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YRKANDEN M.M.

Tandvards- och likemedelsformansverket (TLV) yrkar att kammarrétten

ska upphéva forvaltningsréttens dom och faststélla TLV:s beslut

den 18 april 2016. TLV anfor bl.a. féljande.

Att ett 1akemedel forskrivits mot en allménfarlig sjukdom i syfte att minska

smittspridning pé sitt som anges 1 7 kap. 1 § smittskyddslagen (2004:168)
innebér inte att ldkemedlet inte samtidigt kan vara forskrivet inom
lakemedelsférménerna enligt 21 § lagen (2002:160) om
lakemedelsférméner m.m. (férménslagen). Forskrivning kan géras i mer dn
ett syfte. En och samma férskrivning kan allts& géras bade i syfte att minska
smittspridning enligt smittskyddslagen och att férebygga, pavisa, lindra
eller bota sjukdom eller symtom pd sjukdom eller i likartat syfte — vilket for

ovrigt skulle kunna vara att forhindra smittspridning — enligt férmanslagen.

Bestdmmelserna i 7 kap. smittskyddslagen utgdr speciallagstiftning som
trader i stillet fr de allménna bestimmelser om kostnadsreducering och
ersittning som finns 1 férmanslagen. Likemedel som omfattas av
lakemedelsforménerna omfattas dock av fo‘miénslagens ovriga
bestdimmelser &ven nér de forskrivs for det syfte som anges i

smittskyddslagen.

Omsténdigheten att patienten inte betalar egenavgift och att kostnaderna
inte rdknas med i hgkostnadsskyddet medfor inte att férmanslagen inte
skulle vara tillamplig. Aven vissa varor som ingér i ldkemedelsformanerna
ar kostnadsfria enligt formanslagen (18 och 19 §§). Bestimmelserna om
kostnadsfrihet for patienten och kostnadsansvar i 7 kap. 1 och 4 §§

smittskyddslagen star alltsd inte i motsdttning till formanslagen, utan kan

‘tilldmpas tillsammans med den. Smittskyddslagen &r i det hir avseendet ett

komplement till formanslagen och ger ett utékat ekonomiskt skydd for

patienten 1 syfte att sékerstélla att patienten hdmtar ut sina lidkemedel och
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anvander dem. Vad apoteket anfor om att kostnadsfrihet enligt
smittskyddslagen har funnits langre &n den nuvararide utformningen av
likemedelsformanerna medfor inte att de bada lagarna inte ska ldsas och

tillimpas tillsammans.

Ordalydelsen i 21 § forménslagen (“forskrivits inom ldakemedels-
forménerna”) utesluter inte heller att ldkemedlet forskrivits enligt
smittskyddslagen. I den tidigare lydelsen-anvéandes uttrycket ”ldkemedel
som ingér i lidkemedelsforméanerna [och] har forskrivits”. TLV beslutar
enligt 7 § formanslagen om ett ldkemedel ska ingé i lakemedelsforméanerna.
Omstéandigheten att ett 1akemedel ingér i likemedelsférmanerna ar alltsa
inte kopplad till syftet med forskrivningen. Nuvarande utformning av

21§ féﬁnénslagen ar en foljd av att lagstiftaren Vela’é reglera ndgot som
tidigare var reglerat i TLV:s foreskrifter, ndmligen att utbytesskyldigheten
siven omfattar likemedel som efter forskrivningen, men under receptets
giltighetstid, ldmnat 1ékemedelsf6nﬁénema. Det finns inget stod for att
lagstiftaren haft fér avsikt att &ndra denna innebérd nir man &ndrat
utformningen av bestimmelsen (se prop. 2013/14:93 s. 186). Den nya
formuleringen har alltsd inte tillkommit for att skapa en g;r'einslinjé mellan -

forménsldkemedel och ldkemedel som anvénds for smittskydd.

Savil direktimporterat som parallellimporterat Olysio ingér i
lakemedelsférmanerna. I nu aktuella fall har direktimporterat Olysio
forskrivits. Merparten av de personer som har rétt till kostnadsfria
likemedel enligt smittskyddslagen har ocksa ritt till ldkemedelsférmaner
enligt 4 § forméanslagen. Sévitt kan utrénas hé.r dven nu aktuella patienter
haft rétt till lakemedelsforméner. Redan dirigenom kan konstateras att

Olysio har forskrivits inom dessa férmaner.

Utformningen av forskrivarnas och apotekens IT-system innebir att

forskrivaren méste markera att ett lakemedel som forskrivits enligt
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smittskyddslagen ska ldmnas ut utan formén. De ofullstdndigheter som finns

i IT-systemen bér inte tillatas paverka lagtolkningen.

Det krévs forfattningsstod for att ett féfskrivet likemedel ska fa bytas ut pa
apotek. Bestdmmelser om sddant utbyte finns endast 1 21 § forménslagen.
Eftersom det inte finns ndgot annat forfattningsstod for utbyte tycks Apotek
Hjértat ha tillimpat forménslagen for att byta ut ldkemedlet, men fréngatt
det sitt pa vilket utbytet borde ha skett enligt lagen. Genom att handla pa
sédant sétt har apoteket agerat som att utbytesreglerna géller. Eftersom
tillampningen &r felaktig har TLV haft grund for att ta ut

sanktionsavgift. TLV har tillsyn &ver efterlevnaden av formanslagen och

- mojlighet att ta ut sanktionsavgifter i ett fall som det forevarande.

Apotek Hjartat har gjort samma typ av felaktigt utbyte av Olysio och
Pulmicort. Sanktionsavgiften bor faststillas samlat betréffande de bada
lakemedlen.

Apotek Hjirtat Retail AB (Apotek Hjartat) anser att 6verklagandet ska
avslas och anfor bl.a. f6ljande.

Redan vid formanslagens tillkomst fanns regler om kostnadsfria lakemedel i
davarande smittskyddslagen (1988:1472). Reglerna i smittskyddslagen far
dérfor anses ha en sjédlvstdndig stéllning 1 forhallande till f6rménslagen.
Négon annan avsikt framgér inte heller av forarbetena till férménslagen

eller den nuvarande smittskyddslagen.

