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KAMMARRATTEN Mal nr 4415-4422-22
I STOCKHOLM DOM
@  Avdelning 05 2023-07-07

Meddelad i Stockholm

KLAGANDE OCH MOTPART
Tandvéards- och likemedelsforméansverket

MOTPART OCH KLAGANDE
Ebb Medical AB, 556826-5002

OVERKLAGADE AVGORANDEN

Forvaltningsritten i Stockholms domar den 17 juni 2022 i mal

nr 33518-21, 2331-22, 2640-22, 7770-22, 7775-22, 9084-22, 9097-22
och 9100-22, se bilagorna A—H

SAKEN
Sanktionsavgift enligt lagen om likemedelsforméner

KAMMARRATTENS AVGORANDE

1. Kammarritten bifaller Tandvards- och likemedelsformansverkets
overklagande och upphéver forvaltningsréattens domar i de delar som
avser att verket ska géra nya berdkningar av sanktionsavgifternas

storlek.

2. Kammarréitten avslar Ebb Medical AB:s dverklagande.

Dok.Id 613448

Postadress Besoksadress Telefon Telefax Expeditionstid
Box 2302 Birger Jarls Torg 5 08-561 690 00 méndag — fredag
103 17 Stockholm E-post: kammarrattenistockholm@dom.se 08:00-16:00

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

Tandvéards- och likemedelsformansverket (TLV) yrkar att kammarrétten
ska upphéva forvaltningsrittens domar i de delar som avser att TLV ska
gora nya berdkningar av sanktionsavgifternas storlek. TLV for fram bl.a.

foljande.

Forvaltningsritten har i dom den 17 juni 2022 i mal nr 28869-21 upphévt
TLV:s beslut om sanktionavsgift. TLV har 6verklagat domen och anser att
det finns skal att upphdva den. Darmed finns det dven anledning att upphéva
domarna i mal nr 33518-21, 2331-22, 2640-22, 7770-22, 7775-22, 9084-22,
9097-22 och 9100-22, i de delar som avser att TLV ska gora nya

berdkningar av sanktionsavgifternas storlek.

Ebb Medical AB yrkar att kammarritten ska upphédva TLV:s beslut och
forvaltningsréttens domar 1 de delar som avser paforande av sanktionsavgift.
Bolaget star fast vid det som bolaget har fort fram 1 respektive mal 1

forvaltningsrétten, med bl.a. foljande tilligg.

Eftersom bolaget i samtliga mél har levererat mer dn apoteksmarknadens
behov for det generiska utbytet under respektive period har de varor som
malen géller varit tillgdngliga. Det finns inga leveranstider inom reglerna
om ldkemedelsformanen, utan de finns inom regleringen av handel med
lakemedel for vilken TLV inte utovar tillsyn. TLV och forvaltningsrétten
har angett att bolaget har bekriftat att varorna inte har varit tillgidngliga. Det
ar en felaktig tolkning. Nar bolaget fir en forfrdgan om tillganglighet ger
bolaget in handlingar som visar saldot pé distribunalerna. Bolaget bekraftar

daremot aldrig otillgénglighet sa ldnge varan finns pa lager.

Det dr vidare en brist att TLV inte utreder om en anmélan om brist frén ett
oppenvardsapotek avser bestéllning for lagerhallning eller for kund-

reservation. Vid en leveransstorning av ett bestéllt lidkemedel som har status
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periodens vara och som paverkar kund med forskrivning intrader
lagstadgade reservmekanismer. Oppenvérdsapoteket ska d& hinvisa till ett
annat Oppenvardsapotek med lagerhallen vara eller expediera angiven

reservvara utan foregdende beslut.

Utgangspunkten vid bestimmande av sanktionsavgift bor vara den
fordyring av samhéllets 1ikemedelskostnader som dvertradelsen medfor.
Eftersom bolaget levererat mer 4n 6ppenvardsapotekens behov ér det oklart

hur TLV och forvaltningsrétten har kommit fram till att en fordyrning skett.

SKALEN FOR KAMMARRATTENS AVGORANDE

Forenlighet med EU-riitten

Kammarrétten anser, liksom forvaltningsritten, att bade reglerna for utbyte

av ldkemedel och TLV:s tillimpning av dessa ar forenliga med EU-rétten.

Har liikemedlen varit tillgiingliga under aktuella perioder?

Kammarrétten har i dom denna dag i mal nr 4414-22 funnit att den
omstandigheten att ett likemedel som fétt statusen periodens vara och som
under mer &n ett dygn inte varit tillgingligt for bestdllning hos samtliga
distribunaler utgdr ett sddant avbrott i tillhandahédllandet av varan som kan

ligga till grund for paforande av sanktionsavgift.

Av utredningen i forevarande mal framgar att TLV i1 samtliga mél har fatt en
anmilan frin ett oppenvirdsapotek om att en vara som bolaget var skyldig
att tillhandahalla for forsdljning som periodens vara under ménaden, inte
langre tillhandaholls. Efter forfragan frdn TLV har bolaget antingen
bekréftat att den aktuella varan inte finns tillginglig for bestéllning, inte
svarat pad TLV:s forfrdgan inom den uppstéllda tiden eller gett in underlag

som utvisar levererad volym men inte att varan funnits tillgénglig for
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bestdllning under hela minaden. Enligt kammarrittens mening framgér det
av utredningen i samtliga mal att respektive vara inte har kunnat bestéllas av
alla 6ppenvardsapotek under hela den aktuella manaden. TLV har dirmed
visat att bolaget har brustit i sin skyldighet att tillhandahélla varorna.
Kammarritten anser darfor liksom forvaltningsrétten att TLV har haft grund
for att ta ut sanktionsavgift for de manader och varor som mélen giller. Det
som bolaget har fort fram i kammarritten i de olika milen medfor ingen

annan bedomning.

Sanktionsavgifternas storlek m.m.

Kammarrétten instimmer 1 forvaltningsréttens beddmning 1 fraga om
sanktionsavgifternas storlek och att det inte finns grund for hel eller delvis
befrielse frin avgifterna. Inte heller 1 den delen medfor det som bolaget har

fort fram 1 de olika malen 1 kammarrétten nagon annan bedomning.

Kammarrétten har 1 den ovan ndimnda domen 1 mal nr 4414-22 upphéavt
forvaltningsrattens dom 1 méal nr 28869-21. Det innebdr att det inte 1 nagot
av de aktuella mélen finns skil for TLV att géra en ny berdkning av

sanktionsavgiftens storlek.

Sammanfattande slutsatser

Kammarriétten anser att TLV 1 samtliga méal har visat att bolaget har brustit

1 skyldigheten att tillhandahélla periodens vara under hela de aktuella
perioderna. TLV har dérfor haft grund for att pdfora bolaget sanktions-
avgifter. De av TLV beslutade sanktionsavgifternas belopp framstér som vél
avvigda och det saknas skil att medge hel eller delvis befrielse fran

avgifterna.

Av det ovan anforda foljer att bolagets 6verklagande 1 samtliga mal ska

avslds. Vidare finns det inte i ndgot av malen skil for TLV att gora en ny
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berdkning av sanktionsavgiftens storlek. TLV:s dverklagande ska darfor

bifallas och forvaltningsrittens domar ska upphévas i de delarna.

HUR MAN OVERKLAGAR, se bilaga I (formulir 1).

Magnus Schultzberg  Ylva Borjesson Sara Westberg
kammarrittsrad kammarrittsrad tf. assessor
ordforande referent

/Anna Vucins
foredragande jurist
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Meddelad i Stockholm

Avdelning 34

KLAGANDE
Ebb Medical AB, 556826-5002

MOTPART
Tandvéards- och likemedelsforménsverket

OVERKLAGAT BESLUT
Tandvérds- och lakemedelsformansverkets beslut 2021-11-30, bilaga 1

SAKEN
Sanktionsavgift enligt lagen om likemedelsformaner m.m.

FORVALTNINGSRATTENS AVGORANDE

Forvaltningsritten avslar 6verklagandet nér det géller frigan om att paféra Ebb

Medical AB sanktionsavgift.

