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YRKANDEN M.M.

Ebb Medical AB yrkar att kammarrétten ska upphéva forvaltningsrittens
dom och TLV:s beslut. Bolaget for fram bl.a. foljande. TLV fattade beslut
om otillgénglighet den 4 januari 2022 kl. 10.22. Som skél for beslutet
angavs att bolaget gett in bevis enligt foreldggande efter utsatt tidsfrist som
var kl. 10.00. Beslutet vilar inte pa god forvaltning, eftersom TLV efter

kl. 10.00, men innan beslutet fattades, fatt del av bevisningen och visste att
lakemedlet i fraga var tillgéngligt. Forseningen var av teknisk art.

Lakemedlet var aldrig otillgdngligt.

Tandvards- och likemedelsformansverket (TLV) anser att 6verklagandet
ska avslas och for fram bl.a. foljande. TLV behdver ha en tidsfrist for
lakemedelsbolagens svar, eftersom TLV omgdende behdver utreda
tillgdngligheten av periodens vara, for att 1 vissa fall kunna fatta beslut om
att en vara inte langre ar tillgénglig. Utan ett sddant beslut kan TLV inte
fatta beslut om att en eventuell reservvara ska fa status som ny periodens
vara. Efter att tidsfristen 16pt ut kontrollerar TLV omgéaende om svar har
kommit in och fattar dérefter beslut. Tidsfristen &r till for att bolagen ska fa
tillflle att yttra sig innan beslut fattas, inte for att de ska fa tillfélle att

atgarda uppkomna brister 1 tillgdngen pa lakemedel.

SKALEN FOR KAMMARRATTENS AVGORANDE

Av utredningen i mdlet framgar att TLV kl. 09.04 den 3 januari 2022
skickade ett e-postmeddelande till bolaget. Av e-postmeddelandet framgick
att TLV fatt en anméilan fran ett dppenvardsapotek om likemedlet Desonix,
som bolaget var skyldig att tillhandahalla for forsdljning som periodens vara
under januari 2022, inte kunde bestillas fran distribunalen i Umeé. I
e-postmeddelandet angavs att bolaget behdvde visa att likemedlet dnda
kunde tillhandahallas till hela marknaden, genom ett ge in en daterad

skdrmdump fran distributdren. Enligt e-postmeddelandet skulle
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skdrmdumpen visa att likemedlet senast vid svarstidens utgang fanns for
bestdllning fran alla distribunaler. Avslutningsvis angavs foljande: ”Ert svar
ska ha inkommit till TLV senast tisdagen den 4 januari 2022 k1. 10.00. Om
lakemedlet inte 4r mojligt att bestilla enligt ovanstaende beskrivning eller
svar inte inkommer i tid kommer TLV att markera ldkemedlet som ¢j
tillgéngligt”. Kammarritten anser mot bakgrund av hur e-postmeddelandet
ar formulerat att det far anses ha varit tydligt for bolaget vad som behovde
visas inom den utsatta tidsfristen och konsekvenserna av att detta inte

visades.

Bolaget har fort fram att beslutet 1 vart fall inte vilar pa god forvaltning,
eftersom TLV innan beslutstillfdllet har fatt del av bevisningen och visste
att lakemedlet 1 fraga var tillgdngligt. Kammarritten konstaterar att syftet
med bestimmelsen om tillhandahallandeskyldighet ar att sidkra att det
lakemedelsforetag som atagit sig att leverera periodens vara fullgér det

(jfr. prop. 2013/14:93 s. 165 och 188). En forutsdttning for att TLV snabbt
ska kunna fatta ett beslut om att en annan vara ska fa expedieras, i stéllet for
periodens vara, ér att myndigheten snabbt kan fatta ett beslut om
otillgdnglighet. Systemets dvergripande syfte &r att tillforsédkra en god och
kontinuerlig tillgang till ladkemedel, till en lag kostnad for det allménna. Mot
den bakgrunden anser kammarritten att det ar befogat att TLV tillimpar en
kort yttrandefrist for de bolag som har att visa tillgédnglighet, samt att fristen

ligger fast och inte kan bli foremal for undantag.

Kammarrétten anser ddrmed, i likhet med forvaltningsritten, att TLV har
haft grund for att fatta beslut om otillgéinglighet utifrin det material som var
myndigheten tillhanda kl. 10.00 den 4 januari 2022. Bolagets dverklagande

ska darfor avslas.
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HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga B (formulir 1).

Magnus Schultzberg  Ylva Borjesson Sara Westberg

kammarréttsrad kammarréttsrad tf. assessor

ordforande referent
(skiljaktig mening,
se nedan)

/Anna Vucins
foredragande jurist

Skiljaktig mening:

Sara Westberg har skiljaktig mening och for fram foljande. Liksom
majoriteten anser jag att det ar befogat att TLV tillimpar en kort
yttrandefrist for de bolag som har att visa tillgdnglighet, samt att fristen
ligger fast och inte kan bli foremal for undantag. Jag anser dven att TLV,
med hénsyn till kraven pa skyndsamhet i de aktuella drendena, ska kunna
fatta beslut sa snabbt som mojligt efter att tidsfristen har gétt ut. Till
skillnad fran majoriteten anser jag dock att allt underlag som har kommit
in innan ett beslut ar fattat ska beaktas, 4ven om det har kommit in efter

den utsatta tidsfristen.

Om den som har ett godkédnnande for forsdljning av periodens vara inte
kan tillhandahélla den i den omfattning som krivs under en prisperiod
kan TLV besluta att varan inte ska anses vara tillgédnglig. Det innebér 1
sin tur att TLV ocksé kan besluta att en eller flera andra varor i stillet ska
anses tillgidngliga, samt att TLV fér ta ut en sanktionsavgift av det
lakemedelsbolag som brustit i sin skyldighet att tillhandahélla periodens
vara. Detta framgar av 21 d och 25 a §§ lagen (2002:160) om

lakemedelsforméner m.m. samt 13 § i TLV:s foreskrifter och allmidnna
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rad (TLVEFS 2009:4) om prisséttning av utbytbara lidkemedel och utbyte

av ladkemedel m.m.

TLV har alltsd mojlighet att besluta att en vara inte ska anses vara
tillgénglig enbart om ett likemedelsbolag inte har kunnat tillhandahélla
varan pa sa sitt som krivs. Av det foljer enligt mig att TLV inte kan fatta
ett sadant beslut om det vid beslutstillfillet finns underlag som visar att
forutséttningarna inte ar uppfyllda. Jag anser dirfor att TLV borde ha
beaktat det underlag som kom in till TLV innan det aktuella beslutet
fattades. TLV har alltsa inte haft fog for att besluta att varan ska anses
otillgidnglig med anledning av att svar fran bolaget kommit in efter
tidsfristen. Det dr TLV som i egenskap av forsta instans bor ta stéllning
till om bolaget genom det inkomna underlaget har visat att varan var
tillgdnglig. Enligt mig ska déarfor TLV:s beslut och forvaltningsrittens

dom upphévas och mélet visas éter till TLV for en sddan provning.
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KLAGANDE
Ebb Medical AB, 556826-5002

MOTPART
Tandvéards- och likemedelsforménsverket

OVERKLAGAT BESLUT
Tandvéards- och lakemedelsformansverkets beslut 2022-01-04

SAKEN
Utbytbarhet enligt lagen om likemedelsforméaner m.m.

FORVALTNINGSRATTENS AVGORANDE

Forvaltningsritten avslar 6verklagandet.

Besoksadress
Tegeluddsvégen 1

Telefon
08-561 680 00

Oppettider Postadress E-post
mandag—fredag avd34.fst@dom.se
08:00-16:00 115 76 Stockholm Webbplats

www.domstol.se/forvaltningsratten-i-
stockholm/
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YRKANDEN M.M.

Tandvérds- och lakemedelsformansverket (TLV) beslutade den 4 januari 2022
att ldkemedlet Desonix inte skulle anses vara tillgédngligt under januari 2022.
Som grund for beslutet angav TLV att myndigheten den 3 januari 2022 skickat
en forfragan till Ebb Medical AB (bolaget) med information om att Desonix
inte var mojlig att bestilla och alltsa inte langre tillhandaholls till hela
marknaden. Eftersom svar fran bolaget inkom for sent beslutade TLV att varan

inte skulle vara tillgénglig under den aktuella méanaden.

Ebb Medical AB yrkar att TLV:s beslut ska dndras och anfor foljande.
Produkten har varit tillgédnglig for bestillning fore tidpunkten for TLV:s beslut
som meddelades kl. 10:25. Bolaget har inkommit med svar s snart det varit
mojligt 1 enlighet med TLV:s nya praxis som innebdr att bolaget ska
vidarebefordra information fran distributor. Beslutet &r fattat enbart utifran att
bolaget inkommit med svar fyra minuter for sent. Informationen
kompletterades sedan kl. 10:09, dvs. direkt efter att bolaget fatt informationen
fran distributoren. Orsaken till forseningen lag hos distributdren och var utom

bolagets kontroll.

TLV bestrider bifall till 6verklagandet och anfor 1 huvudsak foljande. Det ar
ostridigt 1 drendet att TLV bett bolaget att komma in med underlag senast kl.
10:00 den 4 januari 2022 och att underlaget inkom forst kl. 10:09 samma dag.
Nér TLV har fitt en anmélan frin ett dppenvéardsapotek om att en vara inte gar
att bestélla fran distributoren skickar TLV en forfradgan till det foretag som har
marknadsgodkénnande for varan och frdgar om uppgifterna i anmélan
staimmer. I de fall TLV skickar en forfrigan fore kl. 12:00 har foretaget som
har marknadsgodkidnnande for en vara till ndstfoljande dag kl. 10:00 pé sig att
ldimna in underlag som visar att en vara dr tillgdnglig for bestallning. TLV
dndrade under hosten sin praxis frin att ha efterfrigat eget underlag fran

foretaget som har marknadsgodkénnande till att mer specifikt be om en
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skdrmdump fran distributdr. Denna dndring gjordes mot bakgrund av att
foretagen kom in med bilder fran olika system vilket innebar att uppgifter om
exempelvis lagersaldo presenterades pé olika sdtt. Den nuvarande hanteringen
innebér att alla foretag ska komma in med samma typ av underlag. For att
kompensera foretagen for den extra tid det tar att kontakta distributéren for att
fa en skarmdump utdkade TLV svarstiden fran kl. 09:00 till k1. 10:00. TLV har
1 det aktuella drendet f6ljt myndighetens praxis och informerat foretaget om
tidsfristen samt ldimnat information om att beslut kommer att fattas efter att
tidsfristen gatt ut oavsett vilket underlag som kommit in. Att tidpunkten ligger
fast och inte av olika anledningar blir foremal for undantag, exempelvis pa
grund av tekniska problem, &r av vikt for att uppréatthalla ett system med god
och kontinuerlig tillgdng till 1ikemedel till en 14g kostnad for det allménna. Att
alla foretag har samma regler att forhalla sig till, behandlas lika och att TLV
inte gor undantag for vissa foretag dr dven viktigt for att handldggningen och

TLV:s beslut ska vara rattssiakra.

SKALEN FOR AVGORANDET

Forvaltningsritten kan inledningsvis konstatera att fragan i malet &r om TLV:s
beslut att ldkemedlet Desonix inte skulle anses tillgdngligt under januari 2022
var riktigt. Eftersom méanaden har passerat har &ndamaélet for talan forfallit.
Forvaltningsritten anser dock att bolaget har ett befogat intresse av att fa saken

provad (se HFD 2016 ref 48).

Av 13 § 1 Tandvards- och likemedelsformansverkets foreskrifter och allminna
rad (TLVES 2009:4) om prissittning av utbytbara ladkemedel och utbyte av
lakemedel m.m. foljer att TLV pa eget initiativ kan besluta om att en vara inte
ska anses vara tillgdnglig om den som marknadsfor varan inte kan
tillhandahélla en forpackning som enligt 10 § har ldgst pris, 1 den omfattnings

som krdvs under en prisperiod.
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Efter en genomgéng av samtliga handlingar i malet instimmer
forvaltningsratten i de bedomningar som TLV gjort i det dverklagade beslutet
samt i yttrandet till forvaltningsrétten. Detta innebér att forvaltningsrétten i
likhet med TLV anser att bolaget inkommit med begért underlag till TLV for
sent och att TLV dérmed haft rétt att besluta om att varan inte skulle anses vara
tillgénglig under januari 2022. Det som bolaget har anfort i sitt dverklagande

fordndrar inte den beddmningen och 6verklagandet ska dérfor avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Detta avgorande kan 6verklagas. Information om hur man 6verklagar finns 1
bilaga 1 (FR-03).

Hakan Aberg

Chefsradman

Namndeménnen Svante Haggren, Birgit Stenberg och Marjaana Takala har

ocksa deltagit 1 avgorandet.

Catherine Torner har varit foredragande.
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Anvisningar for 6verklagande FR-03 — Overklagandetid 3 v - PT ¢ Producerat av Domstolsverket, Avd. for domstolsutveckling

Hur man overklagar

FR-03

Vill du att beslutet ska dndras i nagon del kan
du 6verklaga. Hir far du veta hur det gar till.

Overklaga skriftligt inom 3 veckor

Tiden riknas oftast fran den dag som du fick
del av det skriftliga beslutet. I vissa fall raknas
tiden 1 stillet fran beslutets datum. Det giller
om beslutet avkunnades vid en muntlig
torhandling, eller om ritten vid forhandlingen
gav besked om datum f6r beslutet.

For en part som foretrider det allmidnna (till
exempel myndigheter) riknas tiden alltid fran
den dag domstolen meddelade beslutet.

Observera att 6verklagandet maste ha kommit
in till domstolen nir tiden gar ut.

Vilken dag gar tiden ut?

Sista dagen f6r 6verklagande dr samma veckodag
som tiden borjar riknas. Om du exempelvis fick
del av beslutet mindagen den 2 mars gér tiden ut
mandagen den 23 mars.

Om sista dagen infaller pa en 16rdag, séndag eller
helgdag, midsommarafton, julafton eller nyars-
afton, ricker det att 6verklagandet kommer in
nista vardag,.

Sa har gor du

1. Skriv férvaltningsrittens namn och
malnummet.

2. Forklara varfor du tycker att beslutet ska
andras. Tala om vilken dndring du vill ha
och varfér du tycker att kammarritten ska

ta upp ditt 6verklagande (lis mer om
provningstillstand lingre ner).

3. Tala om vilka bevis du vill hinvisa till.
Forklara vad du vill visa med varje bevis.
Skicka med skriftliga bevis som inte redan
finns i malet.

4. Lamna namn och personnummer eller
organisationsnummer.

Lamna aktuella och fullstindiga uppgifter
om var domstolen kan na dig: postadresser,
e-postadresser och telefonnummer.

Om du har ett ombud, limna ocksi
ombudets kontaktuppgifter.

5. Skicka eller limna in 6verklagandet till
forvaltningsritten. Du hittar adressen 1
beslutet.

Vad hander sedan?

Forvaltningsritten kontrollerar att 6verklagan-
det kommit in i rdtt tid. Har det kommit in for
sent avvisar domstolen 6verklagandet. Det
innebir att beslutet giller.

Om 6verklagandet kommit in 1 tid, skickar
forvaltningsritten 6verklagandet och alla
handlingar i malet vidare till kammarritten.

Har du tidigare fatt brev genom férenklad
delgivning kan dven kammarritten skicka brev
pa detta sitt.
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Provningstillstand i kammarratten

Nir 6verklagandet kommer in till kammar-
ritten tar domstolen forst stillning till om
malet ska tas upp till provning,.

Kammarritten ger provningstillstand i fyra
olika fall.

e Domstolen bedomer att det finns
anledning att tvivla pa att férvaltnings-
ritten domt ratt.

e Domstolen anser att det inte gir att
bedoma om forvaltningsritten domt ratt
utan att ta upp malet.

e Domstolen behover ta upp malet for att
ge andra domstolar vigledning i rétts-
tillimpningen.

e Domstolen bedomer att det finns
synnerliga skil att ta upp malet av ndgon
annan anledning.

Om du znte far prévningstillstind galler det
overklagade beslutet. Darfor dr det viktigt att i
overklagandet ta med allt du vill f6ra fram.

Vill du veta mer?

020-05

)

Ta kontakt med forvaltningsritten om du har
fragor. Adress och telefonnummer hittar du pa
forsta sidan i beslutet.

Mer information finns pa www.domstol.se.

for 6verklagande FR-03 — Overklagandetid 3 v - PT ¢ Producerat av Domstolsverket, Avd. f6r domstolsutveckling ©
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