Enbart det faktum att en patient har rétt till l1akemedelsférmaner betyder
inte att de aktuella lakemedlen har forskrivits inom férménerna. For att
ett lidkemedel som 1 och for sig &r utbytbart enligt férmanslagen ska
omfattas av lagen méaste forskrivande 1éikafe ange att lakemedlet &r
fdrékrivet inom ldkemedelsforménerna. Har ldkaren angett att

forskrivningen &r utan forman finns inte forutsdttningar for apoteket att
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tillimpa lagen. Detta &r relevant inte minst vad géller Olysio eftersom
produkten enligt ett tidigare beslut av TLV ingér i likemedelsférménerna
endast om patienten uppfyller vissa medicinska villkor, vilket &r nagot
som endast likaren har forutséttningar att bedéma. Fér att forskrivning av
Olysio ska omfattas ricker det alltsa inte med att forskrivningen skett i

det grundliggande syfte som anges i 6 § formanslagen.

Forskrivarnas och apotekens IT-system 4r byggda utifrdn forutsdttningen
att lakemedel som #r kostnadsfria enligt smittskyddslagen inte omfattas

av likemedelsférménerna. Systemen ir alltsé inte ofullstdndiga.

Enligt férménslagen har TLV tillsyn 6V€£‘ efterlevnaden av lagen och
foreskrifter och villkor som har meddelats i anslutning till den. Av 1 a §
forordningen (2007:1206) med instruktion for Téndvérds- och
likemedelsformansverket framgar att TLV inte ansvarar for andra
tillsynsuppgifter &n deﬁ enligt forménslagen. Detta framgér d4ven av Hogsta
forvaltningsdomstolens avgérande 1 HFD 2015 ref. 75. TLV har alltsa inte
behdrighet att utova tillsyn 6ver likemedel forskrivna med stéd av annan
lagstiftning 4n forméanslagen. Det finns inte ndgon bestdmmelse 1 '
forméanslagen som reglerar utbyte av lakemedel utanfor ldkemedels-
formanerna. Om det skulle finnas en skyldighet att géra sddana utbyten med
stéd av andra regler har inte TLV forfattningsstdd att utdva tillsyn éver de
utbytena. I forevarande fall &r det ostridigt att Olysio forskrivits med stdd av
smittskyddslagen, &ven om en expediering av misstag skett inom
formanerna. Darmed har TLV inte haft forfattningsstéd for att utéva tillsyn
gver utbytet.

Niér det géller utbytena av Pulmicort s& 4r det fréga om engéngsforeteelser.

Det finns skél for befrielse fran sanktionsavgiften fér de utbytena.
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SKALEN FOR KAMMARRATTENS AVGORANDE
Fragan i malet m.m.
Apotek Hjértat har inte 6verklagat forvaltningsrittens dom. Fragan om

befrielse fran sanktionsavgift for utbytena av ldkemedlet Pulmicort &r alltsd

inte féremal for kammarréttens prévning. Vad Apotek Hjértat anfért i den

- delen foranleder dirfor ingen &tgérd av kammarritten.

Kammarrétten har ddremot att prova om Apotek Hjartats utbyte av
lakemedlet Olysio mot ett lakemedel med hogre faststéllt forsaljningspris
innebér att TLV haft grund for att besluta om sanktionsavgift.

Rittslig reglering

Utover de bestdmmelser som finns angivna i underinstansernas avgéranden

ar 5 och 6 §§ forménslagen av intresse.

Enligt 5 § forsta stycket forménslagen avses med ldkemedelsformaner enligt
denna lag ett skydd mot hoga kostnader vid ink6p av sadana

forménsberittigade varor som avses i 15—18 §§. Férmanerna innebér en

reducering av den enskildes kostnader for sddana varor. I paragrafens andra

till femte stycke anges hur kostnadsreduceringen ska goras. Av sista stycket
framgar att andra till femte stycket inte géller f6r varor som &r kostnadsfria

enligt 19 §.

Enligt 6 § tillaimpas foreskrifterna i 5§ i friga om ett likemedel som ingar i
likemedelsformanerna om det har forskrivits for ménniskor av bl.a. lakare 1
syfte att forebygga, pavisa, lindra eller bota sjukdom eller symtom pa
sjukdom eller i likartat syfte, under forutsittning att receptet &r forsett med

en kod som identifierar den arbetsplats som receptutfardaren tjanstgér vid.
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Kammarrittens bedomning

TLV har till grund for sitt beslut om sanktionsavgift anfort att utbytena av
lakemedlet Olysio strider mot 21 § andra stycket formanslagen. Enligt den
bestimmelsen ska ett oppenvardsapotek under vissa férutséﬁningar byta ut
ett likemedel som har forskrivits inom likemedelsférmanerna mot ndgot av
de liakemedel inom férmanerna som &r tillgéngliga och har ett.1dgre faststallt

forséljningspris.

I mélet 4r ostridigt att Olysio 4r ett likemedel som ingér i ldkemedels-
formanerna och att det under den granskade perioden har forskrivits av

likare enligt smittskyddslagen.

Lakemedelsforméaner definieras enligt 5 § forsta stycket f‘d‘rménslagen som
ett skydd mot hga kostnader vid inkdp av formansberéttigade varor.
Formanerna innebir enligt samma bestdmmelse en reducering av den
enskildes kostnader f6r sddana varor. D4 ett 1dkemedel har forskrivits enligt
smittskyddslagen foljer emellertid av den lagen att lakemedlet &r
kostnadsfritt for patienten. Kammarrétten anser dérfor att ett lakemedel som
har forskrivits enligt smittskyddslagen inte kan anses ha forskrivits inom
1ékemedelsf0rménema. Bestimmelsen om utbyte i 21 § andra stycket
fosrmanslagen kan alltsd inte tolkas pa sd sitt att den dven géller i dessa fall.
Vad TLV har anfort om att forskrivning enligt fénné’mslage_n respektive
smittskyddslagen kan ha §verlappande syften fordndrar inte denna
bedémning. Inte heller har det ndgon betydelse att bestimmelsen tidigare
hade en delvis annorlunda ordalydelse eftersom den nuvarande
bestdimmelsen inte kan ges en annan innebérd 4dn vad dess ordalydelse

medger.

Att apoteket de facto har bytt ut ett ldkemedel som forskrivits enligt
smittskyddslagen kan vidare inte medf6ra att utbytesbestdmmelsen 1

formanslagen blir tillamplig. Inte heller finns det enligt forménslagen:
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mojlighet att ta ut sanktionsavgift pa grund av att utbyte har skett utan std i
forfattning.

Kammarritten instdémmer saledes i forvaltningsrittens bédbmm'ng att TLV
saknat grund {or sitt beslut att pdféra sanktionsavgift enligt férménslagen
for utbytena av Olysio. Vidare instimmer kammarrtten i
forvaltningsréttens beddmning att en ny berékning av sanktionsavgiften for
utbytena av Pulmicort bér goras av TLV- som forsta instans. Overklagandet

ska darfor avslds.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga B (formuliirl).

AW

b fudlBis

Magnus Schultzberg ~~Gunilla Berendt redrik Hammarstrém

/ammarréittsréd kammarrittsrad kammarrittsrad
ordforande referent
Arvid Gerge

foredragande jurist
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YRKANDEN M.M.

Apotek Hjértat Retail AB (Apotek Hjéirtat) yrkar att det overklagade beslutet
upphévs 1 sin helhet vad giller likemedlet Olysio och befrielse eller nedstt-
ning av sanktionsavgiften géllande ldkemedlet Pulmicort. '

Tandvérds och likemedelsférmansverket (TLV) bestrider bifall till Gver-
klagandet.

SKALEN FOR AVGORANDET
Fragan i malet

Fragan i malet & om TLV haft fog for sitt beslut att ta ut en sanktionsavgift
av Apotek Hjértat om 150 000 kronor pa grund av att Apotek Hjértat bytt ut
forskrivna direktimporterade likemedel mot parallellimporterade lakemedel,
som haft ett hogre faststéllt forséljningspris. Utbytena ifraga avser dels ldke-
medlet Olysio under perioden 1-30 april 2015, dels likemedlet Pulmicort
under perioden 619 april 2015.

Rittslig reglering

Tillampliga bestdmmelser framgar av det 6verklagade beslutet.
Likemedlet Olysio

En g;rundléiggandeA forutsétining for att en tillsynsmyndighet inom ramen for
sin tillsynsverksamhet ska kunna meddela bland annat foreldgganden eller

forbud &r att dtgérden 1 frdga har fdrfattningsstéd (se Hogsta forvaltnings-

domstolens avgérande som refererats under beteckningen HFD 2015 ref.
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75). Enligt forvaltningsréttens mening ska ett liknande synsétt anldggas

4ven vad géller beslut om sanktionsavgifter.

Den sanktionsavgiftéom TLYV har beslutat om enligt 25 a § forsta stycket
lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (fSrménslagen) forutsétter
att ett dppenvardsapotek i strid med bestammelserna i 21 § formanslagen,
eller’enligt foreskrifter som har meddelats med stéd av samma paragraf, har -

bytt ut ett lakemedel som har forskrivits inom likemedelsfSrméanerna.

Det #r ostridigt i mélet att Apotek Hjartat under den aktuella perioden, da di-
rektimporterat Olysio varit forskrivet, bytt ut detta mot parallellimporterat
Olysio. Enligt TLV:s uppgift, vilken inte har ifrdgasatts av Apotek Hjdrtat,
var det faststillda forsaljningspriset under den aktuella perioden for direkt-
importerat Olysio ldgre &n det faststillda forsiljningspriset for parallellim-
porterat Olysio.

Enligt 7 kap. 1 § smittskyddslagen (2004:168) &r lakemedel som forskrivits
av likare mot en allminfarlig sjukdom och som lékaren bedomer minska
risken for smittspridning kostnadsfria for patienten. De ska darfor inte rak-
nas med i den enskilda patientens hdgkostnadsskydd, eftersom patienten
inte betalar ndgon egenavgift. De forskrivs dérfor utom ldkemedelsforman-
erna. Enligt den ordning som géllde fore den 1 oktober 2016 skulle ockséd
forskrivaren vid forskrivningen markera pé receptet att likemedlet var “utan
forman” samt ange 1 fritextfilt att debitering skulle ske via smittskyddslagen
(jamfor-SOU 2014:20 s. 90).

Eftersom Olysio forskrivits av likare enligt 7 kap. 1 § smittskyddslagen kan
det inte anses ha forskrivits inom likemedelsférmanerna pé sétt som ségs i
21 § formanslagen. Apotek Hjdrtat har ddrmed inte haft nagon skyldighet att
byta ut likemedlet pa det stt som bestimmelsen foreskriver. Det saknas
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dirmed grund att paftra Apotek Hjértat sanktionsavgift enligt 25 a § for-

manslagen.

Avslutningsvis noterar forvaltningsrétten att 1 ett av de fall TLV ansett att
ett felaktigt utbyte av Olysio skett, har faktureringen av den aktuella fdrééilj-
ningen av misstag belastat likemedelsformanen, enligt Apotek Hjartats upp-
gift. Apotek Hjartat uppger dock att lakemedlet i detta fall var forskrivet
kostnadsfritt enligt bestimmelserna i smittskyddslagen. Férvaltningsrétten
beddmer att det avgérande &r enligt vilken lag forskrivningen gjorts. For-
valtningsritten gér ddrfor samma bedomning avseende detta fall som fdi ov-
riga ﬁio utby‘rén av samma likemedel. Apotek Hjértats Gverklagande ska
dérfor bifallas i den del det avser sanktionsavgift avseende de aktuella utby-

tena av Olysio. -
Likemedlet Pulmicort

Ifraga om likemedlet Pulmicort &r det ostridigt mellan parterna att det finns
grund for att ta ut en sanktionsavgift enligt 25 a § formanslagen. Frigan nér
det giller detta likemedel & om Apotek Hjértat helt eller delvis ska medges
befrielse frin sanktionsavgiften.

