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OVERKLAGAT BESLUT
Tandvéards- och likemedelsférméansverkets beslut 2016-04-18, se bilaga 1

SAKEN
Sanktionsavgift enligt lagen om likemedelsformaner m.m.

FORVALTNINGSRATTENS AVGORANDE

Forvaltningsritten bifaller 6verklagandet delvis och forklarar att sanktions-
avgift inte ska tas ut for utbyten av likemedlet Olysio under perioden

1-30 april 2015.

Forvaltningsritten upphéver Tandvards- och likemedelsverkets beslut och
aterforvisar malet till verket for ny beridkning av sanktionsavgift avseende

utbyten av likemedlet Pulmicort under perioden 6-19 april 2015.

Dok.Id 831911

Postadress Besoksadress Telefon Telefax Expeditionstid
Tegeluddsvigen 1 08-561 680 00 08-561 680 01 méandagfredag

115 76 Stockholm E-post: forvaltningsrattenistockholm@dom.se  08:00-16:30

www.domstol.se/forvaltningsratt
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YRKANDEN M.M.

Apotek Hjirtat Retail AB (Apotek Hjartat) yrkar att det Sverklagade beslutet
upphivs i sin helhet vad giller likemedlet Olysio och befrielse eller nedsétt-
ning av sanktionsavgiften gillande likemedlet Pulmicort.

Tandvérds och likemedelsforméansverket (TLV) bestrider bifall till 6ver-

klagandet.

SKALEN FOR AVGORANDET

Fragan i malet

Fragan i malet & om TLV haft fog for sitt beslut att ta ut en sanktionsavgift
av Apotek Hjirtat om 150 000 kronor pa grund av att Apotek Hjirtat bytt ut
forskrivna direktimporterade likemedel mot parallellimporterade likemedel,
som haft ett hogre faststillt forsiljningspris. Utbytena ifrga avser dels like-
medlet Olysio under perioden 1-30 april 2015, dels likemedlet Pulmicort
under perioden 6-19 april 2015.

Riittslig reglering

Tillimpliga bestimmelser framgér av det 6verklagade beslutet.
Likemedlet Olysio

En grundliggande forutsittning for att en tillsynsmyndighet inom ramen for
sin tillsynsverksamhet ska kunna meddela bland annat foreldgganden eller

forbud ar att &tgirden i frdga har forfattningsstdd (se Hogsta forvaltnings-

domstolens avgdrande som refererats under beteckningen HEFD 2015 ref.
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75). Enligt forvaltningsrittens mening ska ett liknande synsétt anlédggas

dven vad giller beslut om sanktionsavgifter.

Den sanktionsavgift som TLV har beslutat om enligt 25 a § forsta stycket
lagen (2002:160) om ldkemedelsférméaner m.m. (forméanslagen) forutsétter
att ett 6ppenvardsapotek i strid med bestimmelserna i 21 § forméanslagen,
eller enligt foreskrifter som har meddelats med stod av samma paragraf, har

bytt ut ett likemedel som har forskrivits inom likemedelsfSrménerna.

Det dr ostridigt i méalet att Apotek Hjértat under den aktuella perioden, da di-
rektimporterat Olysio varit forskrivet, bytt ut detta mot parallellimporterat
Olysio. Enligt TLV:s uppgift, vilken inte har ifragasatts av Apotek Hjértat,
var det faststillda forséljningspriset under den aktuella perioden for direkt-
importerat Olysio ldgre &n det faststillda forséljningspriset for parallellim-

porterat Olysio.

Enligt 7 kap. 1 § smittskyddslagen (2004:168) &r likemedel som forskrivits
av likare mot en allménfarlig sjukdom och som lidkaren bedémer minska
risken for smittspridning kostnadsfria for patienten. De ska dérfor inte rék-
nas med i den enskilda patientens hogkostnadsskydd, eftersom patienten
inte betalar ndgon egenavgift. De forskrivs ddrfor utom likemedelsforméan-
erna. Enligt den ordning som géllde fore den 1 oktober 2016 skulle ocksa
forskrivaren vid forskrivningen markera pa receptet att likemedlet var utan
forman” samt ange i 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 ldkemedelsformanerna pa sitt som ségs i
21 § forménslagen. Apotek Hjértat har ddrmed inte haft ndgon skyldighet att
byta ut likemedlet pé det siitt som bestdimmelsen foreskriver. Det saknas
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dirmed grund att p&ftra Apotek Hjértat sanktionsavgift enligt 25 a § for-

manslagen.