Det ankommer pa Tandvards- och likemedelsformansverket att gora en ny

berdkning av avgiftens storlek enligt vad som anges under skélen for

avgoOrandet.
Besoksadress Oppettider Postadress E-post
Tegeluddsvégen 1 mandag—fredag avd34.fst@dom.se
Telefon 08:00-16:00 115 76 Stockholm Webbplats

08-561 680 00

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

Ebb Medical AB (bolaget) yrkar i forsta hand att forvaltningsrétten ska
upphéva det 6verklagade beslutet och befria bolaget fran skyldighet att utge
sanktionsavgift. I andra hand bestrider bolaget den del av sanktionsavgiften
som avser upprepad forseelse. Som grund for yrkandet anfor bolaget i
huvudsak fo6ljande. En medlemsstat har inte rétt att infora ett regelverk som
begrénsar eller kan begrdnsa den fria rorligheten for varor pa den inre
marknaden. Periodens vara-systemet stiller krav pa volymtillgdng motsvarande
hela marknadens behov. Tandvérds- och likemedelsforménsverkets (TLV)
tillaimpning och praxis for sanktionsavgift motverkar parallellimportors
mdjlighet att sdlja pa den faktiska marknaden inom systemet periodens vara da
det stills hogre krav pa volym dn nddvandigt. Da parallellimportdrer inte har
nagon egen tillverkning styr den europeiska marknaden vilka volymer som ar
mojliga att kdpa in. Eftersom produkter kops till marknadspris 1 annat EU-land
ar marginalen efter ompackning dessutom 1dg. Utfirdade sanktioner slar
oproportionerligt hart mot parallellimportbolag som alltid har ldgre marginaler
an generika- och originalbolag. Dessa bolag har dven full kontroll 6ver
inkopsvolym. Regleringen i sig dr ett finansiellt handelshinder som omo;jliggor
deltagande 1 vissa utbytesgrupper dd dvervolymer inte ar tillgéngliga pa
exportmarknaden. Leverantor krivs, utover marknadens behov, att nir som
helst tillhandahélla en okdnd dverskottsvolym till alla 6ppenvardsapotek under
perioden. Volymen &r omdjlig att berdkna och destrueras i stor omfattning i ett
senare skede, vilket drabbar parallellimportdrer hardare da apotekskreditering
néra bolagets inkopspris raderar 1 princip alla marginaler. TLV har etablerat en
praxis att bolag maste leverera bestilld volym inom 24 timmar till alla
Oppenvérdsapotek helt oavsett om det finns ett faktiskt marknadsbehov. Om sa
inte sker beslutas att produkten inte ldngre dr periodens vara. TLV:s tolkning
och tillimpning av 21 d § lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m.
(forménslagen) saknar stod 1 badde lag och forarbeten. TLV forenklar sin tillsyn

och beslutar att produkten &r otillgdnglig enbart mot bakgrund av att den for
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tillféllet inte &r bestéllningsbar for apotek, frén en viss distribunal och inom
TLV:s angivna tidsgranser. Detta dr inte likvardigt med att bolaget &sidosatt en
forfattningsreglerad skyldighet, d& denna enbart avser att bolaget inte kan
leverera volymer som motsvarar det faktiska utbytet. TLV brister i utredning
om bolaget som leverantor dsidosatt sin skyldighet eller om produktens
otillgénglighet beror pa annan orsak sésom till exempel dverbestéllning fran

apotek. Forst direfter kan beslut om sanktion vara aktuell.

TLV anser att verklagandet ska avslas och anfor i huvudsak foljande. Varken
regelverket for utbyte av ldkemedel eller TLV:s tillimpning av det kan anses
begréinsa den fria rorligheten av varor pd den inre marknaden, dé det géillande
regelverket stiller samma krav pa alla foretag som tillhandahéller 1ikemedel
inom systemet periodens vara, oberoende av ursprung. Grunden for beslutet om
sanktionsavgift dr att bolaget inte kunnat tillhandahalla ldkemedlet till hela
marknaden under hela prisperioden. For att ppenvardsapoteken ska kunna
uppfylla sin skyldighet att tillhandahalla likemedel ar det nodvandigt att
apoteken alltid har méjlighet att bestdlla hem de ldkemedel som efterfragas.
Det ar séledes det behov 6ppenvardsapoteken bedomer att de har av ett
lakemedel pa lager som ska vara utgangspunkten for vilken méngd av
lakemedlet som ldkemedelsforetaget behover kunna leverera. Utgangspunkten
for om en vara dr tillgdnglig ska enligt TLV:s uppfattning vara att
Oppenvardsapoteken ska kunna bestélla varan hos distributoren, vilket i detta
fall inte varit mojligt. Nar det giller sanktionsavgiftens storlek anfor TLV att
det med begreppet upprepade dvertridelser avses overtradelser av samma slag
som har forekommit vid mer &n ett tillfdlle och att TLV har stod i forarbetena
for att rikna med bolagets samtliga dvertrddelser inom en viss tidigare period.

Grund for befrielse frn sanktionsavgift foreligger inte.
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SKALEN FOR AVGORANDET

Tillimpliga bestimmelser m.m.

Av 21 d § formanslagen foljer att den som har ett godkédnnande for forsdljning
av ett lakemedel som har lagst faststillt forséljningspris enligt 21 § forsta
stycket och har bekréftat att likemedlet ska vara tillgangligt ska tillhandahalla

lakemedlet till 6ppenvardsapoteken.

TLV far enligt 25 a § forsta stycket 2 samma lag ta ut en sanktionsavgift av den
som har ett godkidnnande for forséljning som inte tillhandahaller ldkemedlet
enligt 21 d §. Den typ av likemedel som avses i punkten 2 kallas i dagligt tal
for periodens vara. Sanktionsavgift ska tas ut oavsett om uppsat eller

oaktsamhet finns, dvs. ett strikt ansvar géller (jfr. prop. 2013/14:93 s. 188 1.).

Enligt 25 b § forsta stycket formanslagen far sanktionsavgift tas ut med ett

belopp som faststills med hiansyn till 6vertridelsens allvar.

Befrielse fran sanktionsavgift ska meddelas helt eller delvis om det ar oskéligt
att ta ut sanktionsavgift. Vid denna bedomning ska sirskilt beaktas om
overtrddelsen berott pa en omstandighet som den avgiftsskyldige inte forutsag
eller borde ha forutsett eller inte kunnat paverka, vad den avgiftsskyldige har
gjort for att undvika overtradelsen, och om dvertradelsen i Ovrigt framstar som

ursdktlig (25 ¢ § formanslagen).

Forvaltningsrittens bedomning

Forvaltningsritten kan inledningsvis konstatera att bolaget har anfort att
reglerna for utbyte av likemedel kan strida mot grundliggande EU-réttsliga
principer och att dessa regler begrdnsar den fria rorligheten pé den inre

marknaden. TLV bestrider invindningen.
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Likemedelsomradet &r, bortsett fran detaljhandeln, i stor utstrickning ett
harmoniserat omrade inom EU. Medlemsstaterna &r dock i princip fria att
infora olika typer av prisregleringsmodeller for likemedel. Den enda specifika
sekundirritten som finns pa omradet prisséttning av ldkemedel ar det s.k.
transparensdirektivet. Vad direktivet syftar till, enligt ingressens stycke fem, ar
att 4stadkomma en overblick 6ver metoderna for medlemsstaternas prisséttning
pa lidkemedel och att gora dessa allmint tillgdngliga for alla som &r verksamma
pa ladkemedelsmarknaderna i medlemsstaterna sa att diskriminering och
inskrankningar i den fria rorligheten for likemedel sa langt som mojligt
forhindras (prop. 2013/14:93 s. 41-42.). Direktivet dr genomfort 1 svensk rétt
bl.a. genom ldkemedelsformanslagen och forordningen om likemedels-
forméner. Enligt forvaltningsrattens mening ar varken inforlivandet eller
TLV:s tillampning mer ldngtgdende dn direktivets bestimmelser pé det aktuella
omradet. Forvaltningsritten anser dirmed inte att reglerna for utbyte av
lakemedel eller TLV:S tillimpning av dessa regler, strider mot grundliggande

EU-réttsliga principer pa det sitt som bolaget gjort géllande.

Nar det géller fragan om bolaget brustit i tillhandahallandeskyldigheten gor
forvaltningsritten foljande beddmning. Det framgar av utredningen 1 mélet att
Ebb Medical 1 augusti 2021 bekriftade att bolaget kunde tillhandahalla
lakemedlet Naramig till 6ppenvardsapoteken under september 2021. Den 24
september 2021 fick TLV en anmélan om att varan inte lingre tillhandaholls.
Bolaget har den 27 september 2021 bekriftat TLV:s uppgifter om att
Oppenvardsapoteken inte kunde bestélla den aktuella varan av distributéren.
TLV beslutade samma dag att varan inte ldngre skulle anses tillgdnglig under
september 2021. Bolaget har ddrmed brustit i sin tillhandahallandeskyldighet
for det aktuella likemedlet och det finns siledes grund for att ta ut

sanktionsavgift.

Forvaltningsritten har direfter att ta stillning till avgiftens storlek och om det

finns grund for hel eller delvis befrielse fran sanktionsavgiften.
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Utgangspunkten vid bestimmande av sanktionsavgifter for ldkemedels-
leverantorer som brister i sin tillhandahallandeskyldighet bor enligt forarbetena
vara den fordyring av samhillets ldkemedelskostnader som dvertradelsen mot
utbytesregelverket medfor berdknat pa skillnaden i pris mellan periodens vara
och forsta reservvara samt antalet sélda forpackningar av den dyrare varan
(prop. 2013/14:93 s. 168 f.). Vid beddmningen av fordyringen av samhéllets
kostnader maste dock dven beaktas att varje anmilan om brist pd periodens
vara innebér extra kostnader i form av merarbete for 6ppenvardsapoteken och
TLV (jfr Kammarritten i Stockholms dom i mal nr 2714-16 samt a. prop. s.
166).

