kronans Apotek yttrade sig 6ver underréttelsen och uppgav bland annat féljande.

Nir det giller Olysio anser Kronans Apotek att fSrménslagen inte ar tillamplig
oftersom likemedlet i samtliga fall varit forskrivet enligt smittskyddslagen och
dirmed utanfor likemedelsformanerna. Kronans Apotek skickar med utdrag ur sitt
expeditionssystem for att visa att det varit friga om forskrivningar enligt
smittskyddslagen, samt ett utdrag fran E-hilsomyndighetens webbplats med bland
annat texten ”Smittskyddslikemedel ingér inte i lakemedelsformanerna”. Enligt
Kronans Apotek #r formanslagen ddrfor inte tillamplig. Vidare &r det felaktigt att
Kronans apotek skulle ha silt nio forpackningar Olysio som &r dyrare &n det
forskrivna lakemedlet. I fem av de nio pastiddda fallen har Kronans apotek tagit ut ett
pris som &r lagre &n det av TLV faststillda priset. Detta framgar av det material (den
excel-fil) som TLV skickade med underrittelsen. Dessa fem forpackningar séldes for
77 914,50 kronor, nir det av TLV faststillda priset for direktimporterat Olysio var

77 990,50 kronor.

Nir det giller Pulmicort dr anledningen till att Kronans Apotek inte silde de aktuella
forpackningarna till det justerade lagre priset att TLV:s listpris for
parallellimporterad Pulmicort inte justerades samtidigt som for direktimporterad
Pulmicort. Kronans Apotek har dérfor anvint det av TLV faststillda och av E-
hilsomyndigheten formedlade listpriset for parallellimporterad Pulmicort. Det ska
noteras att Kronans Apotek under samma period salde 3 303 forpackningar till det
justerade lagre priset for direktimporterad Pulmicort.

Det ir orimligt att Kronans Apotek och andra ap otekskedjor ska ha bevakning pé alla
prisforindringar pa samtliga ca 10 000 direktimporterade lakemedel inom
likemedelsformanerna och i ett andra steg i de interna systemen ligga om priset for
ett sidant direktimporterat likemedels parallellimporterade lakemedel for den 13
dagar linga period som nimns i srendet. Detta kan jimforas med nir de far justerade
priser for lakemedel elektroniskt via E-halsomyndigheten direkt ut i sitt
expeditionssystem.

Vidare framgar av 21 § andra stycket formanslagen att utbyte ska ske till ett
tillgingligt likemedel som har ett ligre faststillt forsiljningspris. I de aktuella fallen
har apotek haft parallellimporterad Pulmicort tillginglig for direkt utlimnande till
Jund. Om direktimporterad Pulmicort inte fanns i lager, utan méste bestillas, skulle
kunden fa &terkomma en dag senare for att fa sitt lakemedel. Vid tiden for de aktuella
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expedieringarna hade det faststéllda priset for parallellimporterad Pulmicort inte
dndrats.

I prop. 2013/14:93 anges pa s. 187 bland annat foljande angéende tillimpningen av
21 § andra stycket forménslagen. "Till skillnad frén forsta stycket sé anger inte TLV
vilket likemedel som apoteken ska expediera. Oppenvardsapoteken maste alltsa inte _

vilja det tillgingliga lakemedel som har lagst faststillt forsaljningspris.
Oppenvérdsapoteken ska byta ut det forskrivna lakemedlet mot valfritt tillgangligt
likemedel inom utbytbarhetsgruppen som har ett lagre faststallt forsaljningspris &n
det forskrivna likemedlet. Har 6ppenvérdsapoteket inget tillgingligt utbytbart

likemedel med lagre faststallt forsiljningspris &n det férskrivna ska utbyte inte ske.”

Enligt Kronans Apoteks mening strider TLV:s beddmning av tillimpningen av
utbytesreglerna for parallellimporterade likemedel mot avsikterna med
omregleringen av apoteksmarknaden eftersom det foreslagna beslutet patagligt
minskar Kronans Apoteks (och 6vriga apoteksaktorers) incitament till fortsatt handel
med parallellimporterade likemedel.