Avslutningsvis noterar forvaltningsritten att i ett av de fall TLV ansett att
ett felaktigt utbyte av Olysio skett, har faktureringen av den aktuella forsilj-
ningen av misstag belastat likemedelsformanen, enligt Apotek Hjértats upp-
gift. Apotek Hjirtat uppger dock att likemedlet i detta fall var forskrivet
kostnadsfritt enligt bestimmelserna i smittskyddslagen. Forvaltningsritten
beddmer att det avgdrande dr enligt vilken lag forskrivningen gjorts. For-
valtningsritten gér dirfor samma bedémning avseende detta fall som for 6v-
riga hio utbyten av samma likemedel. Apotek Hjértats Gverklagande ska
dirfor bifallas i den del det avser sanktionsavgift avseende de aktuella utby-

tena av Olysio.
Likemedlet Pulmicort

Ifrdga om likemedlet Pulmicort dr det ostridigt mellan parterna att det finns
grund for att ta ut en sanktionsavgift enligt 25 a § forménslagen. Frigan nér
det giller detta likemedel dr om Apotek Hjértat helt eller delvis ska medges
befrielse fran sanktionsavgiften.

Befrielse fran sanktionsavgift ska enligt 25 ¢ § formanslagen medges helt
eller delvis om det 4r oskéligt att ta ut sanktionsavgift. Vid denna bedém-
ning ska sérskilt beaktas

1. om Gvertradelsen berott pd en omstéindighet som den avgiftsskyldige inte
forutség eller borde ha forutsett eller inte kunnat paverka,

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

3. om &vertriddelsen i 6vrigt framstér som ursdktlig.

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

det ibland finns omstéindigheter som gor att det framstar som oskiiligt att ta
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ut en sanktionsavgift, trots att forutséttningarna enligt 25 a § 4r uppfyllda. I
25 ¢ § punkterna 1-3 anges de exempel pa bedémningsgrunder som sérskilt
ska beaktas. Enligt punkten 1 kan befrielse medges om dvertréddelsen berott
pa en omstindighet som den avgiftsskyldige inte forutsg eller borde ha f6-
rutsett eller inte kunnat paverka. Som exempel kan ndmnas att en strejk ut-
brutit nigonstans i distributionskedjan eller ndgon annan omsténdighet som
inte gar att forutse. Att négon anstilld blir kortvarigt sjuk &r dock nagot som
savil 6ppenvardsapotek som innehavare av godkdnnande for forsiljning bor
ha beredskap for. Rent slarv eller okunskap om regelverket bér som regel
inte i sig vara befrielsegrundahde omstindigheter. Enligt punkten 2 ska vi-
dare beaktas vad den avgiftsskyldige gjort for att undvika 6vertréidelseﬁ. En-
ligt punkten 3 kan &vertréidelsen dven i 6vrigt framsta som urséktlig. Bef-
rielse kan t.ex. 6vervigas nir friga dr om rena engangsforeteelser som inte
ger intryck av att vara sérskilt kvalificerade och som inte har fétt négra up-
penbara eller i vart fall inte avsevirda negativa konsekvenser. I detta sam-
manhang ska vidare beaktas att sanktionsavgiften star i proportion till dver-
triidelsens allvar. Ett annat exempel &r att det har gétt lang tid sedan overtré-
delsen upphérde och niringsidkaren sedan dess sjélvmant har vidtagit adek-
vata atgérder for att indra sina rutiner for utbyte eller tillhandahéllande av
likemedel. Befrielsegrunderna far beddmas med utgangspunkt frin omstéin-
digheterna i det enskilda fallet. Frégan om befrielse ska medges eller inte

ska avgoras genom en helhetsbedémning (se prop. 2013/14:93 s. 189 1.).

Apotek Hj#rtat har anfort att enskilda medarbetare valt parallellimporterat
Pulmicort trots att denna vara inte varit markerad som prioriterad i Apotek
Hjértats systemstod. Enligt férvaltningsrittens mening utgér detta till synes
okunskap eller forbiseende frén Apotek Hjértats anstéllda. Det &r alltsé inte

en omstindighet som regelmissigt &r befrielsegrundande.