Fordyringen av samhillets ldkemedelskostnader bor emellertid inte ensamt
ligga till grund for sanktionsavgiftens storlek, utan en individuell beddmning
ska goras 1 varje enskilt fall dar bl.a. det aktuella ldkemedelsforetagets storlek
samt omstdndigheterna kring den aktuella 6vertradelsens allvar beaktas. Med
hinsyn till att syftet med sanktionsavgiften dr att utgora ett effektivt
tillsynsverktyg for att minska antalet forklaringar om otillgdnglighet, bor
incitamentet som sanktionsavgiften innebar for likemedelsforetagen att ge
korrekt besked betrdffande tillgdngen av ldkemedel viga tungt (prop.
2013/14:93 s. 168 1.).

Bolaget har anfort att TLV har brustit 1 utredning om bolaget som leverantor
asidosatt sin skyldighet eller om produktens otillgénglighet beror pa annan
orsak sésom till exempel dverbestéllning fran apotek. Forvaltningsrétten anser
att det far anses aligga ett likemedelsforetag att géra noggranna dverviganden
och berdkningar innan bolaget bekriftar att detta kan tillhandahélla ett visst
lakemedel under en period. Slarv, okunskap om regelverket eller
felberdkningar av atgingen av ett visst ldkemedel kan inte utgdra skil for
befrielse frdn sanktionsavgiften, sdrskilt med beaktande av att ett syfte med
inforandet av avgiften var att forma likemedelsforetagen att ge korrekta besked

betraffande tillgdngen av lidkemedel. Den aktuella dvertriddelsen har heller inte
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orsakats av en omstdndighet som bolaget inte kunnat forutse eller paverka.
Enligt forvaltningsréittens mening ankommer det inte pd TLV att utreda
orsaken till att ett visst ldkemedel inte &r tillgéngligt en viss dag. Vid en
helhetsbedomning av omstdndigheterna i malet finner forvaltningsritten
ddrmed att det som bolaget anfort inte utgor skil for befrielse fran

sanktionsavgiften.

Nar det giller sanktionsavgiftens storlek gor forvaltningsratten foljande
bedémning. TLV har vid berdkningen av sanktionsavgiften tagit hansyn till
bl.a. varans pris, utebliven volym av varan, den 6kade administration som
uppstar for apoteken nir periodens vara tar slut och ersitts med en ny samt att
avgiften ska utgora ett incitament for ladkemedelsforetagen att ge korrekt
besked om varan kan tillhandahéllas 6ppenvardsapoteken eller inte, TLV har
aven lagt vikt vid att det ar frdga om en upprepad Svertradelse varfor 20 000 kr

av den totala sanktionsavgiften hanfor sig till detta.

Forvaltningsritten har i dom denna dag i mal 28869-21 beslutat att upphédva
TLV.s beslut om sanktionsavgift avseende maj 2021. Detta beslut ska dérfor
inte rdknas med vid berdkningen av sanktionsavgift for upprepad overtradelse 1
efterfoljande beslut om sanktionsavgift. Nar det géller berdkningen av
sanktionsavgiften 1 ovrigt, finner forvaltningsritten inte skil att ifrdgasatta
TLV:s beddomning. Vad bolaget anfort i den delen fordndrar inte den
beddmningen. Enligt forvaltningsréattens mening &r TLV bést lampad att

berdkna den nya sanktionsavgiften.

Sammanfattningsvis finner forvaltningsrétten alltsd att TLV:s beslut att pafora
Ebb Medical AB sanktionsavgift var riktigt. Overklagandet ska dérfor avslas.
Handlingarna i mélet limnas over till TLV for ny berdkning av

sanktionsavgiftens storlek.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Detta avgorande kan 6verklagas. Information om hur man 6verklagar finns i
bilaga 2 (FR-03).

Hakan Aberg

Chefsradman

Niamndeménnen Svante Haggren, Birgit Stenberg och Marjaana Takala har

ocksa deltagit 1 avgorandet.

Catherine Torner har varit foredragande.

Dok.Id 1521050
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T [V BESLUT 1(8)

Datum Diarienummer

2021-11-30 03088/2021
FORVALTNINGSRATTEN
| STOCKHOLM
Avdelning 34

Ebb Medical AB INKOM:  2021-12-03

B MALNR: 33518-21
Part (org. nr. 556826-5002) TR

Box 114
371 22 Karlskrona

Saken

Sanktionsavgift for brister i tillhandahallandeskyldighet av ldkemedel enligt 21d §
lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m.

Beslut

Tandvards- och likemedelsformansverket (TLV) beslutar att ta ut en sanktionsavgift
om 35 000 kronor fran Ebb Medical AB pa grund av brister i tillhandahallande-
skyldigheten rorande Naramig med varunummer 582238, under september 2021.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET
Box 22520 [Fleminggatan 18], 104 22 Stockholm
Telefon: 08 568 420 50, registrator@tlv.se, www.tlv.se
Org. nr 202100-5364




Elektroniskt undertecknad TLV #4EB1643B7BF244E49EB8144E8B6478A3

' [V Dnr: 03088/2021

Utredning
Bakgrund

Ebb Medical AB (foretaget) bekraftade i augusti 2021 att det skulle kunna
tillhandahalla Naramig med varunummer 582238 (varan) till 6ppenvardsapoteken
under september 2021 med tillracklig hallbarhet. Den 24 september 2021 fick TLV
anmalan om att varan inte langre tillhandaholls. Den 27 september 2021 beslutade
TLV att varan inte langre skulle anses somtillganglig.

TLV underrattade foretaget om att TLV mot ovanstaende bakgrund overviagde att ta
ut en sanktionsavgift om 35 000 kronor.

TLV tillhandahaller historiska forsaljningssiffror for saval periodens vara som
totalforsaljning per forpackningsstorleksgrupp, som en vagledning till foretagen infon
att de ska gora sina egna bedomningar av hur manga forpackningar av varan som de
behover leverera till 6ppenvardsapoteken for att tillgodose marknadens behov for
den aktuella tidsperioden. For den aktuella forpackningsstorleksgruppen har den
genomsnittliga forsaljningen per manad under det senaste aret for periodens vara
exklusive dosapotek varit 239 forpackningar. Forsaljningen inom denna tidsperiod
har varierat mellan 205 och 292 forpackningar per manad.

Foretagets motivering

Foretaget har kommit in med uppgifter om leveranser till 6)ppenvardsapotek for
aktuell period som visar att det levererat 258 forpackningar av varan fram till och
med den 27 september 2021 da TLV beslutade att varan inte langre skulle anses som
tillganglig.

Foretaget har dessutom uppgett att den faktiska forsiljningen av periodens vara pa
apoteken under september visade sig vara 246 forpackningar. Foretaget anser
darmed ha levererat mer an marknadens behov for periodenoch att utfardande av
sanktionsavgift skulle vara uppenbart oskaligt.

Ytterligare motsatter foretaget sig sanktionsavgift for upprepad forseelse da varan
inte tidigare har varit féremal for sanktionsavgift. Dessutom hénvisas till att foretaget
har overklagat tva av de fyra drenden som ligger till grund for upprepningsavgiften.
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Skalen for beslutet
Tillhandahdallandeskyldighet

Den som har ett godkannande for forsaljning av ett lakemedel som har lagst faststallt
forsaljningspris och som har bekraftat att samma lakemedel ska vara tillgangligt ska
tillhandahalla lakemedlet till 6ppenvardsapoteken med tillracklig hallbarhet. Om ett
foretag inte tillhandahaller lakemedlet far TLV ta ut en sanktionsavgift, se 21d och
25 a §§ lagen (2002:160) forméanslagen, 12 b § TLV:s foreskrifter och allmanna rad
(TLVFS 2009:4) om prissattning av utbytbara ldkemedel och utbyte av lakemedel
m.m. Sanktionsavgift ska tas ut oavsett om uppsét eller oaktsamhet finns, det vill
saga foretaget har ettstrikt ansvar, se prop. 2013/14:93 s. 189.

Foretaget har ett godkdnnande for forsaljning av varan. Av de foretag som bekraftade
att de skulle kunna tillhandahalla 1akemedIet till 6ppenvardsapoteken under
september 2021 med tillracklig hallbarhet hade det aktuella foretaget varan med det
lagsta faststallda forsaljningspriset. Eftersom foretaget inte tillhandaholl varan till
oppenvardsapoteken under hela prisperioden finner TLV att foretagetunder
september 2021 har brustit i sin tillhandahallandeskyldighet avvaran. Det finns
darfor grund att ta ut en sanktionsavgift av foretaget.