Befrielse frén sanktionsavgift ska enligt 25 ¢ § fsrménslagen medges helt
eller delvis om det &r oskiligt att ta ut sanktionsavgift. Vid denna bed6m-
ning ska sdrskilt beaktas

1. om 6vertriidelsen berott pd en omsténdighet som den avgiftsskyldige inte
forutsag eller borde ha fdrutsétt eller inte kunnat pz"werka,

2. vad den avgiftsskyldige har gjort for att undvika &vertrddelsen, och

3. om overtrddelsen i 6vrigt framstér som ursaktlig.

Av forarbetena till bestammelsen framgar foljande. Det inte kan uteslutas att

det ibland finns omstéindigheter som gor att det framstér som oskéligt att ta
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ut en sanktionsavgift, trots att forutséttningarna enligt 25 a § &r uppfyllda. 1
25 ¢ § punkterna 1-3 anges de exempel pa bedomningsgrunder som sérskilt
ska beaktas. Enligt punkten 1 kan befrielse medges om 6vertrddelsen berott
pa en omsténdighet som den avgiftsskyldige inte frutsag eller borde ha fo-
rutsett eller inte kunnat paverka. Som exempel kan ndmnas att en strejk ut-
brutit nigonstans i distributionskedjan eller ndgon annan'omsté.ndighet som
inte gar att forutse. Att nagon anstalld blir kortvarigt sjuk é&r dock nagot som
sdvil sppenvérdsapotek som innehavare av godkﬁnnandé for forsdljning bor
ha beredskap for. Rent slarv eller okunskap om regelverket bor som regel
inte i sig vara beﬁielsegrundaﬁde omstindigheter. Enligt punkten 2 ska vi-
dare beaktas vad den avgiftsskyldige gjort for att undvika 6vertr'zidelseﬁ. En-
ligt punkten 3 kan &vertridelsen dven i 6vrigt framstd som urséktlig. Bef-
rielse kan t.ex. 8vervigas nir friga ir om rena engéngsforeteelser som inte
ger intryck av att vara sérskilt kvalificerade och som inte har ftt nagra up-
penbara eller i vart fall inte avsevérda negativa konsekvenser. I detta sam-
manhang ska vidare beaktas att sanktionsavgiften stér i proportion till 6ver-
tridelsens allvar. Ftt annat exempel &r att det har gatt 1dng tid sedan dvertra-
delsen upphorde och niringsidkaren sedan dess sjélvmant har vidtagit adek-
vata atgarder for att andra sina rutiner for utbyte eller tillhandahéllande av
likemedel. Befrielsegrunderna fér beddmas med utgangspunkt frén omstén-
digheterna i det enskilda fallet. Fragan om befrielse ska medges eller inte
ska avgoras genorﬁ en helhétsbedémnjﬁg (se prop. 2013/14:93 5. 189 £.).

Apotek Hjértat har anfort att enskilda medarbetare valt parallellimporterat
Pulmicort trots att denna vara inte varit markerad som prioriterad i Apotek
Hjértats systemstod. Enligt férvaltningsréttens mening utgor detta till synes
okunskap eller forbiseende fran Apotek Hjrtats anstéllda. Det &r alltsd inte
en omstindighet som regelméssigt 4r befrielsegrundande.

Apotek Hjértat har vidare anfort att i genomsnitt har forséljningen av
Pulmicort handlat om 2,2 fdrpacknjngar per apotek i en utbytesgrupp dar det
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normalt séljs omkring 6 000 forpackningar inom hela Apotek Hjartat och att
reglerna for utbyte av likemedel pa apotek &r komplicerat samt att det &r
orimligt att forsiljningen av ett fatal forpackningar per apotek ska leda till -
sanktionsavgifter av deﬁ storlek som #r aktuell i detta fall. Forvaltningsratt-
en noterar hérvid att det 161 sig om felaktiga utbyten i inte mindre &n

195 fall. Det har saledes inte rort sig om rena engangsforeteelser.

Apotek Hjértat har dven framhallit att det saknas framforhallning frén TLV-
vid prissankningar vilket gor det omdjligt for parallellimportérema att, nar
det blir kint att originallakemedlets pris sénkts, folja efter orh arka siria
priser direkt. Detta foranleder enligt Apotek Hjértat ett system som omojlig-
gor for apoteken att sélja slut pa befintliga lager och som i forlangningen

riskerar att leda till att likemedel méste kasseras.

Mot bakgrund av vad som redogjorts for ovan och efter en helhetsbed6m-
ning av de omstindigheter Apotek Hjértat anfort, bedomer forvaltningsrétt-
en att det saknas skil att helt eller delvis sétta ned avgiften. Det &r siledes
inte oskaligt att ta ut sanktionsavgiften. Forvaltningsritten bedomer &ven att
sanktionsavgiften skulle st& i proportion till vertrddelsens allvar om den
hade avsett utbytet av bada likemedlen. Mot bakgrund av att forvaltnings-
ritten beddmt att TLV endast har haft fog for att ta ut en sanktionsavgift
avseende utbytena av likemedlet Pulmicort, har svertradelsen dock kommit

i ett annat ldge.

Konsekvenser av att sanktionsavgiften nu endast avser utbytena av

likemedlet Pulmicort

Sanktioﬁsavgiftens belopp ska enligt 25 b § formanslagen faststéllas med
hénsyn till 6vertridelsens allvar. Med allvar avses i detta sammanhang bade

den frdyring av likemedelskostnaden som den felaktiga expedieringen iso-
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lerat har medfort samt den volym forpackningar som sélts i strid med utby-
tesregelverket (se prop. 2013/14:93 s. 161).

I nu aktuellt mal avser sanktionsavgiften om 150 000 kronor dels utbyte av
Pulmicort i 195 fall med en total prisskillnad om cirka 22 000 kronor, dels
utbyte av Olysio i tio fall med en total prisskillnad om cirka 86 000 kronor.
En avsevird del av fordyringen avser siledes Olysio. Eftersom forvaltnings-
ritten beddmt att utbytet av sistndmnda lakemedel inte ska leda till nAgon
sanktionsavgift bér sanktionsavgiften riknas om utifran detta nya utgangs-
lige. En sddan berdkning bor lampligen goras av TLV som forsta instans.
Beslutet ska darfér upphévas och mélet aterforvisas for ny berékﬁing’i den
del det avser sanktionsavgift avseende utbyten av lskemedlet Pulmicort
under aktuell period.

Sammanfattning

Forvaltningsritten har bedmt att TLV saknat forfattningsstod for att ta ut
sanktionsavgift avseende utbytena av Olysio. Vad géller lakemedlet
Pulmicort har forvaltningsrétten bedomt att vad Apotek Hjértat anfort inte
medfor att det framstar som oskiligt att ta ut avgiften och att hel eller delvis
befrielse dirfor inte kan medges. Eftersom &vertridelsen enligt beddmning-
en ovan nu ir av en annan omfat_tning dn nar TLV faststallde avgiften, bor
avgiften dock riknas om och faststillas pa nytt av TLV som forsta instans.
Av detta foljer att Apotek Hjértats overklagande ska bifallas i den del som
avser sanktionsavgift pd grund av utbyten av lakemedlet Olysio undef pe-
rioden 1-30 aprii 2015. Beslutet ska éven upphévas och aterforvisas for ny
berdkning av vilken sanktionsavgift som ska tas ut pa grund av utbyten av
likemedlet Pulmicort under perioden 6-19 april 2015.
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Detta avgorande kan 6verklagas. Information om hur man 6verklagar finns i

bilaga 2 (DV 3109/1A).

o

Radman

Nimndeménnen Christina Hérd, Ingvar Samuelsson och Majvie Swird har

ocksé deltagit i avgérandet.

Forvaltningsrattsfiskalen Lovisa Klingberg har foredragit malet.
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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2016-04-18 2369/2015
PART Apotek Hjértat Retail AB
(org. nr. 556773-8249)
Solna Torg 19
171 45 Solna.

SAKEN

Sanktionsavgift enligt 25 a § forsta stycket 11lagen (2002:160) om
likemedelsformaner m.m. (fSrmanslagen) '

BESLUT

Tandvards- och likemedelsformansverket (TLV) beslutar att ta ut en sanktionsavgift
om 150 000 kronor frin Apotek Hjértat Retail AB (org. nr 556773-8249).

REDOGORELSE FOR ARENDET

TLV:s granskning : ,

TLV granskade Apotek Hjartat Retail AB:s (Apotek Hiirtats) forséljning av likemedlen
Olysio , 150 mg, 28 kapslar, under perioden 1-30 april 2015 och Pulmicort, 200
mikrogram/dos, 200 doser, under perioden 6—19 april 2015.

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

Enligt uppgifter frén E-hélsomyndigheten hade ap otek inom Apotek Hj rtat under april
20151 10 fall dir direktimporterat Olysio varit forskrivet bytt ut det mot parallell-
importerat Olysio som hade det faststéllda forsaljningspriset 86 636 kronor.

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

Enligt uppgifter frén E-hilsomyndigheten hade apotek inom Apotek Hjértat under
perioden 6-19 april 2015 i 195 fall dir direktimporterat Pulmicort varit forskrivet bytt
ut det mot parallellimporterat Pulmicort som hade det faststéllda forséljningspriset
371 kronor, eller i vissa fall 370,50 kronor.

De ovanstiende utbytena ledde totalt till att patienter och landsting under dessa
perioder fick betala Gver 108 000 kronor mer an de hade behdvt géra om inget uthyte
hade gjorts. :

Postadress Besoksadress 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 l1ikemedel under dessa perioder i april
2015 var méjliga att bestélla frén ldkemedelsforetag och partihandel, samt att -
informationen i E-hilsomyndighetens system VARA var korrekt.

Apotek Hjirtat underréttades om att TLV overvager att besluta om sanktionsavgift
enligt 25 a § f6rménslagen pa grund av de felaktiga utbytena. '

Apotek Hjdrtats yttrande ’
Apotek Hjirtat yttrade sig 6ver underréttelsen och uppgav bland annat féljande.

Nér det géller Olysio uppmérksammades inte prissénkningen av den direkt-
‘importerade varan. Markeringen av eventuell prioriterad parallellvara sker manuellt i
expeditionssttdet. Att denna markering fanns kvar i april 2015 och att den parallell-
importerade varan valdes av apoteken vid expedition var ett misstag frén Apotek
Hjartats sida, och &tgirder har vidtagits for att det inte ska ske igen. Vidare anser
Apotek Hjirtat att formanslagen inte &r tillimplig eftersom ldkemedlet i samtliga fall
varit forskrivet enligt smittskyddslagen. I nio av fallen har kostnaden fakturerats
landstingen i stillet for att belasta lakemedelsférmanerna. Detta borde &ven ha skett i
det tionde fallet, men denna expedition skedde felaktigt med férméan. TLV har
tillsynsansvar for och méojlighet att ta ut sanktionsavgift enligt fsrménslagen. TLV har
ddremot inte tillsynsansvar for smittskyddslagen och saknar sdledes mandat att utéva
tillsyn 6ver expeditioner som skett enligt smittskyddslagen. Vidare kan sanktions-
avgift enligt 25 a § forsta stycket 1 formanslagen endast utgd om Sppenvéardsapoteket
inte byter ut likemedel enligt bestimmelserna i 21 § eller foreskrifter som meddelats
med st6d av 21 §. Enligt 21 § ska 6ppenvérdsapotek byta ut likemedel som forskrivits
inom likemedelsformanerna, vilket alltsd inte varit fallet har. Apotek Hjértat yrkar
dérfor att tillsynsdrendet avskrivs avseende Olysio.

Nér det géller Pulmicort har den parallellimporterade varan inte varit markerad som
prioriterad i expeditionsstddet under april 2015. Expeditionsstodet flyttar
automatiskt bestillningspunkter till den direktimporterade varan nér ingen
prioriterad parallellimporterad vara finns. Baserat p lager- och bestéllningsdata fr&n
apoteken kan Apotek Hjirtat se att 192 av de totalt 195 forpackningarna i underlaget
4r forpackningar som fanns i apotekens lager fore den 1 april 2015. Apoteken har
alltsd salt slut pa gamla forpackningar innan de fyllde pé sitt lager med den direkt-
importerade varan. De tre aterstiende forpackningarna sildes av ett apotek som
troligtvis gjort ett misstag i bestéllningsdgonblicket. Lagret av direktimporterade
forpackningar har 6kat pd apoteken under manaden, och Apotek Hjértat tror att
detta kan vara anledningen till att inga av transaktionerna i underlaget &r frin slutet
av manaden, utan bara under perioden 6-19 april 2015. Det saknas slutférséljnings-
regler for utbytesgrupper som inte ingar i periodens vara-systemet. Aven detta visar
behovet av framforhallning vid prissainkningar for att ge apoteken mdojlighet att silja
slut pa befintligt lager. Ett system som riskerar att leda till att Iakemedel behéver
kasseras for att inte ha kunnat s#ljas p grund av prisférandringar i utbytesgruppen
ar inte hallbart. Att den parallellimporterade varan inte varit markerad som
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prioriterad och att det handlat om slutforséljning av varor som redan fanns i lager pé
apoteken ir omsténdigheter som Apotek Hjértat anser bér beaktas och enligt 25 ¢ §
formanslagen leda till hel eller atminstone delvis befrielse frén sanktionsavgit.

Avslutningsvis vill Apotek Hjartat understryka vikten av ett forbattrat upplégg i
samband med prisforindringar, som i hogre grad &n i dag méjliggor effektiv

. anpassning till dessa, sdsom tidigarelagd kommunikation frén TLV, alternativt
inférande av en éverbryggningsperiod for utforsdljning av lagerlagda produkter. Det
finns redan i dag konkreta forslag p& sédana forbéatiringar frn branschaktorer,

SKALEN FOR BESLUTET

Smittskyddsldkemedel som ingdr i ldkemedelsférmdnerna omfattas av
férmdnslagens bestdimmelser

Smittskyddslikemedel kan, med ett undantag for vissa vacciner som angesii6a §
formanslagen, ingd i likemedelsforménerna. Nér sidana lakemedel forskrivs enligt
smittskyddslagen (2004:168) tar smittskyddslagens bestimmelser 6ver nir det géller
bl.a. betalningsansvar, dvs. att patienten inte betalar ndgon egenavgift och att hela
kostnaden betalas av landstinget, forutom i de fall dér kommunen star f6r kostnaden.
Diaremot giller fortfarande formanslagens bestimmelser om exempelvis prisséttning
och utbyte. , '

Smittskyddslagens bestdmmelser i 7 kap. &r ett exempel pa en speciallag som tréder
in i stillet for formanslagens allméinna bestimmelser om kostnadsreducering och
ersitining. Likemedel som ingfr i l1dkemedelsférmanerna omfattas dock av
formanslagens 6vriga bestimmelser &ven nér de forskrivs enligt smittskyddslagen.
Bestimmelserna i 7 kap. 1 och 4 §§ smittskyddslagen kan jamféras med vad som
giller for vissa forbrukningsartiklar enligt 18 § 3 och 19 § férménslagen, dar hela
kostnaden ocksé faktureras landstingen utan att kostnaden rdknas med i patientens
hogkostnadsskydd.

Det kan i sammanhanget nimnas att for likemedel som inte ingar i ldkemedels-
formanerna finns inte négot lagstod for utbyte av ldkemedel, utan ddr maste det
forskrivna lakemedlet 1imnas ut av apoteken. Apotek Hjértats uppfatining att
likemedel som ingér i likemedelsformanerna och forskrivs enligt smittskyddslagen
ska behandlas som om de inte ingick i 1ikemedelsformanerna motségs séledes av
Apotek Hjértats eget handlande, genom att Apotek Hjértat byter ut det forskrivna
direktimporterade likemedlet mot parallellimporterade likemedel, vilket enbart 4r
tillitet med st6d av férménslagen.

Sammanfattningsvis giller samma regler om utbyte mellan ett direktimporterat
smittskyddslikemedel som ingér i Jdkemedelsforménerna och parallellimporterade
forpackningar av samma smittskyddslékemedel som ingar ildkemedelsformanerna
som for andra direktimporterade och parallellimporterade lJikemedel som ingér i
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likemedelsformanerna. Att smittskyddslikemedel, for att faktureringen ska bli rétt,
tekniskt redovisas utan formé&n medfor inte en annan bedémning.

I konsekvens med det ovanstiende kan Apotek Hjartats uppfattning att TLV inte har
tillsynsansvar over de i irendet aktuella expeditionerna, som géller smittskydds-
lakemedel som ingdr i likemedelsforménerna, limnas utan avseende.

Vid utbytet mellan direktimporterade och parallellimporterade likemedel dr
endast utbyte till likemedel med ldgre faststdllt férsdljningspris tillitet
Direktimporterat Olysio ingér sedan den 30 oktober 2014 i likemedelsfSrméanerna
med begrinsad subvention. Parallellimiporterat Olysio hiar senare tillkomimit inom
likemedelsformanerna. Nir direktimporterat Olysio &r forskrivet ska apoteken alltsd
byta ut det mot parallellimporterat Olysio som ingar i lakemedelsfSrmanerna med
lAgre faststAllt forsiljningspris om sédant finns tillgéngligt. Om inget sédant finns
tillgéngligt ska det forskrivna direktimporterade Olysio limnas ut av apoteken.