Apotek Hjértat har vidare anfort att i genomsnitt har forséljningen av
Pulmicort handlat om 2,2 forpackningar per apotek i en utbytesgrupp dér det
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normalt séljs omkring 6 000 forpackningar inom hela Apotek Hjértat och att
reglerna for utbyte av likemedel pa apotek &r komplicerat samt att det &r
orimligt att forsdliningen av ett fatal forpackningar per apotek ska leda till
sanktionsavgifter av den storlek som &r aktuell i detta fall. Férvaltningsritt-
en noterar hirvid att det ror sig om felaktiga utbyten i inte mindre &n

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

Apotek Hjértat har dven framhéllit att det saknas framf6rhallning fran TLV
vid prissankningar vilket gor det omdjligt for parallellimportorerma att, nar
det blir kiint att originallikemedlets pris sinkts, folja efter och sidnka sina
priser direkt. Detta foranleder enligt Apotek Hjdrtat ett system som omdjlig-
gor for apoteken att silja slut pd befintliga lager och som i férldngningen

riskerar att leda till att likemedel méste kasseras.

Mot bakgrund av vad som redogjorts for ovan och efter en helhetsbedom-
ning av de omstéindigheter Apotek Hjartat anfort, bedomer forvaltningsrétt-
en att det saknas skil att helt eller delvis sitta ned avgiften. Det 4r sdledes
inte oskiligt att ta ut sanktionsavgiften. Férvaltningsritten bedomer &ven att
sanktionsavgiften skulle st i proportion till 6vertrddelsens allvar om den
hade avsett utbytet av bada likemedlen. Mot bakgrund av att férvaltnings-
ritten beddmt att TLV endast har haft fog for att ta ut en sanktionsavgift
avseende utbytena av likemedlet Pulmicort, har évertradelsen dock kommit

i ett annat lige.

Konsekvenser av att sanktionsavgiften nu endast avser utbytena av

likemedlet Pulmicort

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

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

I nu aktuellt mél 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 séledes Olysio. Eftersom forvaltnings-
ritten bedomt att utbytet av sistnimnda ldkemedel inte ska leda till ndgon
sanktionsavgift bér sanktionsavgiften riknas om utifrdn detta nya utgings-
Jige. En sidan berdkning bor limpligen goras av TLV som forsta instans.
Beslutet ska darfor upphévas och mélet aterforvisas for ny berékning i den
del det avser sanktionsavgift avseende utbyten av likemedlet Pulmicort
under aktuell period.

Sammanfattning

Forvaltningsritten har bedomt att TLV saknat forfattningsstod for att ta ut
sanktionsavgift avseende utbytena av Olysio. Vad giller likemedlet
Pulmicort har forvaltningsritten bedémt att vad Apotek Hjartat anfort inte
medfor att det framstar som oskiligt att ta ut avgiften och att hel eller delvis
befrielse d#rfor inte kan medges. Eftersom évertrddelsen enligt bedémning-
en ovan nu 4r av en annan omfattning dn nér TLV faststdllde avgiften, bor
avgiften dock riknas om och faststillas pa nytt av TLV som forsta instans.
Av detta foljer att Apotek Hjértats Gverklagande ska bifallas i den del som
avser sanktionsavgift pi grund av utbyten av likemedlet Olysio under pe-
rioden 1-30 april 2015. Beslutet ska dven upphdvas och éterforvisas for ny
berékning av vilken sanktionsavgift som ska tas ut pa grund av utbyten av
lakemedlet Pulmicort under perioden 6-19 april 2015.
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HUR MAN OVERKLAGAR

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

bilaga 2 (DV 3109/1A).
[
L /
Réadman

Nimndeminnen Christina Hird, Ingvar Samuelsson och Majvie Swérd har

ocksé deltagit i avgorandet.

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

SAKEN

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

BESLUT

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

REDOGORELSE FOR ARENDET

TLV:s granskning

TLV granskade Apotek Hjértat Retail AB:s (Apotek Hj drtats) forsiljning av ldkemedlen
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 frin E-hdlsomyndigheten hade apotek inom Apotek Hjértat under april
2015 i 10 fall dér divektimporterat Olysio varit forskrivet bytt ut det mot parallell-
importerat Olysio som hade det faststillda forsiljningspriset 86 636 kronor.

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

Enligt uppgifter frn E-hélsomyndigheten hade apotek inom Apotek Hjartat under
perioden 6-19 april 20151195 fall dér direktimporterat Pulmicort varit forskrivet bytt
ut det mot parallellimporterat Pulmicort som hade det faststillda férséljningspriset
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 behovt géra om inget utbyte
hade gjorts.

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 59
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TLV kontrollerade att ovannéimnda forskrivna likemedel under dessa perioder i april
2015 var mdjliga att bestilla frin lakemedelsforetag och partihandel, samt att
informationen i E-hélsomyndighetens system VARA var korrekt.

Apotek Hjirtat underrdttades om att TLV verviger att besluta om sanktionsavgift
enligt 25 a § formanslagen p& grund av de felaktiga utbytena.

Apotek Hjdrtats yttrande
Apotek Hjirtat yttrade sig dver underrattelsen och uppgav bland annat f6ljande.

Nir det géller Olysio uppmérksammades inte prissénkningen av den direkt-
importerade varan. Markeringen av eventuell prioriterad parallellvara sker manuellt i
expeditionsstédet. Att denna markering fanns kvar i april 2015 och att den parallell-
importerade varan valdes av apoteken vid expedition var ett misstag frén Apotek
Hijértats sida, och atgérder har vidtagits for att det inte ska ske igen. Vidare anser
Apotek Hjirtat att forménslagen inte r tillimplig eftersom lakemedlet i samtliga fall
varit forskrivet enligt smittskyddslagen. I nio av fallen har kostnaden fakturerats
landstingen i stillet for att belasta likemedelsférmanerna. Detta borde &ven ha skett i
det tionde fallet, men denna expedition skedde felaktigt med formén. TLV har
tillsynsansvar for och majlighet att ta ut sanktionsavgift enligt formanslagen. TLV har
diremot inte tillsynsansvar for smittskyddslagen och saknar saledes mandat att utova
tillsyn 6ver expeditioner som skett enligt smittskyddslagen. Vidare kan sanktions-
avgift enligt 25 a § forsta stycket 1 forménslagen endast utgé om oppenvardsapoteket
inte byter ut likemedel enligt bestdimmelserna i 21 § eller foreskrifter som meddelats
med stod av 21 §. Enligt 21 § ska 6ppenvérdsapotek byta ut ldkemedel som forskrivits
inom likemedelsforménerna, vilket alltsd inte varit fallet hir. Apotek Hjértat yrkar
darfor att tillsynsdrendet avskrivs avseende Olysio.

Nér det giller Pulmicort har den parallellimporterade varan inte varit markerad som
prioriterad i expeditionsstédet under april 2015. Expeditionsstodet flyttar
automatiskt bestillningspunkter till den direktimporterade varan nar ingen
prioriterad parallellimporterad vara finns. Baserat pé lager- och bestéllningsdata fran
apoteken kan Apotek Hjértat se att 192 av de totalt 195 forpackningarna iunderlaget
i1 forpackningar som fanns i apotekens lager fre den 1 april 2015. Apoteken har
alltsa salt slut pa gamla forpackningar innan de fyllde pa sitt lager med den direkt-
importerade varan. De tre aterstéende forpackningarna séldes av ett apotek som
troligtvis gjort ett misstag i bestéllningsdgonblicket. Lagret av direktimporterade
férpackningar har &kat p& apoteken under ménaden, och Apotek Hjartat tror att
detta kan vara anledningen till att inga av transaktionerna i underlaget ar frén slutet
av ménaden, utan bara under perioden 6—19 april 2015. Det saknas slutférséljnings-
regler for uthytesgrupper som inte ingér i periodens vara-systemet. Aven detta visar
behovet av framforhallning vid prissdnkningar fér att ge apoteken mojlighet att sélja
slut pa befintligt lager. Ett system som riskerar att leda till att lakemedel behdver
kasseras for att inte ha kunnat siljas pa grund av prisforandringar i utbytesgruppen
4r inte hallbart. Att den parallellimporterade varan inte varit markerad som
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prioriterad och att det handlat om slutférsiljning av varor som redan fanns i lager pa
apoteken ir omstédndigheter som Apotek Hjértat anser bor beaktas och enligt25c §
forménslagen leda till hel eller &tminstone delvis befrielse frén sanktionsavgift.

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

. anpassning till dessa, ssom tidigarelagd kommunikation fran TLV, alternativt
inforande av en 6verbryggningsperiod for utforsaljning av lagerlagda produkter. Det
finns redan i dag konkreta forslag pd sddana forbéttringar frén branschaktorer.

SKALEN FOR BESLUTET

Smittskyddslikemedel som ingdr i Idkemedelsférmdnerna omfattas av
férmdnslagens bestdmmelser

Smittskyddslikemedel kan, med ett undantag fér vissa vacciner som angesii6a§
formanslagen, ingd i likemedelsformanerna. Nér sddana ldkemedel forskrivs enligt
smittskyddslagen (2004:168) tar smittskyddslagens bestimmelser dver nar det géller
bl.a. betalningsansvar, dvs. att patienten inte betalar ndgon egenavgift och att hela
kostmaden betalas av landstinget, forutom i de fall dar kommunen star fér kostnaden.
Diremot giller fortfarande forménslagens bestimmelser om exempelvis prissattning
och utbyte.

Smittskyddslagens bestimmelser i 7 kap. &r ett exempel pé en speciallag som tréder
in 1 stillet for forménslagens allméinna bestimmelser om kostnadsreducering och
ersittning, Likemedel som ingér i 1dkemedelsforméanerna omfattas dock av
formanslagens dvriga bestimmelser dven ndr de forskrivs enligt smittskyddslagen.
Bestimmelserna i kap. 1 och 4 §§ smittskyddslagen kan jimf6ras med vad som
géller for vissa forbrukningsartiklar enligt 18 § 3 och 19 § forménslagen, dar hela
kostnaden ocksé faktureras landstingen utan att kostnaden réknas med i patientens
hogkostnadsskydd.

Det kan i ssmmanhanget nimnas att for likemedel som inte ingér i likemedels-
formanerna finns inte nigot lagstéd for utbyte av likemedel, utan dér méste det
forskrivna likemedlet limnas ut av apoteken. Apotek Hjdrtats uppfattning att
likemedel som ingr i likemedelsférmé&nerna och forskrivs enligt smittskyddslagen
ska behandlas som om de inte ingick i likemedelsformé&nerna motségs séledes av
Apotek Hjirtats eget handlande, genom att Apotek Hjértat byter ut det férskrivna
direktimporterade likemedlet mot parallellimporterade likemedel, vilket enbart &r
tillatet med stod av forménslagen.

Sammanfattningsvis giller samma regler om utbyte mellan ett direktimporterat
smittskyddslikemedel som ingér i likemedelsférmanerna och parallellimporterade
forpackningar av samma smittskyddsldkemedel som ingér ilikemedelsférméanerna
som for andra direktimporterade och parallellimporterade likemedel som ingér i
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likemedelsformanerna. Att smittskyddsldkemedel, for att faktureringen ska bli ratt,
tekniskt redovisas utan f6rman medfor inte en annan bedomning,

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

Vid utbytet mellan direktimporterade och parallellimporterade Idkemedel dr
endast utbyte till likemedel med ldgre faststdllt férsdljningspris tilldtet
Direktimporterat Olysio ingér sedan den 30 oktober 2014 i likemedelsforménerna
tned begransad subvention. Parallelliniporterat Olysio liar senare tillkorimit inom
likemedelsformanerna. Nér direktimporterat Olysio &r forskrivet ska apoteken alltsé
byta ut det mot parallellimporterat Olysio som ingar i likemedelsformanerna med
ligre faststallt forsiljningspris om sadant finns tillgéngligt. Om inget sédant finns
tillgéingligt ska det forskrivna direktimporterade Olysio limnas ut av apoteken.

P& samma sitt giller att nér direktimporterat Pulmicort ar forskrivet ska apoteken
byta ut det mot parallellimporterat Pulmicort som ingér i likemedelsfrménerna med
lagre faststallt forsiljningspris om sddant finns tillgingligt. Om inget sadant finns
tillgéngligt ska det forskrivna direktimporterade Pulmicort lamnas ut av apoteken.

Det ir alltsd inte tillatet att byta ut det forskrivna likemedlet mot ett likemedel som
har ett hogre faststallt forsaljningspris.

Att de av TLV faststillda forsaljningspriserna ska anvéndas vid de prisjaimforelser
som gors for atta@a Hll vilka likemedel ettuthyte far ske enligt 21 § andra stycket
férménslagen/framgér av lagtextens utformning. Infér &ndringen av den aktuella
bestammélsen under 2014 uttalade sig regeringen om detta. Av prop. 2013/14:93
T143-144 framg8r att regeringen ansag att ett utbyte till nigot annat &n ett likemedel
med ett lagre faststillt pris &n det forskrivna inte ligger inom-ramen for lagstift-
ningen. Fran apotekens sida hade en skrivning som tydligt tillat detta 6nskats, men
regeringen ansig att det inte fanns skél for en sédan dndring: "Regeringen kan i detta
sammanhang konstatera att ett obligatoriskt utbyte till 1ikemedel som har lagre pris
till f6ljd av apotekens egen prisséttning skulle kunna leda till lagre forséljningspriser
och dirmed en besparing pa likemedelsforménen i vissa fall. I detta sammanhang
kan det dock noteras att ndgon méjlighet for apoteken att sénka sitt forséljningspris
pa likemedel som prissétts enligt 7 a § lagen om lakemedelsforméner m.m. inte finns.
Foljden av ett obligatoriskt utbyte till parallellimporterade ldkemedel som genom
apotekens egen prissitming fatt ett ldgre pris &n det forskrivna skulle darfér kunna
bli att de féretag som marknadsfor likemedel som omfattas av 7 a § lagen om
lakemedelsforméner m.m. men inte 7 b § samma lag inte skulle ha ndgot incitament
att limma 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 lakemedel som apoteket genom forhandling kopt till ett 14gre pris
4n priset p originallikemedlet. Mot den bakgrunden bedomer regeringen att
effekterna av den foreslagna méjligheten for apoteken att byta till ett original-
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likemedel med ligre pris én ett forskrivet parallellimporterat lakemedel ldmpligen
bor invintas innan ytterligare foréndringar av utbytessystemet foreslas.”

Apotek Hjirtats invindning att det saknas slutforsiljningsregler for likemedel som
inte ingér i periodens vara-systemet ar inte ett skl for att inte tillampa de géllande
reglerna om hur utbytet av lakemedel ska ske. Den uppgivna risken for kassation av
likemedel och den dirmed forknippade 6nskan om ¢kad framférhéllning i samband
med priséndringar #r inte heller ett sddant skal.

Utbytet till likemedel med ett hogre faststallt forsiljningspris én det forskrivna
Jikemedlet under april 2015 strider mot 21 § andra stycket fsrménslagen. -

Mot bakgrund av att Apotek Hjértat pé sé sétt som anges ovan inte har bytt ut
lskemedel i enlighet med 21 § andra stycket formanslagen 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 framgar av sdvil TLV:s beslutsdatabas som
E-hilsomyndighetens system VARA, och har dérmed varit tillgingliga for Apotek
Hjartat.

Vad Apotek Hjirtat har angett om nskade andringar av regelverket samt om att
Apotek Hjartat, i strid med regelverket om tll vilka varor utbyte far ske, har salt ut
yaror som funnits i lager utgor inte skil enligt 25 ¢ § forméanslagen for att Apotek
Hijértat ska medges befrielse frén sanktionsavgift helt eller delvis. Det har inte heller i
Svrigt kommit fram nagra sddana skal.

Sanktionsavgiften ska med stod av 25 b § forméanslagen bestdimmas till 150 000
kronor. '

Se nedan hur man 6verklagar.
Detta beslut har fattats av generaldirektoren Sofia Wallstrém. Féredragande har vari%}r

juristen Marit Carlsson. I den slutliga handliggningen har &ven utredaren Gitte Terp,
avdelningscliefen Inger Elgfandsson och chefsjuristen Leif Lun&&ujiit deltagit.

%

Sofia Wallstrom WM

Marit Carlsson
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsrétten i Stockholm. Overklagandet, som ska
vara skriftligt, ska stéllas till forvaltningsrétten, men ges in till TLV. TLV maste ha
fatt sverklagandet inom tre veckor frén den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan éverklagandet inte prévas. TLV séinder 6verklagandet vidare till
forvaltningsrétten for provning om inte TLV sjélv dndrar beslutet pd det sétt som

begirts.
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TILLAMPLIGA BESTAMMELSER

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

= § Tandvirds- och likemedelsforménsverket beslutar om ett lakemedel eller en vara som
avses i 18 § ska ing4 i lakemedelsférmanerna och faststiller inképspris och forsiljningspris
som, med de undantag som angesi7 a och 7 b 88, ska tillimpas av 6ppenvardsapoteken.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestémmer, fir meddela féreskrifter om hur
inkdpspris och forséljningspris ska faststéllas.

‘7 a § Ett Sppenvardsapotek fir kipa in likemedel, som inte ir utbytbara enligt 21 § forsta
stycket, till priser som understiger det inkdpspris som Tandvéards- och
lakemedelsforménsverket har faststillt enligt 77 §.

21 § Ett oppenvérdsapotek ska byta ut ett 1dkemedel som har forskrivits inom
likemedelsforménerna mot det tillgingliga lakemedel inom f6rmanerna som det ar utbytbart
mot och som har lagst faststéllt forséljningspris.

Ett 6ppenvardsapotek ska byta ut ett likemedel som har férskrivits inom
likemedelsforménerna mot nagot av de lakemedel inom formanerna som &r tillgéngliga och
har ett ligre faststillt forsdljningspris, nir det finns utbytbarhet enbart mellan
1. ett likemedel och ett eller flera av dess parallellimporterade lakemedel, eller
2, ett likemedels parallellimporterade likemedel.

Ett likemedel far inte bytas ut om

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

2. patienten betalar mellanskillnaden mellan det forsaljningspris som faststillts for det
forskrivna likemedlet och lagsta forsdljningspris for det utbytbara ldkemedel som finns
tillgéingligt. Om nagot annat utbytbart ldkemedel finns tillgéngligt, kan utbyte ske mot detta
likemedel, om patienten betalar hela kostnaden for det likemedlet.

Ett 6ppenvérdsapotek ska upplysa patienten om att utbyte kommer i friga och om patientens
ritt att mot betalning & det forskrivna lakemedlet eller ndgot annat utbytbart lakemedel. Nir
utbyte sker, ska 6ppenvérdsapoteket skriftligen underrétta den som utfardat receptet.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestdmmer, far meddela foreskrifter om
utbyte av likemedel.

25 § Tandvards- och lakemedelsférmansverket har tillsyn Gver efterlevnaden av denna lag
och foreskrifter och villkor som har meddelats i anslutning till lagen.

Tandvards- och likemedelsformansverket har ratt att pd begéran fa de upplysningar och
handlingar som behovs for tillsynen. Myndigheten fr meddela de foreldgganden och forbud
som beh6vs for att denna lag eller foreskrifter och villkor som har meddelats i anslutning ill
lagen ska efterlevas. Beslut om forelédggande eller férbud fr férenas med vite.
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25 a § Tandvards- och likemedelsforménsverket fir ta ut en sanktionsavgift av den
1. som har tillstand att bedriva 6ppenvardsapotek om Sppenvérdsapoteket inte byter ut
likemedel enligt bestimmelserna i 21 § eller enligt foreskrifter som har meddelats

med stdd av 21 §, eller
2. som har ett godkiinnande for forsiljning som inte tillhandahaller ett likemedel enligt
21 a § eller enligt foreskrifter som har meddelats i anslutning till 21a §.

Tandvards- och likemedelsforménsverket far besluta att ta ut sanktionsavgift av néigon
endast om denne, inom fem ar frén det att 6vertridelsen dgde rum, har delgetts en
underrittelse om att myndigheten Gvervéger att fatta ett sddant beslut. Innan en
sanktionsavgift tas ut ska den som avgiften géller ges tillfille att yttra sig.

Sanktionsavgiften tillfaller staten.

25 b § Sanktionsavgift fir tas ut med ett belopp som faststills med h#nsyn till vertridelsens
allvar.

Regeringen far meddela foreskrifter om hur sanktionsavgiftens storlek ska faststéllas.

25 ¢ § Befrielse frin sanktionsavgift ska medges helt eller delvis om det &r oskiligt att ta ut
sanktionsavgift. Vid denna bedémning ska sérskilt beaktas
1. om dvertradelsen berott pa en omsténdighet som den avgiftsskyldige inte forutség
eller borde ha forutsett eller inte kunnat paverka,
2. vad den avgiftsskyldige har gjort for att undvika dvertrddelsen, och
3. om dvertradelsen i 6vrigt framstér som ursiktlig.

Smittskyddslagen (2004:168)

= kap. 1 § Likemedel som har férskrivits av ldkare mot en allménfarlig sjukdom och som
likaren beddmer minska risken for smittspridning &r kostnadsfria for patienten.

7 kap. 4 § Landstinget svarar for kostnader for likemedel som avsesii §.
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HUR MAN OVERKLAGAR - PROVNINGSTILLSTAND

Den som vill 6verklaga forvaltningsrittens beslut
ska sktiva till Kammarritten i Stockholm.
Skrivelsen ska dock skickas eller limnas till
forvaltningsritten.

For att kammarritten ska kunna ta upp Frt 6vet-
klagande miste Er skrivelse ha kommit in il for--
valtningsritten inom tre veckor frin den dag di
Ni fick del av domen/beshitet. Om beslutet har
meddelats vid en muntlig forhandling, eller det vid
en sfdan forhandling har angetts nir beslutet
kommmer att meddelas, ska dock ¢verklagandet ha
kommit in inom tre veckor frin den dag domsto-
lens beslut meddelades. Om sista dagen {61 Gver-
klagande infaller pa l6rdag, sondag eller helgdag,
midsommarafton, julafton eller ayirsafton ricker
det att besvirshandlingen kommer in ndsta vardag.

Om klaganden it en part som foretrider det all-
minna, ska &verklagandet alltid ha kommit in inom
tre veckor frin den dag beslut meddelades.

For att ett 6vcnk]agahdc ska kunna tas upp i kam-
martitten fordras att provningstillstind medde-
las. Kammarritten limnar prévaningstillstind om

1. det finns anledning att betvivla rktigheten
_av det shut som forvaltningsritten har

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

Om prévningstillstind inte meddelas stir férvalt-
ningsrittens beshut fast. Det 4r drfor viktigt att det
Klart och tydligt framgir av 6verklagandet ill
kammarritten varfér man anser att provaingstill-
stind bér meddelas.

~

Skrivelsen med Gverklagande ska innehalla

1. Klapandens person-/otganisationsnummer,
postadress, e-postadtess och telefonoummer
till bostaden och mobiltelefon. Adress och te-
lefonnummer till klagandens arbetsplats ska
ocksd anges samt eventuell annan adress dir
klaganden kan nds for ddgivning Om dessa
uppgifter har limnats tidigate i mélet — och om
de fortfarande it aktuella — behéver de inte
uppges igen. Om klaganden anlitar ombud, ska

" ombudets namn, postadress, e-postadress, tele-

fonnummer till arbetsplatsen och mobiltele-
fonnummer anges. Om nigon person- eller
adressuppgift 4ndras, ska indringen utan
dréjsmil anmiilas till kammarratten.

2. den dom/beslut som &verklagas med uppgift
om forvaltingsrittens namn, miloummer’
samt dagen for beslutet, -

D d?- ékﬁl.som.klzgandmwgenﬁ]lstﬁd_fﬁr en

kommit till,

2. det inte utan att sidant tillstind meddelas
gir att bedéma riktigheten av det slut som
férvaltningsritten har kommit ill,

3. det dr av vikt {61 ledning av rittstillimp-
ningen att Gverklagandet provas av hopre
ritt, eller

4. det annats finns synnerliga skil att préva .
overklagandet

begitan om prévningstillstind, .

4. den indting av férvaltning;sxﬁttens dom/beshat
som klaganden vill f4 till stind,

5. de beﬁs som klaganden vill dberopa och vad
han/ ]1011 vill styrka med vatje sfé.tsk:ilt bevis.

Adressen till frvaltningsritten framgir av do-
men/beslutet.

www.domstol.se