Sanktionsavgiftens storlek

Sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som faststills med hansyn till hur allvarlig
overtradelsen ar och ska bestaimmas till 14gst femtusen kronor och hogst tio miljoner
kronor, se 25 b § formanslagen och 12 a § forordningen (2002:687) om
lakemedelsformaner m.m.

TLV bedomer att sanktionsavgiften i detta fall ska bestimmas till35 000 kronor. For
att faststilla denna avgift har TLV utgatt frdn den fordyring av samhallets
lakemedelskostnader som overtradelsen mot utbytesregelverket medfort. TLV har
tagit hansyn till omstandigheter sisom varans pris, utebliven volym av varan samt
den okade administration som uppstar for apoteken nar periodens vara tar slut och
ersiatts med en ny vara. TLV har dven lagt vikt vid att sanktionsavgiften bor utgora ett
incitament for lakemedelsforetagen att ge korrekt besked om huruvida det kan
tillhandahalla varan till 6ppenvardsapoteken eller inte

Vid faststillande av sanktionsavgiftens storlek har ocksa beaktats att det ar fraga om
en upprepad overtradelse. Foretaget har sedanjanuari 2021 brustit i sin
tillhandahallandeskyldighet vid 4 tillfallen dar TLV har beslutat om sanktionsavgift
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Foretaget har overklagat 2 av dessa beslut om sanktionsavgift som avser brister i
tillhandahéllandeskyldigheten under april 2021 och maj 2021. Dessa mél har dnnu
inte slutligen avgjorts. Av den totala sanktionsavgiften pa 35 000 kronor hanfor sig
20 000 kronor till att den aktuella 6vertradelsen utgor en upprepning av tidigare
overtradelser.

Befrielse fran sanktionsavgift

TLV ska helt eller delvis befria ett foretag som har brustit i sin
tillhandahallandeskyldighet fran sanktionsavgift om det ar oskaligt att ta ut
sanktionsavgift, se 25 ¢ § formanslagen. Vid oskilighetsbedomningen ska det sarskilt
beaktas om overtradelsen berott pa en omstandighet som den avgiftsskyldige inte
forutsag eller borde ha forutsett eller inte kunnat paverka, vad den avgiftsskyldige har
gjort for att undvika overtradelsen, och om 6vertradelsen i 6vrigt framstar som
ursaktlig. Fragan om befrielse ska medges eller inte ska avgoras genom en
helhetsbedomning, se prop. 2013/14:93 s. 189.

Det ar det l1akemedelsforetag som bekraftar att det kan tillhandahélla ett 1akemedel
som bar ansvaret for att 6ppenvardsapoteken far den mangd lakemedel som kravs for
att marknadens behov av likemedlet under den aktuella tidsperioden ska kunna
tillgodoses, se 21 d § formanslagen. Apoteken ska kunna bestéilla periodens vara
under hela prisperioden.

TLV konstaterar att foretaget, fram till att TLV beslutade att varan inte langre skulle
anses vara tillganglig, levererade 258 forpackningar till 6ppenvardsapoteken.
Foretaget har uppgett att den faktiska forsaljningen av periodens vara pa apoteken
under september visade sig vara 246 forpackningar och att det darmed anser sig ha
levererat mer &n marknadens behov for perioden. Det kandock konstateras att TLV
den 24 september 2021 fick en anmailan fran ett apotek om att varan inte kunde
bestillas och att foretaget darefter bekraftade att fler varor inte kunde levereras.
Foretaget kan ddrmed inte anses ha tillhandahallit den mangd varor som behévdes
for att tillgodose marknadens behov.

Pa sin webbplats tillhandahaller TLV historiska forsaljningssiffror for savil periodens
vara som for totalforsiljning per forpackningsstorleksgrupp. Foretagen kan ha dessa
siffror som en vigledning nir de gor sina egna bedomningarav hur manga
forpackningar av varan som de behover leverera till 6ppenvardsapoteken for att
tillgodose marknadens behov for den aktuella tidsperioden For den aktuella
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forpackningsstorleksgruppen har forsaljningen per manad under det senaste aret for
periodens vara exklusive dosapotek varierat mellan 205 och 292 forpackningar.

Det forekommer sdledes variationer i den manatliga forsaljningsvolymeni
forpackningsstorleksgruppen, och detta ar nagot som foretagetenligt TLV:s
bedomning kunde forutse eller &tminstone borde ha forutsett. TLV bedomer inte
heller att det ror sig om en sddan situation som i 6vrigt framstar som ursaktlig.

Foretaget har aven uppgett att det bestrider den del av sanktionsavgiften som avser
upprepad forseelse da det saknas tidigare verkstillda beslut for den aktuella
produkten och det enligt foretaget darfor inte ror sig om en upprepad forseelse.
Foretaget menar att sanktionsavgiften avser en specifik produkt under en period och
att stod saknas for beslut om generell sanktionsavgift med referens tillforetagets alla
andra produkter inom periodens vara.

TLV:s praxis ar att det med upprepade Overtradelser avses overtradelser av en viss
typ som har forekommit vid mer an ett tillfalle.Av forarbetena framgar ocksa att en
omstandighet som ska beaktas vid bedomningen av”overtradelsens allvar” ar fragan
om upprepade Overtradelser, se prop. 2013/14:93 s. 189.TLV har darfor stod for att
vid bedomningen om ett foretag tidigare har brustit i skyldigheten att tillhandahalla
ett lakemedel, rakna med foretagets samtliga 6vertradelser inom en viss tidigare
period, vilket har gjorts i det aktuella beslutet.

Vid en helhetsbedomning av omstiandigheterna i drendet finner TLV darmed att det
inte ar oskaligt att ta ut sanktionsavgift av foretaget for brister i
tillhandahallandeskyldigheten. I drendet har det alltsd inte kommit fram skal for att
helt eller delvis befria foretaget fran sanktionsavgift.

Sanktionsavgiften tillfaller staten och faktureras av TLV efter att beslutet har vunnit
laga kraft.

Angaende gillande regler, se bilaga.

Detta beslut har fattats av generaldirektoren Agneta Karlsson. Foredragande har varit
utredaren Linn Orgard. I den slutliga handlaggningen har dven tillsynsanalytikern
Gitte Terp, juristen Sarah Snyder, chefsjuristen Karin Lewin och enhetschefen Jacob
Brogren deltagit.
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Hur man overklagar

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara
skriftligt och stillas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare
overklagandet till forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandetinom tre
veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. I 6verklagandet ska det anges vilket beslut som 6verklagas och pa vilket satt
beslutet ska andras. Om TLV andrar det beslut som 6verklagats, 6verlamnas aven det
nya beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet omfattar éiven det nya beslutet.
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BILAGA

Gallande regler

Enligt 21d § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. — formanslagen — géller
foljande.

Den som har ett godkdnnande for forsiljning av ett lidkemedel som har
lagst faststallt forsaljningspris enligt 21 § forsta stycket och har bekraftat
att ladkemedlet ska vara tillgingligt ska tillhandahélla likemedlet till
oppenvardsapoteken.

I 25 a § forsta stycket 2 forménslagen anges bland annat att TLV far ta ut en
sanktionsavgift av den som har ett godkdnnande for forsiljning och som inte
tillhandahaller ett 1akemedel enligt 21a § eller enligt foreskrifter som har meddelats i
anslutning till 21 a §. Enligt tredje stycket samma bestimmelse tillfaller
sanktionsavgiften staten.

Av 25D § formanslagen framgar att sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som
faststills med hansyn till 6vertradelsens allvar och att regeringen far meddela
foreskrifter om hur sanktionsavgiftens storlek ska faststallas.

Av 12 a § forordningen (2002:687) om lidkemedelsformaner m.m. framgar att den
sanktionsavgift som far tas ut enligt 25a § forménslagen ska bestimmas till 1agst
femtusen kronor och hogst tio miljoner kronor.

Enligt 25 ¢ § formanslagen galler foljande.

Befrielse fran sanktionsavgift ska medges helt eller delvis om det ar
oskaligt att ta ut sanktionsavgift. Vid denna bedomning ska sarskilt
beaktas

1. om Overtradelsen berott pd en omstiandighet som den avgiftsskyldige
inte forutsdg eller borde ha forutsett eller inte kunnat paverka,
2. vad den avgiftsskyldige har gjort for att undvika 6vertriadelsen, oct

3. om overtradelsen i 6vrigt framstar som ursaktlig.

Av 12 § forordningen om likemedelsformaner m.m. framgar att TLV far meddela
foreskrifter om utbyte av lakemedel enligtforméanslagen.