SKALEN FOR BESLUTET

Smittskyddslidkemedel som ingdr i ld kemedelsférmdnerna omfattas av
férmdnslagens bestdmmelser

Smittskyddslikemedel kan, med ett undantag for vissa vacciner som anges i 16 a §
formanslagen, ing i likemedelsformanerna. Nér sidana likemedel forskrivs enligt
smittskyddslagen (2004:168) tar smittskyddslagens bestimmelser 6ver nir det giller
bl.a. betalningsansvar, dvs. att patienten inte betalar ndgon egenavgift och att hela
kostnaden betalas av landstinget, forutom i de fall dir kommunen stir for kostnaden.
Diremot giller fortfarande férmanslagens bestimmelser om exempelvis prissittning

och utbyte.

Smittskyddslagens bestdmmelser i 7 kap. ar ett exempel pa en speciallag som trider
in i stillet for formanslagens allmédnna bestimmelser om kostnadsreducering och
ersittning. Likemedel som ingdr i likemedelsforménerna omfattas dock av
formanslagens ovriga bestimmelser &dven nér de forskrivs enligt smittskyddslagen.
Bestimmelserna i 7 kap. 1 och 4 §§ smittskyddslagen kan jamforas med vad som
giller for vissa forbrukningsartiklar enligt 18 § 3 och 19 § forménslagen, dér hela
kostnaden ockss faktureras landstingen utan att kostnaden riknas med i patientens
hogkostnadsskydd.

Det utdrag frin E-hilsomyndighetens webbplats som Kronans Apotek hanvisar till
maste uppfattas pa sé sitt att kostnaden for likemedel som forskrivs enligt
smittskyddslagen inte ska riknas med i patientens hogkostnadsskydd.

Det kan i sammanhanget nimnas att for likemedel som inte ingar i lakemedels-
formanerna finns inte ndgot lagstod for utbyte av lakemedel, utan diar méste det
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forskrivna likemedlet limnas ut av apoteken. Kronans Apoteks uppfatining att
likemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen ska behandlas som om de inte
ingick i likemedelsform&nerna motségs sledes av Kronans Apoteks eget handlande,
genom att Kronans Apotek byter ut det forskrivna direktimporterade likemedlet mot
parallellimporterade likemedel, vilket enbart &r tillitet med stdd av formanslagen.

Sammanfattningsvis giller samma regler om utbyte mellan ett direktimporterat
smittskyddslikemedel som ingér i likemedelsformanerna och parallellimporterade
forpackningar av samma smittskyddslikemedel som ingér i likemedelsférménerna
som for andra direktimporterade och parallellimporterade likemedel som ingar i
likemedelsformanerna. Att smittskyddslikemedel, for att faktureringen ska bli ratt,
tekniskt redovisas utan formén medfér inte en annan bedémning.

Vid utbytet mellan direktimporterade och parallellimporterade ldkemedel dr
endast utbyte till likemedel med ldgre faststallt forsdljningspris tilldtet
Direktimporterat Olysio ingér sedan den 30 oktober 2014 i likemedelsférménerna
med begransad subvention. Parallellimporterat Olysio har senare tillkommit inom
likemedelsformanerna. Nir direktimporterat Olysio &r férskrivet ska apoteken alltsd
byta ut det mot parallellimporterat Olysio som ingér i likemedelsférmanerna med
ligre faststallt forsiljningspris om sidant finns tillgéngligt. Om inget sddant finns
tillgingligt ska det forskrivna direktimporterade Olysio limnas ut av apoteken.

P4 samma sitt giller att néir direktimporterat Pulmicort dr forskrivet ska apoteken
byta ut det mot parallellimporterat Pulmicort som ingar i likemedelsforménerna med
lagre faststillt forsiljningspris om sddant finns tillgéngligt. Om inget sidant finns
tillgingligt ska det forskrivna direktimporterade Pulmicort limnas ut av apoteken.

Det ir alltsi inte tillatet att byta ut det forskrivna likemedlet mot ett lakemedel som
har ett hogre faststillt forsdljningspris. Detta framgar dven av det avsnitt pd s. 187 1
prop. 2013/14:93 som Kronans Apotek har hanvisat till.

Att de av TLV faststillda forsiljningspriserna ska anvéindas vid de prisjamforelser
som gors for att avgora till vilka likemedel ett utbyte far ske enligt 21 § andra stycket
formanslagen framgar av lagtextens utformning. Infor dndringen av den aktuella
bestimmelsen under 2014 uttalade sig regeringen om detta. Av prop. 2013/14:93

s. 143-144 framgér att regeringen ansig att ett utbyte till nigot annat &n ett lakemedel
med ett ligre faststillt pris &n det forskrivna inte ligger inom ramen fér lagstift-
ningen. Frin apotekens sida hade en skrivning som tydligt tillit detta onskats, men
regeringen ansig att det inte fanns skl for en sidan dndring: "Regeringen kan i detta
sammanhang konstatera att ett obligatoriskt utbyte till 1akemedel som har lidgre pris
till f6ljd av apotekens egen prissittning skulle kunna leda till lagre forsiljningspriser
och dirmed en besparing pa likemedelsférmanen i vissa fall. I detta sammanhang
kan det dock noteras att ndgon mdjlighet fér apoteken att sénka sitt forséljningspris
p4 likemedel som prissitts enligt 7 a § lagen om likemedelsforméner m.m. inte finns.
Foljden av ett obligatoriskt utbyte till parallellimporterade lakemedel som genom
apotekens egen prissittning fétt ett ldgre pris &n det forskrivna skulle darfor kunna



5(8)
237212015

bli att de féretag som marknadsfér likemedel som omfattas av 7 a § lagen om
likemedelsforminer m.m. men inte 7 b § samma lag inte skulle ha nagot incitament
att 13mna in en prissinkning till TLV. Detta eftersom det &r troligt att apoteken i
flertalet fall skulle vilja att sinka sitt forsdljningspris pa ett sddant
parallellimporterat likemedel som apoteket genom forhandling kopt till ett ligre pris
_ &n priset pa originallikemedlet. Mot den bakgrunden beddmer regeringen att

effekterna av den foreslagna méjligheten for apoteken att byta till ett original- T '
Jikemedel med ligre pris &n ett forskrivet parallellimporterat lakemedel lampligen
bor invintas innan ytterligare fordndringar av utbytessystemet foreslds.”

Kronans Apoteks invindning att dessa regler enligt Kronans Apotek minskar
apoteksaktorernas incitament till fortsatt handel med parallellimporterade likemedel
och i vissa fall riskerar att leda till att patienterna méste terkomma till apoteket en
dag senare for att fa sitt likemedel 4r inte ett skil for att inte tillimpa de gillande
reglerna om hur utbytet av likemedel ska ske. De uppgivna bristerna i Kronans
Apoteks expeditionsstod som gor det svarare for farmaceuterna att se vilka lakemedel
som har ligre priser 4n det forskrivna likemedlet och dérmed &ven att tillampa
reglerna ir inte heller ett sidant skal.

Utbytet till likemedel med ett hogre faststéllt forsiljningspris an det forskrivna
likemedlet under april 2015 strider mot 21 § andra stycket forménslagen.

Mot bakgrund av att Kronans Apotek pé sa sitt som anges ovan inte har bytt ut
likemedel i enlighet med 21 § andra stycket formanslagen anser TLV att det finns
skil att med stod av 25 a § forsta stycket 1 formanslagen ta ut en sanktionsavgift av
Kronans Apotek.

De faststillda priserna for forskrivna och utbytbara likemedel som ingdr i
likemedelsformanerna framgar av sévill TLV:s beslutsdatabas som
E-hilsomyndighetens system VARA, och har ddrmed varit tillgéngliga for Kronans
Apotek.

Vad Kronans Apotek har angett om brister i expeditionsstodet utgér inte skal enligt
o5 ¢ § forménslagen for att Kronans Apotek ska medges befrielse frén sanktionsavgift
helt eller delvis. Det har inte heller i $vrigt kommit fram négra sddana skal.

Sanktionsavgiften ska med stod av 25 b § forménslagen bestimmas till 150 000
kronor.

Se nedan hur man 6verklagar.
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Detta beslut har fattats av generaldirektéren Sofia Wallstrém. Féredragande har varit
juristen Marit Carlsson. I den slutliga handldggningen har aven utredaren Gitte Terp,
avdelningschefen Inger Erlandsson och chefsjuristen Leif Lundquist deltagit.

Sofia Wallstrom

Marit Carlsson

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan &verklagas hos Férvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska
vara skriftligt, ska stillas till forvaltningsrétten, men ges in till TLV. TLV maste ha
fatt 6verklagandet inom tre veckor frén den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan éverklagandet inte provas. TLV sinder 6verklagandet vidare till
forvaltningsratten for provning om inte TLV sjélv &ndrar beslutet pé det satt som
begirts.
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TILLAMPLIGA BESTAMMELSER

Lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. (fsrmanslagen)

= § Tandvards- och likemedelsférmansverket beslutar om ett likemedel eller en vara som
avses 18 § ska ingd i likemedelsférméanerna och faststéller inkGpspris och forséljningspris

som, med de undantag som anges 177 a och 7 b §§, ska tillampas av oppenvirdsapoteken.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir meddela foreskrifter om hur
inkopspris och forsiljningspris ska faststéllas.

= a § Ett 6ppenvirdsapotek fir kopa in likemedel, som inte ar utbytbara enligt 21 § forsta
stycket, till priser som understiger det ink6pspris som Tandvérds- och
likemedelsforménsverket har faststallt enligt 7 §.

21 § Ett 6ppenvardsapotek ska byta ut ett likemedel som har forskrivits inom
likemedelsforménerna mot det tillgéngliga likemedel inom forménerna som det dr utbytbart
mot och som har ligst faststéllt forsiljningspris.

Ett 6ppenvirdsapotek ska byta ut ett likemedel som har forskrivits inom
likemedelsférménerna mot nigot av de likemedel inom férménerna som ér tillgéngliga och
har ett ligre faststillt forséljningspris, ndr det finns utbytbarhet enbart mellan

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

2. ett likemedels parallellimporterade lakemedel.

Ett likemedel fir inte bytas ut om

1. den som utfirdat receptet pi medicinska grunder har motsatt sig ett utbyte, eller

2. patienten betalar mellanskillnaden mellan det forsiljningspris som faststéllts f6r det
forskrivna likemedlet och ligsta forsiljningspris for det utbytbara likemedel som finns
tillgingligt. Om nigot annat utbytbart likemedel finns tillgingligt, kan utbyte ske mot detta
likemedel, om patienten betalar hela kostnaden for det lakemedlet.

Ett ppenvérdsapotek ska upplysa patienten om att utbyte kommer i fréga och om patientens
ritt att mot betalning fa det forskrivna likemedlet eller négot annat utbytbart likemedel. Nar
utbyte sker, ska 6ppenvirdsapoteket skriftligen underritta den som utférdat receptet.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fr meddela freskrifter om
utbyte av lakemedel.

25 § Tandvérds- och likemedelsférmansverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av denna lag
och foreskrifter och villkor som har meddelats i anslutning till lagen.

Tandvards- och likemedelsformansverket har ritt att pd begéran fa de upplysningar och
handlingar som behvs for tillsynen. Myndigheten fér meddela de féreldgganden och forbud
som behovs for att denna lag eller foreskrifter och villkor som har meddelats i anslutning till
lagen ska efterlevas. Beslut om foreliggande eller f6rbud far forenas med vite.
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25 a § Tandvérds- och likemedelsforménsverket fir ta ut en sanktionsavgift av den
1. som har tillstind att bedriva 6ppenvardsapotek om dppenvérdsapoteket inte byter ut
Jikemedel enligt bestimmelserna i 21 § eller enligt foreskrifter som har meddelats
med stdd av 21 §, eller
5. som har ett godkinnande for férséljning som inte tillhandahéaller ett likemedel enligt
21 a § eller enligt foreskrifter som har meddelats i anslutning till 212 §.

Tandvérds- och likemedelsformansverket fir besluta att ta ut sanktionsavgift av ngon
endast om denne, inom fem &r frin det att évertradelsen dgde rum, har delgetts en
underrittelse om att myndigheten Gverviger att fatta ett sidant beslut. Innan en
sanktionsavgift tas ut ska den som avgiften géller ges tillfdlle att yttra sig.

Sanktionsavgiften tillfaller staten.

25 b § Sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som faststélls med hédnsyn till 6vertridelsens
allvar.

Regeringen fir meddela foreskrifter om hur sanktionsavgiftens storlek ska faststéllas.

25 ¢ § Befrielse frén sanktionsavgift ska medges helt eller delvis om det ar oskiligt att ta ut
sanktionsavgift. Vid denna beddmning ska sirskilt beaktas
_ 1. om overtrédelsen berott pé en omstiindighet som den avgiftsskyldige inte forutség
eller borde ha forutsett eller inte kunnat péverka,
o. vad den avgiftsskyldige har gjort for att undvika overtréidelsen, och
3. om dvertridelsen i Gvrigt framstér som ursiktlig.

Smittskyddslagen (2004:168)

= kap. 1 § Likemedel som har forskrivits av lakare mot en allméanfarlig sjukdom och som
Jikaren bedémer minska risken for smittspridning ar kostnadsfria fér patienten. :

= kap. 4 § Landstinget svarar for kostnader for likemedel som avsesi18§.



DV 3109/1A = 2013-06 = Producerat av Domstolsvecket

Den som vill éverklaga forvaltmingsrattens beshut
ska skriva till Kammarritten i Stockholm.
Skrivelsen ska dock skickas eller limnas till
forvaltmingsritten.

Fér att kammarritten ska kunna ta upp Ert Gver-
Klagande miste Br skrivelse ha kommit in till for-
valtningsritten inom tre veckor frin den dag dd
Ni fick del av domen/beshuitet. Om beslutet har
meddelats vid en muntlig férhandling, eller det vid
en sidan forhandling har angetts niir beslutet
kommer att meddelas, ska dock éverklagandet ha
kommmit in inom tre veckor frin den dag domsto-
lens beslut meddelades. Om sista dagen f6r dver-

Idagande infaller p lérdag, sondag eller helpdag,

midsommarafton, julafton ellet nyixsaftoﬁ—ri_d-iér o

det att besviirshandlingen kommer in nista vardag.

Om klaganden ir en part som foretrider det all-
miinna, ska Sverklagandet alltid ha kommit in inom
tre veckor frin den dag beslut meddelades.

For att ett Gverklagande ska kunna tas upp i kam-
marritten fordras att prévningstillstind medde-
las. Kammarritten limnar provoingstillstind om

1. det finns anledning att betvivla riktigheten
av det shut som fotvaltningsritten har
kommit tll,

2. det inte utan att sidant tillstind meddelas
gir att bedéma riktigheten av det slut som
forvaltningsritten har kommit £ll,

3. det ir av vikt f6r ledning av rittstillimp-

ningen att &verklagandet prévas av hogre
ritt, eller

4. det annars finns synnerliga skil att préva
tverklagandet.

Bilaga

Om provningstillstind inte meddelas stir f6rvalt-
ningsrittens beshut fast. Det fir darfér viktigt att det
Ilart och tydligt framghr av 6verklagandet ill
kammarritten varfor man anser att provningstill-
stind bor meddelas.

Skrivelsen med Gverklagande ska innehalla

1. Klagandens petson-/organisationsnummet,
postadtess, e-postadress och telefonnummer
till bostaden och mobiltelefon. Adress och te-
lefonnummer till klagandeas arbetsplats ska
ocksi anges samt eventuell annan adress dér
klaganden kan nis {6 delgivning. Om dessa

~uppgiftet har limnats tidigate i milet — och om

de fortfarande st aktuella — behéver de inte
uppges igen. Om klaganden anlitar ombud, ska
ombudets namn, postadress, e-postadress, tele-
fonnummer till atbetsplatsen och mobiltele-
fonnummer anges. Om nigon person- eller
adressuppgift indras, ska dndringen utan
drdjsmil anmilas till kammarritten.

2. den dom/besluf som &verklagas med uppgift
om forvaltningsrittens namn, milnummer

samt dagen for beslutet,

3. de skl som klaganden anger till stéd f6r en
begiitan om provningstillstind,

4. den indring av févaltningsrattens dom/beslut
som klaganden vill A till stind,

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

Adressen till forvaltningsritten framgar av do-
men/beshatet.

vrww, domstol.se



