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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2016-06-22 01007/2016
PART Apoteksgruppen i Skara Nr 1 AB

(org. nr 556802-8848)
MALMGATAN 36
532 32 Skara

SAKEN

Forbud vid vite enligt 25 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.
(formanslagen)

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) forbjuder Apoteksgruppen i Skara
Nr 1 AB (org. nr 556802-8848) vid vite om 50 000 kronor att utan stodi 7 b §
formanslagen ta ut andra priser an de priser som TLV har faststallt for lakemedel
som ingar i lakemedelsformanerna nar lakemedlen forskrivits enligt
smittskyddslagen (2004:168) och lamnas ut till personer som har ratt till
lakemedelsformaner.

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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REDOGORELSE FOR ARENDET

TLV kontaktade den 9 juli 2015 Apoteksgruppen i Sverige AB och patalade att vissa av
apoteken inom Apoteksgruppen tar ut hogre forsaljningspriser for lakemedlet Daklinza
an det forsaljningspris som TLV har faststallt, samt att detta inte ar férenligt med
formanslagen. Kontakten togs i syfte att ge Apoteksgruppen i Sverige AB mojlighet att
vidta atgarder for att felprissattningen skulle upphéra (dnr 2374/2015).
Apoteksgruppen i Sverige AB svarade da att den uppfattat att lakemedel som forskrivs
enligt smittskyddslagen inte omfattas av férmanslagen.

TLV har nu granskat forsaljningen av s.k. smittskyddslakemedel (dvs. lakemedel som
forskrivs kostnadsfritt for den enskilde enligt smittskyddslagen) vid samtliga apotek
inom Apoteksgruppen och funnit att nastan halften av dem tar ut hogre
forsaljningspriser for smittskyddslakemedel som ingar i lakemedelsférmanerna an de
priser som TLV har faststallt. TLV har vid denna granskning fokuserat pa lakemedlen
Atripla, Baraclude, Daklinza, Eviplera, Harvoni, Kivexa, Olysio, Reyataz, Sovaldi,
Truvada, Viekirax och Viread. Under perioden 1 september 2015—29 februari 2016
medforde felprissattningen av dessa lakemedel en merkostnad for landstingen med 6ver
2 960 000 kronor. Merkostnaden som orsakats av felprissattningen vid Apoteksgruppen
I Skara Nr 1 AB, (Apoteket Vipan i Skara) under perioden 1 september 2015—29 februari
2016 ar 519 kronor, se bilaga.

Apoteksgruppen i Skara Nr 1 AB underrattades om att TLV Overvager att besluta om
ett forbud vid vite enligt 25 § formanslagen i syfte att den felaktiga prissattningen ska
upphora. Vidare informerades Apoteksgruppen i Skara Nr 1 AB om storleken pa det
Overvagda vitet.

Apoteksgruppen i Skara Nr 1 AB:s yttrande
Apoteksgruppen i Skara Nr 1 AB yttrade sig 6ver underrattelsen och uppgav i
huvudsak féljande.

Apoteksgruppen staller sig fragande till att TLV inte i samband med
Apoteksgruppens svar pa TLV:s skrivelse i juli 2015 aterkom med information om
vilket lagstéd myndigheten har for sitt stallningstagande.

Apoteksgruppen ar tveksam till den tolkning av lagen som TLV gjort och anser inte
att TLV har kunnat visa lagstod for sin standpunkt. Apoteksgruppen har darfor
anlitat en advokatbyra for en oberoende bedémning. Advokatbyran har
sammanfattningsvis angett att det, efter ggnomgang av tillgangligt material i lagar,
forarbeten och annat, kan konstateras att det inte finns nagon klar och tydlig grund
for ett pastadende att apoteken ar bundna av det forsaljningspris som beslutats av TLV
vid forskrivning enligt smittskyddslagen. Tvartom visar genomgangen av
kallmaterialet att denna fraga ar oreglerad eller att det i vart fall foreligger oklarhet
om hur prissattningen ska ske av lakemedel forskrivna och expedierade enligt
smittskyddslagen.
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Apoteksgruppen vill som grund for sitt stallningstagande sarskilt belysa den specifika
problematik som finns nar det galler dyra lakemedel, dar sma, entreprendrsagda
apotek drabbas sarskilt hart ur ett likviditetsperspektiv och osakerheten om
lakemedlet alls kommer att hamtas ut pa aktuellt apotek samt osaker returratt m.m.,
aven om apotekens erséattning fran och med den 1 april 2016 har omfordelats, sa att
tidigare maximalt 167 kronor nu ar maximalt 1 046,25 kronor.

Trots att Apoteksgruppen anser att TLV inte har stéd for sitt stallningstagande har
Apoteksgruppen nu "rekommenderat apotek inom Apoteksgruppen att expediera
forskrivna smittskyddslakemedel med pris som om de ingar i lakemedelsférmanen,
om lakemedlen har ett av TLV faststallt pris”.

SKALEN FOR BESLUTET

Syftet med den skrivelse med dnr 2374/2015 som TLV skickade till Apoteksgruppen i
Sverige AB i juli 2015 var att upplysa Apoteksgruppen i Sverige AB om att
prissattningen vid vissa av apoteken inom Apoteksgruppen inte var forenlig med
formanslagen. Apoteksgruppen i Sverige AB svarade déarefter att den uppfattat
regelverket pa ett annat satt. TLV har darefter 6ppnat tillsynsarenden, vilkas orsak
och innehall har kommunicerats till saval Apoteksgruppen i Sverige AB som de
berorda apoteksforetagen inom Apoteksgruppen. Saval Apoteksgruppen i Sverige AB
som de berdrda apoteksforetagen inom Apoteksgruppen har haft moéjlighet att yttra
sig infor dessa beslut.

For apoteken finns ekonomiska risker som ar férknippade med hogre kostnader for
lagerhallning, finansiering och eventuell kassation i samband med deras hantering av
dyra lakemedel. For att komma till ratta med dessa risker och darigenom forbattra
patienternas tillgang till lakemedel har TLV &ndrat sina foreskrifter om
handelsmarginal? (det vill sdga mellanskillnaden mellan apotekens inkdpspris och
apotekens forsaljningspris) pa sa satt att apotekens ersattning for dyra lakemedel
fran och med den 1 april 2016 ar maximalt 1 046,25 kronor mot tidigare maximalt
167 kronor.

Smittskyddslagen kompletterar formanslagen pa sa sétt att de lakemedel som ingar i
lakemedelsformanerna omfattas av formanslagens bestammelser oavsett om de
forskrivs enligt smittskyddslagen eller inte. Det finns dock specialregler i
smittskyddslagen som géller i stéllet for vissa av de allménna regler som annars géller
enligt formanslagen:

o Kostnadsfrihet for den enskilde enligt 7 kap. 1 § smittskyddslagen. Kostnaden
for lakemedlen réknas alltsa inte med i den enskildes hogkostnadstrappa, dvs.
den stegvisa kostnadsreduceringen till dess frikortsnivan uppnas (jfr
kostnadsfria forbrukningsartiklar enligt 18 § 3 och 19 § formanslagen, dar hela

1 6 och 6 a §§ Tandvards- och lakemedelsverkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for
lakemedel och andra varor som ingar i lakemedelsférmanerna.
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kostnaden ocksa faktureras landstingen utan att kostnaden raknas med i
patientens hogkostnadsskydd).
e Betalningsansvaret enligt 7 kap. 4 8 smittskyddslagen

For smittskyddslakemedel galler alltsa att de ar kostnadsfria for den enskilde och att
hela betalningsansvaret faller pa landstingen. Vid expediering pa 6ppenvardsapotek
faktureras darmed landstingen alltid hela lakemedelskostnaden, till skillnad fran nar
lakemedel ska ersattas enligt formanslagen, varvid den enskilde betalar en egenavgift
upp till ett frikortsbelopp. De bestammelser om kostnadsfrihet som finns i
smittskyddslagen ror saledes landstingets forhallande till den enskilde. Daremot
galler formanslagens bestammelser om exempelvis prissattning och utbyte.

For att faktureringen ska ske pa ratt satt, dvs. s som det beskrivs ovan, maste
smittskyddsldkemedel av tekniska skal redovisas av apoteken utan forman. Detta
medfor inte att lakemedlen inte ingar i lakemedelsformanerna nar de forskrivs enligt
smittskyddslagen. Om de har beviljats subvention ingar de i lakemedelsformanerna
aven nar de forskrivs enligt smittskyddslagen.

For lakemedel som ingar i lakemedelsformanerna galler alltsa reglerna om
prissattning i 7, 7 a och 7 b 88 formanslagen. Dessa regler innebar bland annat att
TLV faststaller de inkdps- och forsaljningspriser som ska tillampas av
oppenvardsapoteken. Reglerna innebéar ocksa dels att lakemedel som inte ar
utbytbara enligt 21 § forsta stycket férmanslagen far kopas in till lagre priser an de
inkdpspriser som TLV har faststéllt, dels att parallellimporterade lakemedel som ar
utbytbara enligt 21 § andra stycket samma lag dessutom bade far kopas in och saljas
till 1agre priser éan de inkdps- respektive forsaljningspriser som TLV har faststallt. Det
ar daremot inte tillatet for 6ppenvardsapoteken att tillampa hogre priser an de
inkdps- och forsaljningspriser som TLV har faststallt.

Fragan har berorts av Lakemedels- och apoteksutredningen, som i delbetankandet
om lakemedel for sarskilda behov foreslog att det i formanslagen ska fortydligas att
TLV:s faststéllda priser galler aven nar lakemedel férskrivs enligt smittskyddslagen
(SOU 2014:20 s. 53 samt s. 133—135).

TLV har inga invandningar mot utredningens forfattningsforslag, men anser att det
foljer av den redan i dag gallande lagstiftningen att de priser som TLV har faststallt
galler aven vid forskrivning enligt smittskyddslagen.

Att ett sadant fortydligande av formanslagen som foreslagits av utredningen inte har
kommit till stand utgér darmed inte ett hinder for TLV att forbjuda apotek att i
fortsattningen ta ut hogre priser for lakemedel som ingar i lakemedelsformanerna an
de priser som TLV har faststallt nar lakemedlen forskrivits enligt smittskyddslagen.

TLV anser att det ar rimligt att rikta sddana férbud mot apotek som under den
granskade perioden avvikit fran de faststallda priserna, medan 6évriga apotek har
fortsatt folja bestammelserna om prissattning enligt formanslagen. TLV anser att
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sadana forbud nu har blivit nédvandiga for att bibehalla kostnadskontrollen for
landstingen betraffande lakemedel som betalas med offentliga medel.

Som framgar av det ovanstaende ska férmanslagens bestammelser om prissattning
enligt TLV:s bedomning tillampas nar lakemedel som ingar i lakemedelsformanerna
har forskrivits enligt smittskyddslagen. Att Apoteksgruppen i Skara Nr 1 AB har tagit
ut hogre priser av landstingen an de forsaljningspriser som TLV har faststallt for
lakemedel som ingar i lakemedelsformanerna nar de forskrivits enligt
smittskyddslagen strider darmed mot 7 och 7 b 88 férmanslagen.

Mot ovanstaende bakgrund anser TLV att det finns skal att forbjuda Apoteksgruppen
i Skara Nr 1 AB vid vite att utan stéd i 7 b § formanslagen ta ut andra priser an de
priser som TLV har faststallt for lakemedel som ingar i lakemedelsformanerna nar
lakemedlen forskrivits enligt smittskyddslagen och lamnas ut till personer som har
ratt till lakemedelsformaner.

For parallellimporterade lakemedel som ar utbytbara enligt 21 § andra stycket
formanslagen innebar detta ett forbud mot att tillampa hogre forsaljningspriser for
lakemedel som ingar i lakemedelsformanerna an de priser som TLV har faststéllt nar
lakemedlen forskrivits enligt smittskyddslagen och lamnas ut till personer som har
ratt till lakemedelsformaner.

For ovriga lakemedel innebéar det ett forbud mot att tillAmpa andra forsaljningspriser
for lakemedel som ingar i lakemedelsformanerna an de priser som TLV har faststallt
nar lakemedlen forskrivits enligt smittskyddslagen och lamnas ut till personer som
har ratt till lakemedelsférmaner.

Vitesbeloppet ska faststéllas till 50 000 kronor.

Av 27 § férmanslagen framgar att ett forbud vid vite som TLV beslutar om enligt
denna lag galler omedelbart.

Se nedan hur man 6verklagar.
Detta beslut har fattats av generaldirektéren Sofia Wallstrém. Foredragande har varit

juristen Marit Carlsson. | den slutliga handlaggningen har dven utredaren Gitte Terp,
enhetschefen Inger Erlandsson och chefsjuristen Leif Lundquist deltagit.

Sofia Wallstrom

Marit Carlsson
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan éverklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska
vara skriftligt, ska stéllas till forvaltningsratten, men ges in till TLV. TLV maste ha
fatt overklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan overklagandet inte provas. TLV sander 6verklagandet vidare till
forvaltningsratten for provning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa det satt som

begarts.
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TILLAMPLIGA BESTAMMELSER

Lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (formanslagen)

4 § Rétt till formaner enligt denna lag har

1. den som ar bosatt i Sverige, och

2. den som, utan att vara bosatt héar, har ratt till vardférmaner i Sverige vid sjukdom eller
moderskap enligt vad som foljer av Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr
883/2004 av den 29 april 2004 om samordning av de sociala trygghetssystemen. Detsamma
ska galla for den som avses i 5 kap. 7 § forsta stycket socialforsakringsbalken och som
omfattas av ndmnda férordning.

Ratt till formaner enligt 5 och 20 §§ med undantag for varor som avses i 18 § andra punkten
har &ven den som i annat fall, utan att vara bosatt i Sverige, har anstéllning har.

Sarskilda bestammelser om kostnadsfria lakemedel galler for dem som far sjukhusvard som
avses i 5 § hélso- och sjukvardslagen (1982:763) samt for den som atnjuter hemsjukvard som
avses i 3 e eller 18 d § halso- och sjukvardslagen och for den som bor i sddan sarskild
boendeform som avses i 18 d § samma lag.

7 § Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar om ett lakemedel eller en vara som
avses i 18 § ska inga i lakemedelsformanerna och faststaller inkdpspris och forsaljningspris
som, med de undantag som anges i 7 a och 7 b 88, ska tillampas av 6ppenvardsapoteken.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestammer, far meddela foreskrifter om hur
inkdpspris och forsaljningspris ska faststallas.

7 a § Ett Oppenvardsapotek far kopa in lakemedel, som inte ar utbytbara enligt 21 § forsta
stycket, till priser som understiger det inkdpspris som Tandvards- och
lakemedelsformansverket har faststéllt enligt 7 §.

7 b § Ett 6ppenvardsapotek far kdpa in och sélja parallellimporterade lakemedel, som &r
utbytbara enligt 21 § andra stycket, till priser som understiger det ink&pspris respektive
forsaljningspris som Tandvards- och lakemedelsformansverket har faststallt enligt 7 §.

21 § Ett 6ppenvardsapotek ska byta ut ett lakemedel som har forskrivits inom
lakemedelsformanerna mot det tillgangliga lakemedel inom formanerna som det ar utbytbart
mot och som har lagst faststallt forsaljningspris.

Ett 6ppenvardsapotek ska byta ut ett lakemedel som har forskrivits inom
lakemedelsformanerna mot nagot av de lakemedel inom formanerna som éar tillgangliga och
har ett l1&gre faststallt forsaljningspris, nar det finns utbytbarhet enbart mellan

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

2. ett lakemedels parallellimporterade lakemedel.

Ett lakemedel far inte bytas ut om

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

2. patienten betalar mellanskillnaden mellan det forsaljningspris som faststéllts for det
forskrivna lakemedlet och lagsta forsaljningspris for det utbytbara lakemedel som finns
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tillgangligt. Om nagot annat utbytbart lakemedel finns tillgangligt, kan utbyte ske mot detta
lakemedel, om patienten betalar hela kostnaden for det lakemedlet.

Ett 6ppenvardsapotek ska upplysa patienten om att utbyte kommer i fraga och om patientens
ratt att mot betalning fa det forskrivna lakemedlet eller nagot annat utbytbart lakemedel. Nar
utbyte sker, ska dppenvardsapoteket skriftligen underratta den som utfardat receptet.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestammer, far meddela foreskrifter om
utbyte av lakemedel.

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

Tandvards- och lakemedelsformansverket har ratt att pa begaran fa de upplysningar och
handlingar som behovs for tillsynen. Myndigheten far meddela de forelagganden och forbud
som behdvs for att denna lag eller féreskrifter och villkor som har meddelats i anslutning till
lagen ska efterlevas. Beslut om forelaggande eller forbud far forenas med vite.

Smittskyddslagen (2004:168)

7 kap. 1 8§ Lakemedel som har forskrivits av lakare mot en allménfarlig sjukdom och som
lakaren bedémer minska risken for smittspridning ar kostnadsfria for patienten.

7 kap. 3 § Kostnadsfrihet enligt 1 och 2 8§ galler

1. den som enligt 5 kap. socialférsakringsbalken ar bosatt i Sverige,

2. den som utan att vara bosatt har har ratt till formaner enligt vad som foljer av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 883/2004 av den 29 april 2004 om
samordning av de sociala trygghetssystemen,

3. utlandska sjomén nar det galler undersékning, vard, behandling och lakemedel vid
gonorré, klamydia och syfilis enligt en internationell dverenskommelse rérande vissa
lattnader fér sjoman vid behandling for kénssjukdom av den 1 december 1924, och

4. den som omfattas av lagen (2013:407) om hélso- och sjukvard till vissa utlanningar som
vistas i Sverige utan nédvandiga tillstand.

7 kap. 4 § Landstinget svarar for kostnader for lakemedel som avses i 1 §, for atgarder som
avses i 2 § och for de vaccinationer som ingar i nationella vaccinationsprogram enligt 2 kap.
3 f § forsta stycket.

Kommunen eller annan huvudman inom skolvisendet svarar for kostnader for de
vaccinationer som ingar i nationella vaccinationsprogram enligt 2 kap. 3 f § andra stycket
enligt bestammelser i skollagen (2010:800) om kostnader for elevhalsa.