P4 samma sitt giller att nir direktimporterat Pulmicort &r forskrivet ska apoteken
byta ut det mot parallellimporterat Pulmicort som ingér i likemedelsférménerna med
l4gre faststillt forsiljningspris om sddant finns tillgingligt. Om inget sédant finns
tillgéngligt ska det forskrivna direktimporterade Pulmicort limnas ut av apoteken.

Det #r alltsd inte tillatet att byta ut det férskrivna ldkemedlet mot ett likemedel som
har ett hogre faststallt forséljningspris.

Att de av TLV faststa orsiliningspriserna ska anvéndas vid de prisjamforelser
som gors for attax{iira till vilka likemedel ettuthyte far ske enligt 21 § andra stycket
férm?anslagen/framgér av lagtextens utformning. Infor &ndringen av den aktuella
- bestimmélsen under 2014 uttalade sig regeringen om detta. Av prop. 2013/14:93
./14/3—144 framgAr att regeringen ansag att ett utbyte till ﬁégot annat dn ett 1dkemedel
/Smed ett lagre faststillt pris dn det forskrivna inte ligger inom-rarmen for lagstift-
ningen. Frin apotekens sida hade en skrivning som tydligt tillét detta onskats, men
regeringen ansig att det inte fanns skél for en sidan &ndring: "Regeringen kan i detta
sammanhang konstatera att ett obligatoriskt utbyte till lakemedel som har légre pris
#ill f6ljd av apotekens egen prisséttning skulle kunna leda till ligre forséljningspriser
och dirmed en besparing pa likemedelsforménen i vissa fall. I detta ssmmanhang
kan det dock noteras att ndgon mojlighet for apoteken att sdnka sitt forséaljningspris
pa likemedel som prissitts enligt 7 a § lagen om likemedelsfGrmaner m.m. inte finns.
* Toljden av ett obligatoriskt utbyte till parallellimporterade lakemedel som genom
apotekens egen prissitming fitt ett ligre pris &n det forskrivna skulle darfor kunna

bli att de foretag som marknadsfor 1akemedel som omfattas av 7 a § lagen om
likemedelsformaner m.m. men inte 7 b § samma lag inte skulle ha ndgot incitament
att limna in en prissinkning till TLV. Detta eftersom det &r troligt att apoteken i
flertalet fall skulle vilja att sinka sitt forséljningspris pa ett sddant
parallellimporterat likemedel som apoteket genom forhandling kopt till ett 14gre pris
4n priset pa originallikemedlet. Mot den bakgrunden bedomer regeringen att
effekterna av den foreslagna mojligheten for apoteken att byta till ett original-
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likemedel med ligre pris n ett forskrivet parallellimporterat 1akemedel lampligen
bér invintas innan ytterligare forandringar av utbytessystemet foreslés.”

Apotek Hjirtats invindning att det salmas slutforsaljningsregler for lakemedel som
inte ingar i periodens vara-systemet 4r inte ett skl for att inte tillimpa de géllande
reglerna om hur utbytet av likemedel ska ske. Den uppgivna risken for kassation av
likemedel och den dérmed forknippade 6nskan om ékad framforhéllning i samband
med prisindringar &r inte heller ett sddant skal.

Utbytet till 1ikemedel med ett hogre faststillt forsiljningspris &n det forskrivna
likemedlet under april 2015 strider mot 21 § andra stycket forménslagen. -

Mot bakgrund av att Apotek Hjartat pa s& sitt som anges ovan inte har bytt ut
likemedel i enlighet med 21 § andra stycket forménslagen anser TLV att det finns
okl att med stod av 25 a § forsta stycket 1 forménslagen ta ut en sanktionsavgift av
Apotek Hjartat.

De faststillda priserna for forskrivna och utbytbara likemedel som ingar i
likemedelsforménerna framgér av sdval TLV:s beslutsdatabas som
E-hilsomyndighetens system VARA, och har dirmed varit tillgingliga for Apotek
Hjartat.

Vad Apotek Hjartat har angett om tnskade dndringar av regelverket samt om att
Apotek Hjértat, i strid med regelverket om till vilka varor utbyte far ske, har salt ut
yaror som funnits i lager utgdr inte skil enligt 25¢ § formanslagen for att Apotek
Hjirtat ska medges befrielse frén sanktonsavgift helt eller delvis. Det har inte heller i
6vrigt kommit fram nigra sddana skal.

Sanktionsavgiften ska med stod av 25 b § form&nslagen bestdmmas till 150 000
kronor. '

Se nedan hur man Gverklagar.
Detta beslut har fattats av generaldirektéren Sofia Wallstrom. Foredragande har varhé{

juristen Marit Carlsson. I den slutliga handlaggningen har &ven utredaren Gitte Terp,
avdelningschefen Inger Er}(andsson och chefsjuristen Leif Lunﬁm/it deltagit.

%

Sofia Wallstrom ﬁ M

Marit Carlsson



2369/2015

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska
vara skriftligt, ska stéllas tll forvaltningsratten, men ges in till TLV. TLV méste ha
fatt 6verklagandet inom tre veckor frin den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan 6verklagandet inte provas. TLV sénder 6verklagandet vidare tll
forvaltningsritten for provning om inte TLV sjélv dndrar beslutet pa det sétt som

begérts.
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'TILLAMPLIGA BESTAMMELSER

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

=~ § Tandvards- och likemedelsforménsverket beslutar om ett likemedel eller en vara som
avsesi 18 § ska ingd i likemedelsférmanerna och faststéller inkSpspris och forséljningspris
som, med de undantag som anges i7 a och 7b §§, ska tillaimpas av oppenvardsapoteken.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far meddela foreskrifter om hur
inkopspris och forséljningspris ska faststéllas. '

7 a § Ett 6ppenv§rdsapotek far kopa in l‘ﬁkemedei, som inte ir ﬁtbyfbara erﬁgt 21 § fGrsta
stycket, till priser som understiger det inkdpspris som Tandvards- och '
likemedelsformansverket har faststéllt enligt 7 8.

21 § Ett 6ppenvérdsapotek ska byta ut ett likemedel som har forskrivits inom _
likemedelsformanerna mot det tillgingliga likemedel inom férm&nerna som det &r utbytbart
mot och som har ligst faststillt forséljningspris.

Ett dppenvardsapotek ska byta ut ett 1ikemedel som har férskrivits inom
likemedelsforménerna mot nigot av de likemedel inom férménerna som &r tillgéngliga och
har ett ligre faststillt forsiljningspris, nér det finns utbytbarhet enbart mellan

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

o, ett likemedels parallellimporterade ldkemedel.

Fit 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 férséljningspris som faststéllts for det
forskrivna likemedlet och lagsta forsiljningspris for det utbytbara ldkemedel som finns
tillgingligt. Om nigot annat utbytbart ldkemedel finns tillgingligt, kan utbyte ske mot detta
likemedel, om patienten betalar hela kostnaden for det likemedlet.

Ett 6ppenv§rdsapo_tek ska upplysa patienten om att utbyte kommer i friga och om patientens
ritt att mot betalning f& det forskrivna likemedlet eller nagot annat utbytbart likemedel. Nar
utbyte sker, ska Sppenvardsapoteket skriftligen underratta den som utfirdat receptet.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir meddela foreskrifter om
utbyte av likemedel. '

25 § Tandvards- och likemedelsférmé&nsverket har tillsyn over efterlevnaden av denna lag
och foreskrifter och villkor som har meddelats i anslutning till lagen.

Tandvards- och likemedelsformansverket har ritt att pé begéran f& de upplysningar och
handlingar som behdvs for tillsynen. Myndigheten fir meddela de forelagganden och forbud
som behavs for att denna lag eller foreskrifter och villkor som har meddelats i anslutning till
lagen ska efterlevas. Beslut om foreldggande eller forbud far forenas med vite.
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25 a § Tandvards- och likemedelsférménsverket fir ta ut en sanktionsavgift av den
- 1. som har tillstdnd att bedriva 6ppenvérdsapotek om Gppenvardsapoteket inte byter ut
likemedel enligt bestimmelserna i 21 § eller enligt foreskrifter som har meddelats

med stod av 21 §, eller 7. ) ’ _
2. som har ett godkéinnande for forsdljning som inte tillhandahaller ett 1dkemedel enligt
21 a § eller enligt foreskrifter som har meddelats i anslutning till 21a §.

Tandvards- och likemedelsformansverket far besluta att ta ut sanktionsavgift av nagon
endast om denne, inom fem &r frén det att 6vertridelsen dgde rum, har delgetts en
underrittelse om att myndigheten 6vervéger att fatta ett sidant beslut. Innan en
sanktionsavgift tas ut ska den som avgiften géller ges tillfélle att yttra sig.

Sanktionsavgiften tillfaller staten.

25 b § Sanktionsavgift fir tas ut med ett belopp som faststéills med hinsyn tll 'dvertrédeiSens
allvar.

Regeringen fir meddela foreskrifter om hur sanktionsavgiftens storlek ska faststllas.

25 ¢ § Befrielse frin sanktionsavgift ska medges helt eller delvis om det &r oskaligt att ta ut
sanktionsavgift. Vid denna bedémning ska sérskilt beaktas
1. om Overtradelsen berott pd en omstidndighet som den avgiftsskyldige inte forutség
eller borde ha forutsett eller inte kunnat paverka,
2. vad den avgiftsskyldige har gjort for att undvika Gvertridelsen, och
3. om 6vertrddelsen i Gvrigt framstér som ursikilig.

Smittskyddslagen (2004:168)

7 kap. 1 § Likemedel som har forskrivits av ldkare mot en allménfarlig sjukdom och som
likaren bedémer minska risken for smittspridning dr kostnadsfria for patienten.

7kap. 4 8§ Laﬂdsﬁng_et svarar for kostnader for likemedel som avsesi1 §.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Den som vill 6verklaga kammarrittens avgérande ska skriva till Hogsta
forvaltningsdomstolen. Skrivelsen stills alltsa till Hogsta férvaltningsdomstolen men
ska skickas eller limnas till kammarrdﬁ‘en.

Gverklagandet 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 fsrhandling,
eller det vid en sidan férhandling har angetts nir beslutet kommer att meddelas, ska
dock 6verklagandet ha kommit in inom tre veckor frin den dag domstolens beslut
meddelades. Tiden for 6verklagande for det allminna riknas dock fran den dag
beslutet meddelades.

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

Fér att ett 6verklagande ska kunna tas upp i Hogsta férvaltningsdomstolen krivs att
provningstillstand meddelas. Hogsta forvaltningsdomstolen limnar provningstillstind om
det &r av vikt for ledning av réttstillimpningen att overklagandet provas eller om det finns
synnerliga skil till sddan prévning, sdsom att det finns grund for resning eller att mélets
utgang i kammarrétten uppenbarligen beror pa grovt forbiseende eller grovt misstag,

Om prévningstillstdnd inte meddelas star kammarrittens beslut fast. Det 4r dirfor viktigt att
det klart och tydligt framgar av 6verklagandet till Ho gsta forvaltningsdomstolen varfér man
anser att provningstillstdnd bér meddelas.

Skrivelsen med verklagande ska innehalla féljande 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 kar néds for delgivning l4mnas 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 négon person- eller adressuppgift 4ndras ar det viktigt att anmélan
snarast gors till Hogsta forvaltningsdomstolen

det beslut som 6verklagas med uppgift om kammarréttens namn, malnummer samt dagen for beslutet
de skal som klaganden vill dberopa for sin begéran om att fa provningstillstind

den dndring av kammarréttens beslut som klaganden vill 2 till stand och skilen for detta

@&

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

DV 681 . Formuldar 1