Enligt 12 b § TLV:s foreskrifter och allmanna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av
utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel m.m. géller féljande.
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Den som marknadsfor ett ladkemedel som ar utbytbart enligt 21 § forsta
stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. och kan
tillhandahélla det till hela marknaden under hela den nastkommande
prisperioden ska bekriafta detta till Tandvards- och likemedels-
formansverket senast vid den tidpunkt som Tandvards- och
lakemedelsformansverket meddelar, efter att Tandvards- och
lakemedelsformansverket har publicerat den prisrangordning som galler
inom varje forpackningsstorleksgrupp under den nastkommande
prisperioden.

En sddan bekriftelse ska dven omfatta att hallbarheten for varje
forpackning kommer att vara siddan att den infor forpackningens
utlimnande fran Oppenvardsapoteket under hela prisperioden ar
tillracklig for patientens hela forviantade anvandningstid och minst
ytterligare tvd méanader.

Enligt 12 ¢ § TLVFS 2009:4 giller foljande.

Tandvards- och likemedelsformansverket informerar pa sin webbplats
vilket av de ladkemedel inom varje forpackningsstorleksgrupp, for vilka en
bekraftelse enligt 12 b § har gjorts, som har det lagsta forsaljningspriset
per enhet. Endast denna forpackning ska anses vara tillginglig, enligt
21 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsforméner 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
lakemedel inte kan tillhandahélla en forpackning i den omfattning som kravs under
en prisperiod kan TLV besluta att forpackningen, i den man den inte redan finns for
forsaljning hos ett enskilt 6ppenvardsapotek, inte ska anses vara tillganglig.
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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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Meddelad i Stockholm

Avdelning 34

KLAGANDE
Ebb Medical AB, 556826-5002

MOTPART
Tandvéards- och likemedelsforménsverket

OVERKLAGAT BESLUT
Tandvérds- och lakemedelsformansverkets beslut 2022-01-31, bilaga 1

SAKEN
Sanktionsavgift enligt lagen om likemedelsformaner m.m.

FORVALTNINGSRATTENS AVGORANDE

Forvaltningsritten avslar 6verklagandet nér det géller frigan om att pafora Ebb

Medical AB sanktionsavgift.

Det ankommer pé Tandvards- och likemedelsformansverket att gora en ny

berdkning av avgiftens storlek enligt vad som anges under skélen for

avgoOrandet.
Besoksadress Oppettider Postadress E-post
Tegeluddsvégen 1 mandag—fredag avd34.fst@dom.se
08:00-16:00 115 76 Stockholm

Telefon
08-561 680 00

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

Ebb Medical AB (bolaget) yrkar i forsta hand att forvaltningsrétten ska
upphéva det 6verklagade beslutet eftersom Tandvérds- och likemedelsverket
(TLV) inte har visat att bolaget brustit i tillhandahéllandeskyldigheten relaterad
till apotekets faktiska utbyte enligt 21 § lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner (formanslagen). Bolaget yrkar i andra hand att det ska
befrias fran skyldighet att utge sanktionsavgift eftersom den ar oskilig. I tredje
hand bestrider bolaget den del av sanktionsavgiften som avser upprepad
forseelse. Som grund for sina yrkanden anfor bolaget 1 huvudsak foljande. TLV
publicerar manadsvis data dver apotekens utbyte, vilket utgér marknaden.
Bolaget har leveransskyldighet gentemot 6ppenvérdsapotekens behov for
utbyte och levererade saledes 579 forpackningar under perioden. Enligt TLV:s
statistik var marknadens behov under perioden 363 forpackningar. Bolaget har
alltsa levererat mer &n marknadens behov. Varje periodens vara-period har med
TLV:s gillande praxis en hog osékerhetsfaktor da apotekens kommande
inkopsmonster dr omojligt att berdkna och med beaktande av TLV:s sndva
tidsramar, ibland omdjliga att uppfylla. TLV:s reglering leder till att bolaget
maste ha ett lager pa samtliga distribunaler som &r avsevirt storre &n behovet
for generiskt utbyte, leverera storre volymer én vad det generiska utbytet
kraver samt ta kostnaden for destruktion for de forpackningar som apoteken
bestillt 1 onddan. Regleringen ir i sig ett finansiellt handelshinder som
omojliggor deltagande 1 vissa utbytesgrupper da évervolymer inte dr
tillgdngliga pa exportmarknaden. TLV forenklar sin tillsyn och beslutar att
produkten ér otillginglig enbart mot bakgrund av att den for tillfillet inte &r
bestéllningsbar for apotek, frén en viss distribunal och inom TLV:s angivna
tidsgrénser. Detta &r inte likvardigt med att bolaget dsidosatt en
forfattningsreglerad skyldighet, dd denna enbart avser att bolaget inte kan
leverera volymer som motsvarar det faktiska utbytet. TLV brister i utredning
om bolaget som leverantdr dsidosatt sin skyldighet eller om produktens

otillginglighet beror pd annan orsak sésom till exempel 6verbestéllning fran
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apotek. Forst dérefter kan beslut om sanktion vara aktuell.

Om samhéllet har haft en fordyring av ldkemedelskostnader relaterat till beslut
om otillgdnglighet beror det inte pa bolaget som har levererat mer dn
samhillets behov av utbytet. Sanktionsavgiften for leverantdr maste vara
kopplad till det faktiska antalet expeditioner som sker under en viss period och
till den data som tillhandahélls av TLV. En uniform sanktionsavgift slar
proportionellt hirdare mot parallellimporterande bolag med en begrinsad
mojlig volym att leverera och avsevirt lagre mojlig fortjanst jaimfort med ett
direktimporterande bolag. Nagot klart stod for sanktion péa bolagsniva framgar

inte av forarbetena till forménslagen.

TLV anser att dverklagandet ska avslds och anfor 1 huvudsak f6ljande. De
aktuella reglernas forhdllande till EU-rétten har diskuterats 1 forarbetena till
forménslagen och regeringen har dir konstaterat att forslagen och
beddmningarna ér forenliga med EU-rétten (prop. 2013/14:93 s. 172-177).
Lakemedel som omfattas av periodens vara-systemet enligt 21 § forsta stycket
formanslagen ér indelade 1 utbytesgrupper dér det finns minst tva olika
lakemedel, t.ex. ett originallikemedel och ett generiskt ldkemedel. Ibland finns
aven parallellimporterade eller parallelldistribuerade forpackningar av dessa
lakemedel med i utbytesgruppen, sa som i aktuellt &rende. Det géllande
regelverket for periodens vara-systemet stéller samma krav och tillimpas pa
samma sitt for alla foretag som véljer att tillhandahélla likemedel inom
systemet oberoende av varornas ursprung. Valet att delta i systemet for
periodens vara genom att parallellimportera just dessa likemedel ar frivilligt.
Grunden for beslutet om sanktionsavgift dr att bolaget inte kunnat
tillhandahélla ldkemedlet till hela marknaden under hela prisperioden. For att
Oppenvérdsapoteken ska kunna uppfylla sin skyldighet att tillhandahalla
lakemedel dr det nodvéndigt att apoteken alltid har mdjlighet att bestilla hem
de likemedel som efterfrdgas. Det dr séledes det behov dppenvérdsapoteken
bedomer att de har av ett ldkemedel pd lager som ska vara utgdngspunkten for

vilken méngd av ldkemedlet som likemedelsforetaget behdver kunna leverera.
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Utgangspunkten for om en vara ir tillgénglig ska enligt TLV:s uppfattning vara
att ppenvardsapoteken ska kunna bestilla varan hos distributren, vilket i
detta fall inte varit mojligt. Nar det géller sanktionsavgiftens storlek anfor TLV
att det med begreppet upprepade dvertradelser avses Overtradelser av samma
slag som har forekommit vid mer 4n ett tillfille och att TLV har stdd i
forarbetena for att rdkna med bolagets samtliga overtradelser inom en viss

tidigare period. Grund for befrielse fran sanktionsavgift foreligger inte.

SKALEN FOR AVGORANDET

Tillimpliga bestimmelser m.m.

Av 21 d § forménslagen foljer att den som har ett godkdnnande for forsdljning
av ett ldkemedel som har ldgst faststillt forsdljningspris enligt 21 § forsta
stycket och har bekriftat att ldkemedlet ska vara tillgdngligt ska tillhandahélla

lakemedlet till 6ppenvardsapoteken.

TLV fér enligt 25 a § forsta stycket 2 samma lag ta ut en sanktionsavgift av den
som har ett godkidnnande for forséljning som inte tillhandahaller lakemedlet
enligt 21 d §. Den typ av likemedel som avses i punkten 2 kallas i dagligt tal
for periodens vara. Sanktionsavgift ska tas ut oavsett om uppsat eller

oaktsamhet finns, dvs. ett strikt ansvar géller (jfr. prop. 2013/14:93 s. 188 f.).

Enligt 25 b § forsta stycket formanslagen fir sanktionsavgift tas ut med ett

belopp som faststills med hénsyn till vertrddelsens allvar.

Befrielse fran sanktionsavgift ska meddelas helt eller delvis om det &r oskaligt
att ta ut sanktionsavgift. Vid denna bedomning ska sérskilt beaktas om
overtradelsen berott pd en omstidndighet som den avgiftsskyldige inte forutsag

eller borde ha forutsett eller inte kunnat pdverka, vad den avgiftsskyldige har
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gjort for att undvika overtrddelsen, och om dvertriddelsen i ovrigt framstir som

ursdktlig (25 ¢ § formanslagen).

Forvaltningsrittens bedomning

Forvaltningsritten kan inledningsvis konstatera att bolaget har anfort att
reglerna for utbyte av lidkemedel kan strida mot grundlaggande EU-réttsliga
principer och att dessa regler begrdnsar den fria rorligheten pa den inre

marknaden. TLV bestrider invindningen.

Lakemedelsomradet &r, bortsett frdn detaljhandeln, 1 stor utstrackning ett
harmoniserat omrade inom EU. Medlemsstaterna ar dock 1 princip fria att
infora olika typer av prisregleringsmodeller for likemedel. Den enda specifika
sekundarrétten som finns pd omradet prissittning av lakemedel dr det s.k.
transparensdirektivet. Vad direktivet syftar till, enligt ingressens stycke fem, ar
att dstadkomma en dverblick 6ver metoderna for medlemsstaternas prisséttning
pa likemedel och att gora dessa allmint tillgdngliga for alla som ar verksamma
pa likemedelsmarknaderna i medlemsstaterna sa att diskriminering och
inskridnkningar i den fria rorligheten for likemedel sd 1dngt som mojligt
forhindras (prop. 2013/14:93 s. 41-42.). Direktivet dr genomfort i svensk réatt
bl.a. genom ldkemedelsformanslagen och forordningen om likemedels-
formaner. Enligt forvaltningsrittens mening ar varken inforlivandet eller
TLV:s tillimpning mer langtgaende &n direktivets bestimmelser pa det aktuella
omradet. Mot bakgrund av reglerna for periodens vara-systemet tillimpas pa
samma sdtt for alla foretag som véljer att tillhandahélla varor inom systemet
anser forvaltningsrétten ddrmed att reglerna for utbyte av ldkemedel eller
TLV:S tillimpning av dessa regler inte strider mot grundldggande EU-réttsliga

principer pa det séitt som bolaget gjort gillande.

Nir det géller fragan om bolaget brustit 1 tillhandahdllandeskyldigheten gor

forvaltningsratten foljande bedomning. Det framgér av utredningen i mélet att
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Ebb Medical i september 2021 bekriftade att bolaget kunde tillhandahélla
lakemedlet Flutikason Ebb till 6ppenvéardsapoteken under oktober 2021. Den
26 oktober 2021 fick TLV en anmélan om att varan inte ldngre tillhandaholls.
Bolaget har den 27 oktober 2021 bekriftat TLV:s uppgifter om att
Oppenvardsapoteken inte kunde bestélla den aktuella varan av distributoren.
TLV beslutade samma dag att varan inte langre skulle anses tillgéinglig under
oktober 2021. Bolaget har darmed brustit i sin tillhandahéllandeskyldighet for

det aktuella likemedlet och det finns saledes grund for att ta ut sanktionsavgift.

Forvaltningsritten har direfter att ta stdllning till avgiftens storlek och om det

finns grund for hel eller delvis befrielse frin sanktionsavgiften.

Utgéngspunkten vid bestimmande av sanktionsavgifter for lakemedels-
leverantorer som brister 1 sin tillhandahéllandeskyldighet bor enligt forarbetena
vara den fordyring av samhéllets ldkemedelskostnader som 6 vertrddelsen mot
utbytesregelverket medfor berdknat pa skillnaden i pris mellan periodens vara
och forsta reservvara samt antalet salda forpackningar av den dyrare varan
(prop. 2013/14:93 s. 168 f.). Vid beddmningen av fordyringen av samhéllets
kostnader maste dock dven beaktas att varje anmilan om brist pa periodens
vara innebér extra kostnader 1 form av merarbete for Oppenvardsapoteken och
TLV (jfr Kammarritten i Stockholms dom i mal nr 2714-16 samt a. prop. s.
166).

Fordyringen av samhillets ldkemedelskostnader bor emellertid inte ensamt
ligga till grund for sanktionsavgiftens storlek, utan en individuell beddmning
ska goras 1 varje enskilt fall ddr bl.a. det aktuella ldkemedelsforetagets storlek
samt omstandigheterna kring den aktuella overtradelsens allvar beaktas. Med
hénsyn till att syftet med sanktionsavgiften dr att utgora ett effektivt
tillsynsverktyg for att minska antalet forklaringar om otillgdnglighet, bor

incitamentet som sanktionsavgiften innebér for likemedelsforetagen att ge
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korrekt besked betriffande tillgingen av ldkemedel védga tungt (prop.
2013/14:93 5. 168 ).

Bolaget har anfort att det ska befrias frdn sanktionsavgift for att dess
berdkningar av hur manga forpackningar som skulle behdvas baserades pa
tidigare méanaders forséljningssiffror. Bolaget har &ven anfort att TLV har
brustit i utredning om bolaget som leverantor asidosatt sin skyldighet eller om
produktens otillgidnglighet beror pa annan orsak sasom till exempel
Overbestéllning fran apotek. Forvaltningsritten anser att det far anses aligga ett
lakemedelsforetag att géra noggranna overviganden och berdkningar innan
bolaget bekréftar att detta kan tillhandahalla ett visst ldkemedel under en
period. Slarv, okunskap om regelverket eller felberdkningar av dtgdngen av ett
visst ldkemedel kan inte utgora skil for befrielse fran sanktionsavgiften,
sarskilt med beaktande av att ett syfte med inforandet av avgiften var att formé
lakemedelsforetagen att ge korrekta besked betrdffande tillgdngen av
lakemedel. Den aktuella 6vertradelsen har heller inte orsakats av en
omstdndighet som bolaget inte kunnat forutse eller paverka. Enligt
forvaltningsréttens mening ankommer det inte pa TLV att utreda orsaken till att
ett visst ladkemedel inte ar tillgéngligt en viss dag. Vid en helhetsbeddmning av
omstdndigheterna i malet finner forvaltningsrétten att det inte finns skal att

befria bolaget fran sanktionsavgift.

Nar det giller sanktionsavgiftens storlek gor forvaltningsratten foljande
bedomning. TLV har vid berdkningen av sanktionsavgiften tagit hinsyn till
bl.a. varans pris, utebliven volym av varan, den 6kade administration som
uppstér for apoteken nir periodens vara tar slut och ersitts med en ny samt att
avgiften ska utgora ett incitament for likemedelsforetagen att ge korrekt
besked om varan kan tillhandahdllas 6ppenvardsapoteken eller inte, TLV har
dven lagt vikt vid att det &r fraga om en upprepad Svertridelse varfor 9 000 kr

av den totala sanktionsavgiften hanfor sig till detta.
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Forvaltningsritten har i dom denna dag i mal 28869-21 beslutat att upphidva
TLV.s beslut om sanktionsavgift avseende maj 2021. Detta beslut ska dérfor
inte rdknas med vid berdkningen av sanktionsavgift for upprepad overtradelse i
efterfoljande beslut om sanktionsavgift. Nar det géller berdkningen av
sanktionsavgiften i ovrigt, finner forvaltningsrétten inte skal att ifrdgasitta
TLV:s beddomning. Vad bolaget anfort om hur sanktionsavgiften slar mot
parallellimporterande bolag fordndrar inte den beddmningen. Enligt
forvaltningsréttens mening dr TLV bést ldimpad att berdkna den nya

sanktionsavgiften.
Sammanfattningsvis finner forvaltningsritten alltsa att TLV:s beslut att pafora
Ebb Medical AB sanktionsavgift var riktigt. Overklagandet ska dérfor avslas.

Handlingarna 1 mélet ldmnas over till TLV for ny berdkning av

sanktionsavgiftens storlek.

HUR MAN OVERKLAGAR

Detta avgorande kan 6verklagas. Information om hur man 6verklagar finns i
bilaga 2 (FR-03).

Hakan Aberg

Chefsradman

Néamndeménnen Svante Haggren, Birgit Stenberg och Marjaana Takala har

ocksé deltagit i avgorandet.

Catherine Torner har varit foredragande.
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Utredning
Bakgrund

Ebb Medical AB (foretaget) bekraftade i september 2021 att det skulle kunna
tillhandahalla Flutikason Ebb med varunummer 378963 (varan) till
oppenvardsapoteken under oktober 2021 med tillracklig hallbarhet. Den 26 oktober
2021 fick TLV anmailan om att varan inte langre tillhandaholls. Den 27 oktober 2021
beslutade TLV att varan inte langre skulle anses somtillganglig.

TLV underrattade foretaget om att TLV mot ovanstaende bakgrund overviagde att ta
ut en sanktionsavgift om 24 000 kronor.

TLV tillhandahaller historiska forsaljningssiffror for saval periodens vara som
totalforsaljning per forpackningsstorleksgrupp, som en vagledning till foretagen infon
att de ska gora sina egna bedomningar av hur manga forpackningar av varan som de
behover leverera till 6ppenvardsapoteken for att tillgodose marknadens behov for
den aktuella tidsperioden. For den aktuella forpackningsstorleksgruppen har den
genomsnittliga forsaljningen per manad under det senaste aret for periodens vara
exklusive dosapotek varit 515 forpackningar. Forsaljningen inom denna tidsperiod
har varierat mellan 395 och 645 forpackningar per manad.

Foretagets motivering

Foretaget har kommit in med uppgifter om leveranser till 6)ppenvardsapotek for
aktuell period som visar att det levererat 564 forpackningar av varan fram till och
med den 27 oktober 2021da TLV beslutade att varan inte langre skulle anses som
tillganglig.

Foretaget hari yttrande den 15 november 2021uppgett att den faktiska forsaljning av
periodens vara pa apoteken under oktober visade sig vara 363 forpackningar.
Foretaget anser sig darmed ha levererat mer an marknadens behov for perioden.

Vidare har foretaget uppgett att det vid anmalan om tillginglighet gor en bedomning
baserad pa da tillgdnglig statistik och trendanalys attforetagets leveransformaga
relaterad till apotekens utbyte varit tillracklig, vilket sedan visat sig korrekt. Varfor
apotek bestallt storre volymer an behov kan foretaget inte besvara.
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Att enligt underrattelsen utfarda sanktionsavgift gentemot foretaget ar uppenbart
oskaligt, missriktat och foretaget begar full nedsattning i det fall sanktionsavgift
utfardas.

Foretaget motsitter sig aven sanktionsavgift for upprepad forseelse da varan inte
tidigare har varit foremal for sanktionsavgift. Dessutom motsitter sig foretaget att
forseelsen skulle vara av allvarlig karaktar. Vidare hanvisas till att foretaget har
overklagat beslut som ligger till grund for upprepningsavgiften. Foretaget begar att
upprepningsavgiften helt tas bort vid eventuell beslutad sanktionsavgift. Foretaget
anser ocksé atten generell sanktionsavgift baserad pa alla bolagets produkter ar
oproportionell, saknar lagstod och ar ett hinder for den fria rorligheten av lakemedel
inom EU/EES.

Foretaget hanvisar dven till tidigare kommunikation i arendet.

I samband med att foretaget skickade in utleveranssiffrortill TLV den 1 november
2021 uppgav foretaget bland annat foljande.

Varan har det senaste aret haft en genomsnittlig forsaljningtill 6)ppenvardsapotek om
515 forpackningar per manad. Den aktuella manaden har foretaget levererat 12
procent mer dn genomsnittet.

Forsiljningen av varan det senaste aret har varieratmellan 395 och 645
forpackningar (vilket bara uppnaddes en manad). En variation om 250 forpackningar
mellan olika manader kan indikeranagon typ av siasongsvariation. Det ar darfor
tydligt att behovet av varan kan forutses bast genom attse pa arsgenomsnittet.

Sammanfattningsvis var foretaget forberedda att uppfylla marknadens behov av
varan den aktuella manaden och att varan sélde slut berodde pa att forsaljningen var
ovanligt mycket hogre an den genomsnittliga forsaljningen.

Skalen for beslutet
Tillhandahdallandeskyldighet

Den som har ett godkdnnande for forsaljningav ett lakemedel som har lagst faststallt
forsaljningspris och som har bekraftat att samma lakemedel ska vara tillgangligt ska
tillhandahalla lakemedlet till 6ppenvardsapoteken med tillracklig héllbarhet. Om ett
foretag inte tillhandahéller 1akemedlet far TLV ta ut en sanktionsavgift, se 21 d och
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25 a §§ lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m., 12 b § TLV:s foreskrifter och
allmanna rad (TLVFS 2009:4) om prissittning av utbytbara likemedel och utbyte av
lakemedel m.m. Sanktionsavgift ska tas ut oavsett om uppsat eller oaktsamhet finns,
det vill saga foretaget har ett strikt ansvar, se prop. 2013/14:93 s. 189.

Foretaget har ett godkdnnande for forsaljning av varan. Av de foretag som bekraftade
att de skulle kunna tillhandahalla 1akemedIet till 6ppenvardsapoteken underoktober
2021 med tillracklig hallbarhet hade det aktuella foretaget varan med det lagsta
faststallda forsaljningspriset. Eftersom foretaget inte tillhandaholl varan till
oppenvardsapoteken under hela prisperioden finner TLV att foretagetunder oktober
2021 har brustit i sin tillhandahéllandeskyldighet av varan. Det finns darfor grund att
ta ut en sanktionsavgift av foretaget.

Sanktionsavgiftens storlek

Sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som faststélls med hansyn till hur allvarlig
overtradelsen ar och ska bestimmas till 14gst femtusen kronor och hogst tio miljoner
kronor, se 25 b § lagen om lakemedelsformaner m.m. och 12 a § forordningen
(2002:687) om likemedelsformaner m.m.

TLV bedomer att sanktionsavgiften i detta fall ska bestimmas till24 000 kronor. For
att faststilla denna avgift har TLV utgéatt fran den fordyring av samhallets
lakemedelskostnader som overtradelsen mot utbytesregelverket medfort. TLV har
tagit hansyn till omstandigheter sisom varans pris, utebliven volym av varan samt
den okade administration som uppstar for apoteken nar periodens vara tar slut och
ersiatts med en ny vara. TLV har dven lagt vikt vid att sanktionsavgiften bor utgora ett
incitament for lakemedelsforetagen att ge korrekt besked om huruvida det kan
tillhandahalla varan till 6ppenvardsapoteken eller inte

Vid faststillande av sanktionsavgiftens storlek har ocksa beaktats att det ar fraga om
en upprepad overtradelse. Foretaget har sedan februari 2021 brustit i sin
tillhandahallandeskyldighet vid tre tillfallen dar TLV har beslutat om sanktionsavgift.
Av den totala sanktionsavgiften pa 24 000 kronor hanfor sig 9 000 kronor till att den
aktuella 6vertradelsen utgor en upprepning av tidigare 6vertradelser

Foretaget har 6verklagattva tidigare beslut om sanktionsavgift som avser brister i

tillhandahallandeskyldigheten under april 2021 och maj 2021. Dessa mél har vid
tidpunkten for det aktuella beslutetinte slutligen avgjorts. Att tidigare beslut om
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sanktionsavgift har 6verklagats paverkar darfor inteTLV:s bedomning i det aktuella
arendet.

Foretaget har uppgett att det anser att en generell sanktionsavgiftbaserad pa alla
bolagets produkter ar oproportionell, saknar lagstod och ar ett hinder for den fria
rorligheten av lakemedel inom EU/EES.

TLV:s praxis ar att det med upprepade Gvertradelser avses Overtradelser av samma
slag som har forekommit vid mer an ett tillfalle. Av forarbetena framgar ocksa att en
omstindighet som ska beaktas vid bedomningen av”overtradelsens allvar” ar fragan
om upprepade overtradelser, se prop. 2013/14:93 s. 189. TLV har darfor stod for att
vid bedomningen om ett foretag tidigare har brustit i skyldigheten att tillhandahélla
ett lakemedel, rakna med foretagets samtliga 6vertradelser inom en viss tidigare
period, vilket har gjorts i det aktuella beslutet.

Foretaget har inte preciserat hur det menar att TLV:s satt att faststilla
sanktionsavgifter, diar en variabel baseras pa tidigare overtradelser, ar ett hinder for
den fria rorligheten av lakemedel inom EU/EES. TLV anser dock att

varken regelverket eller TLV:s tillampning av det kan anses begransa den

fria rorligheten av varor pa den inre marknaden da det gillande regelverket stiller
samma krav pa alla foretag som tillhandahaller 1akemedel inom systemet for
perioden vara, oberoende ursprung.

Befrielse fran sanktionsavgift

TLV ska helt eller delvis befria ett foretag som har brustit i sin
tillhandahallandeskyldighet fran sanktionsavgift om det ar oskiligt att ta ut
sanktionsavgift, se 25 c § lagen om lakemedelsforméaner m.m. Vid
oskalighetsbedomningen ska det sarskilt beaktas om overtradelsen berott pa en
omstindighet som den avgiftsskyldige inte forutsag eller borde ha forutsett eller inte
kunnat paverka, vad den avgiftsskyldige har gjort for att undvika overtradelsen, och
om Overtradelsen i Ovrigt framstar som ursiktlig. Fragan om befrielse ska medges
eller inte ska avgoras genom en helhetshedomning, se prop. 2013/14:93 s. 189.

Det ar det l1akemedelsforetag som bekraftar att det kan tillhandahélla ett 1akemedel
som bar ansvaret for att oppenvardsapoteken far den mangd lakemedel som kravs for
att marknadens behov av lakemedlet under den aktuella tidsperioden ska kunna
tillgodoses, se 21 d § formanslagen. Apoteken ska kunna bestilla periodens vara
under hela prisperioden.
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TLV konstaterar att foretaget, fram till att TLV beslutade att varan inte langre skulle
anses vara tillganglig, levererade 564 forpackningar till 6ppenvardsapoteken.
Foretaget har uppgett att den faktiska forsiljning av periodens vara pa apoteken
under september visade sig vara 363 forpackningar och att det dirmed anser sig ha
levererat mer dn marknadens behov for perioden.

Oppenvardsapotek har enligt 2 kap 6 § 3 lagen (2009:366) om handel med likemedel
en skyldighet att tillhandahalla samtliga forordnade lakemedel som omfattas av
forméanslagen sa snart det kan ske. Enligt 9 och 10 §§ forordningen (2009:659) om
handel med likemedel ska 6ppenvardsapoteket, om ett 1akemedel inte finns inne,
bestilla lakemedlet utan dréjsmal, dock senast klockan 16.00 om lakemedlet har
efterfragats samma dag fore klockan 16.00. Likemedlet ska sedan levereras till
oppenvardsapoteket senast 16.00 nastfoljande dag. For att oppenvardsapoteken ska
kunna uppfylla sin skyldighet att tillhandahalla lakemedel ar det nodvandigt att
apoteken alltid har mojlighet att bestilla hem de likemedel som efterfragas. Det ar
sdledes det behov 6ppenvardsapoteken bedomer att de har av att ha ett l1ikemedel pa
lager som ska vara utgangspunkten for vilken mangd ett 1akemedelsforetag behover
kunna leverera, och inte det faktiska antalet expeditioner som sker under en viss
period.

Vidare kan det konstateras att TLV den 26 oktober 2021 fick en anmalan fran ett
apotek om att varan inte kunde bestillas och att foretaget darefter bekraftade att fler
varor inte kunde levereras. Foretaget kan dirmed inte anses ha tillhandahallit den
mangd varor som behovdes for att tillgodose marknadens behov.

P& sin webbplats tillhandahaller TLV historiska forsaljningssiffror for saval periodens
vara som for totalforsiljning per forpackningsstorleksgrupp. Foretagen kan ha dessa
siffror som en vigledning nir de gor sina egna bedomningarav hur manga
forpackningar av varan som de behover leverera till 6ppenvardsapoteken for att
tillgodose marknadens behov for den aktuella tidsperioden For den aktuella
forpackningsstorleksgruppen har forsialjningen per manad under det senaste aretfor
periodens vara exklusive dosapotek varierat mellan 395 och 645 forpackningar.

Det forekommer sdledes variationer i den ménatliga forsaljningsvolymen i
forpackningsstorleksgruppen, och detta ar nagot som foretaget enligt TLV:s
bedémning kunde forutse eller atminstone borde ha forutsett. TLV anser inte att det
finns tydliga indikationer panagon signifikant sasongsvariation och TLV bedomer
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darmed inte heller att det ror sig om en sddan situation som i 6vrigt framstar som
ursaktlig.

Foretaget har aven uppgett att det bestrider den del av sanktionsavgiften som avser
upprepad forseelse da det saknas tidigare verkstillda beslut for den aktuella
produkten och det enligt foretaget darfor inte ror sig om en upprepad forseelse.
Foretaget menar att sanktionsavgiften avser en specifik produkt under en period och
att stod saknas for beslut om generell sanktionsavgift med referens till foretagets alla
andra produkter inom periodens vara.

TLV:s praxis ar att det med upprepade Overtradelser avses overtradelser av en viss
typ som har forekommit vid mer an ett tillfille. Av férarbetena framgar ocksa att en
omstindighet som ska beaktas vid bedomningen av”overtradelsens allvar” ar fragan
om upprepade Overtradelser, se prop. 2013/14:93 s. 189. TLV har darfor stod for att
vid bedomningen om ett foretag tidigare har brustit i skyldigheten att tillhandahalla
ett lakemedel, rakna med foretagets samtliga 6vertradelser inom en viss tidigare
period, vilket har gjorts i det aktuella beslutet.

Vid en helhetsbedomning av omstiandigheterna i drendet finner TLV darmed att det
inte ar oskaligt att ta ut sanktionsavgift av foretaget for brister i
tillhandahallandeskyldigheten. I drendet har det alltsa inte kommit fram skal for att
helt eller delvis befria foretaget fran sanktionsavgift.

Sanktionsavgiften tillfaller staten och faktureras av TLV efter att beslutet har vunnit
laga kraft.

Angaende gillande regler, se bilaga.

Detta beslut har fattats av generaldirektoren Agneta Karlsson. Foredragande har varit
utredaren Linn Orgard. I den slutliga handlaggningen har aven utredaren Sofie

Berge, juristen Catherine Backvall, chefsjuristen Karin Lewin, avdelningschefen
Cecilia Frostegéard och enhetschefen Jacob Brogren deltagit.
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' I -V Dnr: 03575/2021

Hur man overklagar

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara
skriftligt och stillas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare
overklagandet till forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandetinom tre
veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. I 6verklagandet ska det anges vilket beslut som 6verklagas och pa vilket satt
beslutet ska andras. Om TLV andrar det beslut som 6verklagats, 6verlamnas aven det
nya beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet omfattar éiven det nya beslutet.
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' [V Dnr: 03575/2021

BILAGA

Gallande regler

Enligt 21d § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. — formanslagen — géller
foljande.

Den som har ett godkdnnande for forsiljning av ett lidkemedel som har
lagst faststallt forsaljningspris enligt 21 § forsta stycket och har bekraftat
att ladkemedlet ska vara tillgingligt ska tillhandahélla likemedlet till
oppenvardsapoteken.

I 25 a § forsta stycket 2 forménslagen anges bland annat att TLV far ta ut en
sanktionsavgift av den som har ett godkdnnande for forsiljning och som inte
tillhandahaller ett 1akemedel enligt 21a § eller enligt foreskrifter som har meddelats i
anslutning till 21 a §. Enligt tredje stycket samma bestimmelse tillfaller
sanktionsavgiften staten.

Av 25D § formanslagen framgar att sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som
faststills med hansyn till 6vertradelsens allvar och att regeringen far meddela
foreskrifter om hur sanktionsavgiftens storlek ska faststallas.

Av 12 a § forordningen (2002:687) om lidkemedelsformaner m.m. framgar att den
sanktionsavgift som far tas ut enligt 25a § forménslagen ska bestimmas till 1agst
femtusen kronor och hogst tio miljoner kronor.

Enligt 25 ¢ § formanslagen galler foljande.

Befrielse fran sanktionsavgift ska medges helt eller delvis om det ar
oskaligt att ta ut sanktionsavgift. Vid denna bedomning ska sarskilt
beaktas

1. om Overtradelsen berott pd en omstiandighet som den avgiftsskyldige
inte forutsdg eller borde ha forutsett eller inte kunnat paverka,
2. vad den avgiftsskyldige har gjort for att undvika 6vertriadelsen, oct

3. om overtradelsen i 6vrigt framstar som ursaktlig.

Av 12 § forordningen om likemedelsformaner m.m. framgar att TLV far meddela
foreskrifter om utbyte av lakemedel enligtforméanslagen.

Enligt 12 b § TLV:s foreskrifter och allmidnna rad (TLVFS 2009:4) om prissiattning av
utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel m.m. géller féljande.
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Den som marknadsfor ett ladkemedel som ar utbytbart enligt 21 § forsta
stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. och kan
tillhandahélla det till hela marknaden under hela den nastkommande
prisperioden ska bekriafta detta till Tandvards- och likemedels-
formansverket senast vid den tidpunkt som Tandvards- och
lakemedelsformansverket meddelar, efter att Tandvards- och
lakemedelsformansverket har publicerat den prisrangordning som galler
inom varje forpackningsstorleksgrupp under den nastkommande
prisperioden.

En sddan bekriftelse ska dven omfatta att hallbarheten for varje
forpackning kommer att vara siddan att den infor forpackningens
utlimnande fran Oppenvardsapoteket under hela prisperioden ar
tillracklig for patientens hela forviantade anvandningstid och minst
ytterligare tvd méanader.

Enligt 12 ¢ § TLVFS 2009:4 giller foljande.

Tandvards- och likemedelsformansverket informerar pa sin webbplats
vilket av de ladkemedel inom varje forpackningsstorleksgrupp, for vilka en
bekraftelse enligt 12 b § har gjorts, som har det lagsta forsaljningspriset
per enhet. