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KAMMARRATTENS AVGORANDE
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Tandvirds- och likemedelsforménsverket (TLV) yrkar att sanktionsavgiften
ska bestimmas till 15 000 kr och anfr bl.a. f5ljande.

Den omstédndigheten att sanktionsavgiften enligt forarbetena ska utgora ett
incitament for foretaget att ge en korrekt bekriftelse infor kommande
forsiljningsperioder bir beaktas 1 stdrre utstrickning &n vad forvaltnings-
réitten har gjort i sin dom. En sanktionsavgift pé 5 000 kr kan, inte heller for
ett mindre likemedelsforetag som Medical Valley Invest AB (bolaget),
utgora ett tillrickligt incitament for att foretaget ska ge en korrekt |
bekrificlse.

Férdyringen av samhillets likemedelskostnader yttrar sig pd andra sitt 4n
genom prisskillnaden mellan periodens vara och en eventuell reservvara.
Det finns tva huvudsakliga skl till att inte 4t sanktionsavgiftens storlek
utgh enbart frén prisskillnaden mellan den billigaste och den nést billigaste
varan. Det ena #r att det inte alltid finns nigon tillginglig reservvara under
den aktuella ménaden. Det andra #r att sanktionsavgiften skulle bli hégre for
ett foretag vars periodens vara har ett mycket ligre pris &n konkurrentens
varor, in for ett foretag vars periodens vara ligger pa en prisniva obetydligt
under konkurrenternas. En sadan konsekvens vore olycklig eftersom syftet
med att TLV ska utse periodens vara ér att likemedelsforetagen ska
stimuleras att pressa priserna nedét. Den administration och dvrig hantering
som uppstar nir periodens vara tar shut och ska ersittas med en annan
drabbar apotek och patienter. Aven dessa faktorer bor beaktas vid

faststiillande av sanktionsavgiftens storlek.

Om sanktionsavgiften hamnar pi minimibeloppet 5 000 kr nér det inte
fﬁreligger skl enligt 25 ¢ § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m.
att delvis befiia ett foretag frin sanktionsavgift finns inte utrymme kvar att
delvis befria ett foretag frém sanktionsavgift i de fall det skulle vara pakallat.
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Den allra ligsta sanktionsavgiften bor reserveras for de allra lindrigaste
fallen och for Gvertrddelser da det finns skil for delvis befrielse. Den yrkade
sanktiohsavgiften pa 15 000 kr beddms vara kiinnbar for bolaget utan att {for

den skull vara oproportionerlig.
Bolaget har tagit del av fﬁreléiggande att yﬁra sig.
SKALEN FOR KAMMARRATTENS AVGORANDE

Kammarritten konstaterar, i likhet med forvaltningsriitten, att bolaget har
brustit i sin tillhandahdlningsskyldighet och att grund for att ta ut
sanktionsavgift dirmed foreligger. Frdgorna kammarritten ska ta stillning
till &r dérfor avgiftens storlek samt om det finns skil for hel eller delvis
befrielse. '

Forvaltningsritten har vid faststéllande av sanktionsavgiften beaktat att
fordyringen av samhillets likemedelskostnader 1 forevarande fall har
stannat vid 1 408 kr, beriiknat pa skillnaden i pris mellan periodens vara och
forsta reservvara samt antalet silda fdrpackningar av den dyrare varan. TLV
har anfort att det inte dr rimligt att 1ata prisskilinaden mellan periodens vara
och forsta reservvara utgdra grunden for berfikningen av sanktionsavgiften.
Aven om TLV har redogjort for beaktansvirda skil fér den stindpunkten
kan kammarritten konstatera att lagstiftaren har varit tydlig i att detta bor
vara utgangspunkten vid bestimmande av sanktionsavgifter (prop.
2013/14:93 s. 168). Kammarritten finner emellertid att férvaltningsritten
har 14tit skillnaden 1 pris ha alltfor stor betydelse. Vid bedomningen av
fordyringen av samhllets kostnader maste dven beaktas att varje anmélan
om brist pa periodens vara innebir extra kostnader i form av merarbete for

dppenvérdsapoteken och TLV (jfr prop. 2013/14:93 s. 166).

Fordyringen av samhillets likemedelskostnader bor emellertid inte ensamt

ligga till gruﬁd for sanktionsavgiftens storlek, utan en individuell
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beddmning ska goras 1 varje enskilt fall dér bl.a. det aktuella lfikemedels-
foretagets storlek samt omsténdi ghetema.kring den aktuella &vertradelsen
och 6vertridelsens allvar beaktas. Med héinsyn till att syftet med '
sanktionsavgiften &r att utgdra ett effektivt tillsynsverktyg for att minska
antalet firklaringar om otillginglighet, bér incitamentet som
sanktionsavgiﬁeﬁ innebér for likemedelsforetagen att ge korrekt besked
betriffande tillgdngen av likemedel véiga tungt (jfr prop. 2013/14:93 s. 166
och 169).

Bolaget har i forvaltningsréitten anfort att det vore oskaligt att péftra en
sanktionsavgift ddrfér att dess berdkningar av hur méanga forpackningar som
skulle behdvas baserades pa tidigare manaders forsaljningssiffror samt att
TLV inte tydligt informerat om vilken lagerstatus som skulle krévas.
Kammarritten instdmmer med forvaltningsritien att det fir anses aligga ett
lakemedelsforetag att gbra noggranna dverviiganden och berdkningar innan
bolaget bekriftar att detta kan tillhandahalla ett visst likemedel under en
period. Med hénsyn till det, samt med beaktande av Gvriga omsténdigﬁeter
sasom Overtridelsens allvar och bolagets storlek, finmer kammarritten att
den av TLV yrkade sanktionsavgiften om 15 000 kr &r vil avvigd samt att
det saknas skil att medge hel eller delvis befrielse .fré’m sanktionsavgiften,

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga B (formulr 1).

Patricia Schémer Lena Axelsson {nna Malmstrém
kammarrittsrad kammarritistad = tf. kammarritisassessor
ordférande. referent
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YRKANDEN MM,

Tandvérds- och lékemedélsﬁnnénsverket (TLV) beslutade den 26 mars
2015 attta ut en sarktionsavgift om 23 000 kr fién Medical Valley Invest
AB (bolaget) pd grund av brster 1 tiﬂhaﬂdahé]lsskyldig'heten av lakemedlet
Amlodipin Jubilant under novemnber 2014. Skéilen for beslutet framgér av
bilaga 1. | '

Bolaget yrkar att sanktionsavgift inte ska tas ut. Till stad for sin talan anfSr
bolaget i huvudsak f5ljande. Bolagets tidigare erfarenhet av det akiuella
lakemedlet var under juni 2014 da efterfragan var 15 146 forpackningar.

" Enligt den statistiska information som tillhandahallits frin TLV framg#r
vidare att 14 944 fo‘rpacknjﬁgar av det aktuelia likemedlet sildes under
november 2013. Baserat pa demna information borde bolagets bedémning
om ett lager _61:[1 17 554 fdrpackningﬁ vara rimlig. Bolaget har inte fatt
tydligvinfonnaﬁon gillande vilken lagerstatus som beddms tillricklig eller
rimlig for att undvika en eventuell sanktionsavgift. Bolaget hade under inga
omsténdigheter anméilf produkten som tillginglig om denna information var
tydligg] ord vid tillgénglighetsanmélans datum. Mot denna bakgrund anser
bdlaget att det #r oskiligt att péﬁjra sanktionsavgift.

TLV fnedger -bolage’_ss talan pa sé vis att sanktionsavgiften sétts ned till

15000 k. T évrigt bestrider TLV bifall till 6verklagandet. TLV vidnaller
vad som anftrts 1 det Sverklagade beslutet och tilligger 1 hﬁvudsak foljande.
TLYV publicerar forséljningssiffror for periodens vgx.a, uppdelade per ménad
och per fBrpackningsstorlek, pa sin hemsida. Detta gors till stod for
lakemedelsforetagen infdr deras bekriftelse av vitka varor som de kan till-
handahilla i tillricklig mingd och med tillrdcklig hallbarhet. TL'V har under
hosten 2014 dven informerat likemedelsforetagen om detta via e- | ‘
postuiskick samt p& informationstraffar. Av det publicerade materialet
framgér att under aret som foregick deni drendet aktuella perioden

varierade forsdljningen av periodens vara i forpackmingsstorleksgnippen
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mellan 14 944 och 29 724 ﬂjlpackrﬁ:[igar per ménad. De fdrééilj_njngssifﬁor
som bolaéet hinvisar till 1 sitt 6Vérkjagande ir de tvi manader under detta ar
som forsdljningen av periodens vara var som lgst. TLV anser mot denna |
bakgrund att-det inte finns att skl for befrielse frén sanktioﬁsavgifteﬁ.
Diaremot anser TLLV numera, uﬁﬁén vefkets t‘)kade‘_erfg;rephetar; av senare
tillkomna drenden _0ﬁ1 sanktionsévgiﬁer, att sanktidnsavgi:&en bt sittas ned

for att béttre sta i proportion 1ill ¢vertradelsens allvar.
SKALEN FOR AVGORANDET
Riittsliga utgangspunkier

121 a § lagen (2002:160) om lakemedelsftrméner r.m. (lakemedels-
forméanslagen) anges att den som har ett godkiinnande for forséljning av ett
likemedel som har ldgst faststéllt forsljningspris enligt 21 § forsta stycket
och hér bekriftat ait likemedlet ska vara tillgingligt ska tillhandahélla

- likemedlet till ﬁppenvérdsépoteken. Med tillginglighet avses enligt TLV:s
foreskrifter och allménna rad (TLVES 2009:4) att likemedlen ska finnas

tillgangliga imder en ménad.

TLV fir, enligt 25 a§ fdrsta sfcycket 2 samma lag, ta ut en sank‘tidnsavgift av
den som har ett godk‘ainnandé for forsdljning som inte tillhandahaller ett
likemedel enligt 21 a § eller enligt foreskrifter som har meddelats i
anslutning till 21 a §. Dentypen av lékemedel som avses i punkten 2 brukar
i dagligt tal kallas for periodens vara. Sanktionsavgift ska tas ut .oavseﬁ on1
uppsat eller oakisamhet finns, dvs. ett strikt ansvar giller (j{T prop. |
2013/14:93 5. 188 £) .

Enligt 25 b § forsta stycket 1ﬁkemedelsfdrménslégen fér sanktionsavgift tas
ut med ett belopp som faststills med hénsyr till tvertridelsens allvar. Enligt

forarbetena till bestdmmelsen avses med “allvar” sdvil skillnaden i pris
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mellan periodens v.ara och den forsta reserv som tritt1 demmes stille som
skillnaden mellan de forpackningar sbm foretaget levererat och det totala

- antalet fo’gpéckningar som salts 1 forpackningsstorleksgruppen under den

| a@éﬁa ,f‘drsﬁljnjngsper.ioden, For det fall den faktiska forséljningen en viss
fdrsﬁljnmgspeﬁod har 6versﬁgit deﬁ genomsnittliga forsiljningen under
foregaende fdrsﬁljnjngépeﬂoder ska san]ctionsavgiﬁen év forutsebarhetsslkal

istillet bestimmas utifrin den genomsnittliga forsiliningen. Fordyringen av .
sarﬁh‘ai]lets iakemedelskosﬁ;ader bor séledes vara mgéﬁgspunkten vid .
bestdmmande av sanktionsavgiftens storlek. Fragan om §verirddelsens
allvar far emellertid avgdras med hénsyn till oﬁst'eiﬁdighetema idet enskilda
fallet och &ven andra omstindigheter kan beaktas. ¥Fn viss del av sanktions-
avgiften bér vidare utgdra ett J'ncitameﬁt for léikemedeledretagen att gé
korrekt besked betraffande tillgngen av lékemedel infbr kommande
forsiljningsperioder (jfr prop. 2013/14:93 5. 161,168 £, och 189).

112 a § forordningen (2002:637) om likemedelsformaner m.m. anges att
sanktionsavgifien ska bestdmmas till 1agst femtusen kronor och higst tio
miljoner kronor. Detta breda intervall vad giller sanktionsavgiftens storlek
har sin grund i att det kan finnas skal for att ta ut sanktionsavgift fran sivil
stora som smé aktérer (jfr prop. 2013/ 14:93 5. 161).

Eﬁ]igt 25¢§ 1ﬁkemedelsfénn§nsiagen skfi befrielse fran -sanktionsavgiﬁ
medges helt eller delvis om det ir oskdligt att taut sanktionsavgift. Vid
derma beddmning ska sirskilt bee;kt‘as om Bvertridelsen berott paen
omsté_indighét som den avgiftsskyldige inte forutsdg eller borde ha forutsett
eller inte kunnat paverka. I forarbetena till bestimmelsen ndmns som
exempel att en strejk utbruiit ndgonstans 1 distributionskedjan. Rent slarv
eller okunskap om regelverket br som regel inte i sig vara befrielse-
grundande omstindigheter. Enligt 25¢§ ‘lékemedelsfdrj:ﬂéhslagen ska
vidare sérskilt beaktas vad den avgiftsskyldige ha:r_ort.fo‘r att undvika.

gvertradelsen och om Gvertridelsen 1 &vrigt framstér som ursékilig,
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~ Befiielse kén enligt fdrérbetené t.ex. 6vervigas nér friga 4r om rena -
eﬁgéngsfdreteelser som Inte ger mtryck av att ha varit sdrskilt kvalificerade
och som inte har fitt nigra uppenbara eller i vart fall inte avsevérda negativa
konsekvenser. I detta sammanhang ska &ven beaktas att sanktlonsavg]ﬁen A
stari proportlon 11 6vertridelsens allvar. Fragan huruvida befrielse ska
medges far beddmas genom en helhetsbedomnmg med mgangspunkt fran

- omstindigheterna i det enskilda fallet (jfr prop. 2013/14:93 5. 189 £).

Fiirvaltnjngsriittens bedémning

Av utredningen 1 mélet framgir att bolaget den 13 oktober 2014 bekréftade
att bolaget kunde tillhandahétla det aktuella likemedlet till Sppenvards-
apoteken under november 2014, Den 23 novémber 2014 anmélde dock

| bolaget att det mte lingre kunde tillhandahalla I'akeme-dlet. TLV beshitade
ddrmed samma dag att varan inte lingre skulle anses tillginglig.
Forvaltningsritten konstaterar sdledes att bolaget har brustit i sin tillhanda-
héllsskyldighet av, det aktuella likemedlet och att det dirmed foreligger
grand for att ta ut sanktionsavgift. Det som forvaltningsritten ska ta
stillning tifl & dérmed avgiftens storlek och huruvida det finns grund {6r hel
eller delvis befrielse frim sanktionsavgiften.

' Enligt forarbetsuttalandena, vilka redog] ors for ovan, bér fordyringen av
samhillets likemedelskostnader vara utgingspunkten vid bestimmande av
sanktlonsavgjﬂens storlek. Aven andra faktorer som tex. det aktuella
lakemedelsforetagets storlek samt omstindigheterna kring den aktuella
6vertréidelsén ska dock beaktas.

Bolaget har anftit att befrielse fran sanktionsavgifien ska medges eitersom
TLV inte tillhandahallit tydlig information géllande vilken lagerstatus som
bedtims tillricklig-eller rimlig for att undvika en eventuell sanktionsaygiﬂ.
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Enligt forvaliningsrittens mening far det emellertid anses &li gga ctt
likemedelsforetag att giiva noggranna Gverviganden .oc‘h berékningar innan
bolagst bekriftar att detta kan tillhandahalla ett visst likemedel under en
period. I detta far énseé fmnefatta bla. att ta del av_information gillande
ti]lémp]igt.regelvefk samnt tillginglig forsaljningsstatistik. Slarv eller -
okunskap om regelverket bor inte 1 sig vara befrielsegrundande
omstandigheter. Enhgt fdﬁalﬁﬁngsrﬁﬁén bér felberikningar av atgAngen av
ett visst [dkemedel som huvudre gelrséledes tnte utgdra skil for att medge

~ befficlse fran en s_anktiénsavgiﬁ, sérskilt med beaktande av att ett av syftena
bakom infdxa:adet av mij theten att ta ut sanktionsavgift ar att forma
Jikemedelsforetagen att ge komrekta besked betriffande tillgingen av
lakemedel. Mot denna bakgrund beddmer forvaltningsritten att det som
bolaget har anfort intéﬁgijr skil for hel befrielse frén sanktionsavgifien.
Déremot finner forvaltningsritten att sankti onsavgiﬂen ska siittas ned for att

std 1 proportion till dvertridelsens allvar.

Av utredningen i mélet framgar nimligen att skilinaden mellan de
fdrpéckningar som bolaget levererade av det aktuella likemedlet (17 554
forpackningar) och den totala fér'siiljningen i fdrpaclgﬁngsstc;ﬂeks gruppen
under aktuell period (17 906 forpackningar) uppgétt till 352 frpackningar.
Vidare framgér attlikemedlet som tradde i Amlodipin Jubilants stille var
fyré kronor dyrare. Detta medfor att fordyringen av sambillets lékemedels-
kostnader i fiirevarande fall stannat vid 1 408 kranor. Mot denha bakgrund,
samt med beaktande av aft den aktuella Svertrddelsen har utgjort en
engﬁngsfdreteelse som frimst ger intryck av att‘ha-berott pé en felberikning,
fmner féwaltﬁngsrﬁﬁen att den aktuella 6vertrédelsen har varit av mindre
allvarlig karaktir. Aven med beaktande av att en viss del av sanktions- -
a\v/gjﬂen bor utgora ett incitament for lakemedelstOretagen att ge korrekt '
besked betrﬁffénde tillgangen av 123']£em§del inftr kommande forsidljnings-
j:erio der, bedémer forvaltningsritten mot denna bakgrund att
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sanktionsavgift endast ska tas ut med det ligsta beloppet om 5 000 kr.
- Overklagandet ska saledes delvis bifallas. |
. “HUR MAN OVERKLAGAR |

Detta avgorande kan overklagas. Information om hur man &verklagar finns

i bilaga 2 (DV 3109/1A).

%")

e /)?\r—-' ~

. // Armna Maria Asluilgth ilsson -
e ChefsréM

Nimndeménnen Sven Olof FEkstrom, Bengt Nylander samt Inger Stark har -

o

dven deltagit i avgtrandet.

Ellen Agrenius har foredragit méalet.



BESLUT

Datum Digrienummer
2015-03-26 - 452272014

Part ' Medical Valley Invest AB

- (org. Nr. 556681-7101)
- Bridgirdsvagen 28
- 236 32 Hollviken

Saken

Sanktionsavgift enhgt 25a8 firsta stycket 2 lagen (2002:160) om
lakemedelsférméner m.m.

Beslut

Tandvards- och likemedelsférmansverket (TLV) beslutar att ta ut en saﬂkuonsavg;ft
om 23 000 kronor frin Medical Valley Invest AB pd grund av brister i tillhanda-
hallandeskyldigheten rérande Amlodipin Jubilant, vor 450953, under november
2014. '

Sanktionsavgiften ska senast trettio dagar efter att detta beslut har vunnit laga kraft
ha kommit in till staten genom TLV:s baﬁkglro Ir 792- 1166 Ange d_larlenummer

- 4622/2014 vid betalning.

Skalen Tor beslutet

Medical Valley Invest AB bekriftade den 13 oktober att bolaget kunde tl]]handahalla
Amlodipin Jubilant, vbx 450953 till éppenvirdsapoteken under november 2014 med
tillricklig héllbarhet. Den 23 november anm#lde bolaget att denna vara inte lingre
kunde tilthandahallas och samma dag beslutade TLV att varan inte langre skulle
anses som tllginglig. Den forvintade forsiljningsvolymen av varan var 19 868
férpackningar och den levererade volymen var 17 5 54 forpaclmmgar ATP f6r
Amlodipin Jubilant, var 450953 var 10 kr. -

TLV underrittade Medical Va]ley Invest AB om att TLV mot ovanstiende bakgrund
Overvigde att tauten sanktionsavglft Pa 237000 kronor.

Medical Valley Invest AB uppgav att de baserat sin bedémning om ﬁﬂgénghghet D&
forsaljningsstatistik frin juni 2014 dd Atgéngen var 15 146 forpackningar samt fran

_ TANDVARDS- OCH LAKEMEDEI SFORMANSVERKET

Box 22520 [Fleminggatan 7], 104 22 Stockholm

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

Org. nf 202100-5364
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novernber 2013 da dtgéngen var 14 944 forpackningar. Medical Valley Invest AB
uppgav vidare att man inte kint tll att andra uppgifter om forsaljning fanos
tillgingliga. Medical Valley Invest AB anser att detta borde befria foretaget frin
sanktionsavgiit. ' ‘

TLV bedtmer att Medical Valley Invest AB har brustitisin tillhandahéllande-
skyldighet enligt 21 a § lagen om lakemedelsformaner m.m. betréffande Amlodipin
Jubilant, var 450953. Det finns darfor grund {or att med stéd av 25 a § forsta
stycket 2 lagen om lékemedelsformaner m.m. ta ut en sanktionsavgift.

TLV har informerat om att aktuella forsiljningssiffror for det senaste &ret, uppdelade
per ménad, publiceras pa TLV:s webbplats Hll stod fér foretagen. TLV bedomer mot
denna bakgrund att de uppgifter som inkommit frn Medical Valley Invest AB inte
utgdr skil enligt 25 ¢ § samma lag for att helt eller delvis befria Medical Valley Invest
AB fr&n sanktonsavgift. :

" TLV auser vid en samlad beddmning av samtliga omstindigheter i drendet att
sanktionsavgiften, med stdd av 25 b § samma lag, ska bestdmmas till 23 000 kronor.

Angiende gillande regler, se bilaga.

Hur man overklagar : o

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsrétten i Stockholm. Overklagandet, som ska
vara skriftligt, ska stillas till forvaliningsrétten, men ges in. Hl 'TLV. TIV méste ha
fatt 5verklagandet inom tre veckor frén den dag Klaganden fick del av beslutet,
annars kan verklagandet inte provas. TLV sander dverklagandet vidare il

* forvaltningsritten for provning om inte TLV s aly andrar beslutet pa det satt som
begarts. ' -

Detta beslat har fattats av generaldirektoren Sofia Wallstrtm. Foredragande har varit

‘juristen Marit Carlsson. I den slutliga handliggningen har &ven utredaren Gitte Terp,
enhetschefen Inger Erlandsson och chefsjuristen Leif Lundquist deltagit. G~

4

| s
Sofia Wallstrém | ﬂupﬁ% |

Maﬁt Carlsson



Den som marknadsfor ett likemedel som #r utbytbart enligt 21 § forsta
stycket lagen (2002:160) om likemedelsfSrméner m.m. och kan
tillhandahflla det #ill hela marknaden under hela den néstkommande
prisperioden ska bekrifta detta till Tandvirds- och lékemedels-
férmansverket senast vid den tdpunkt som Tandvérds- och
likemedelsformansverket meddeldar, efter - att Tandvirds- - och
likemedelsformansverket har publicerat den prisrangordning som galler
inom varje forpackningsstorleksgrupp under den néstkommande
prisperioden.

En sidan bekriftelse ska dven omfatta att hillbarheten f5r varje
forpackning kommer att vara sidan att den infér forpackmingens
utlimnande frdn Oppenvirdsapoteket under hela prisperioden ar
tillricklig for patientens hela forvintade anvindningstid och minst
ytterligare tvA manader.

Enligt 12 ¢ § TLVFS 2009:4 giller fdljande.

Tandvards- och likemedelsforméinsverket informerar pa sin webbplats
vilket av de lakemedel inom vatje forpackningsstorleksgrupp, for vilka en
bekraftelse enligt 12 b § har gjorts, som har det lagsta forsiljningspriset
per enhet. Endast denna férpackning ska anses vara tillginglig, enligt
21 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsférmaner 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 tillhandahalla en forpackning i den omfatining som krévs under
en prisperiod kan TLV besluta att forpackningen, i den man den inte redan finns f6r
forsdljning hos ett enskilt Sppenvirdsapotek, inte ska-anses vara tillganglig.
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Bilaga

Gallande regler

" Enligt 21 2 § lagen (2002:160) om likemedelsfSrméner m.m. ~ foméanslagen — giller
f6ljande.

Den som har ett godkinnande for {Grséljning av ett likemedel som har
lagst faststallt forsdljningspris enligt 21 § forsta stycket och har bekriiftat

. att ldkemedlet ska vara tillgingligt ska tillhandahalla likemedlet till
Oppenvirdsapoteken.

I 25 a § forsta stycket 2 forménslagen anges bland annat att TLV fir ta ut en

. sanktionsavgift av den som har eit godkéAnnande for forsaljning och som inte
tillhandah&ller ett likemedel enligt 21 a § eller enligt foreskrifter som har meddelats i
anslutning till 21 a §. Enligt tredje stycket samma bestammelse tillfaller
sanktionsavgiften staten.

Av 25 b § formanslagen framg8r att sanktionsavgift fir tas ut med ett belopp som
- faststélls med hiansyn till Gvertrddelsens allvar och att regeringen far meddela
foreskrifter om hur sanktionsavgiftens storlek ska faststillas.

Av 12 a § forordningen (2002:687) om likemedelsférmaner m.m. framgar att den
sanktionsavgift som far tas ut enligt 25 a § formaﬁslagen ska bestammas tll lagst
femtusen kronor och hégst tio miljoner kronor.

Enligt 25 ¢ § férménslagen giller féljande.

Befrielse frin sanktionsavgift ska medges helt eller delvis om det &r
oskiligt att ta ut sanktonsavgift. Vid denna beddémning ska sarskilt
beaktas

1. om overirddelsen berott pd en omstindighet som den avgifisskyldige
inte forutsdg efler borde ha forutsett eller inte kunnat piverka,
2. vad den avgiftsskyldige har gjort fér att undvika Svertriidelsen, och

3. om Overtridelsen i 6vrigt framstir som ursakilig,

Av 12 § forordningen om likemedelsformaner m.m. framgar att TLV fir meddela
foreskrifter om utbyte av likemedel enligt formanslagen.

Enligt 12D § TLV:s foreskrifter och allménna r&d (TLVES 2009:4) om prlssattmng av
utbytbara likemedel och utbyte av lakemedel m.m. géller féljande.



HUR MAN OVERKLAGAR

Den som vill dverklaga kammarrittens avgérande ska skriva (till Hogsta
forvaltningsdomstolen. Skrivelsen stiills alltsa till Hogsta forvaltningsdomstolen men
ska skickas eller ldmnas tll kammarritien:

Overklagandet ska ha kommit in till kammarriitten inom tre veckor frin den dag di
klaganden fick del av beslutet. Om beslutet har meddelats vid en muntlig forhandling,
eller det vid en sidan forhandling har angetts nir beslutet kommer att meddelas, ska-
dock éverklagandet ha kommit in inom tre veckor frin den dag domstolens beslut
meddelades. Tiden for dverklagande for det allmiinna riknas dock frin den dag
beslutet meddelades.

Om sista dagen for dverklagande infaller pé en lordag, séndag eller helgdag, midsommar-,
jul- eller nyarsafton, ricker det att skrivelsen kommer in néista vardag.

For att ett overklagande ska kunna tas upp i Hogsta forvaltningsdomstolen krivs att
provningstillstind meddelas. Hogsta forvaltningsdomstolen limnar provningstillstand om
det dr av vikt for ledning av rattstillimpningen att dverklagandet provas eller om det finns
synnetliga skil till sddan prévning, sdsom att det finns grund for resning eller att mélets
utgéing 1 kammarritten uppenbarligen beror pd grovt forbiseende eller grovt misstag.

Om prévningstillstind inte meddelas stir kammarrittens beslut fast. Det #r dirfor vikti gtatt
det klart och tydligt framgér av dverklagandet till Hogsta forvaltningsdomstolen varfor man
anser att provningstillstind boér meddelas,

Skrivelsen med dverklagande ska innehdlla foljande uppgifter;

1. den klagandes namn, person-/organisationsnummer, postadress, e-postadress och telefonnummer till
bostaden och mobiltelefon. Dessutorm ska adress och telefonnummer till arbetsplatsen och eventuell annan
plats dér klaganden kan nis fir delgivning limnas om dessa uppgifier inte tidigare uppgetts i mélet. Om
klaganden anlitar ombud, ska ombudets namn, postadress, e-postadress, telefonnummer till arbetsplatsen
och mobilteleformummer anges.Om ndgon person- eller adressuppgift dndras 4r det viktigt att anméian
snarast gdrs till Hogsta firvaliningsdomstolen

det beslut som §verklagas med uppgift om kammarréttens namn, malnummer samt dagen fir beslutet
de skl som klaganden vill &beropa fir sin begiiran om att f4 provningstillsténd

den dndring av kammarrittens beslut som klaganden vill f4 till stand och skiilen fir detta

voR oW

de bevis som klaganden vilf dberopa och vad han‘hon vill styrka med varje sirskilt bevis.
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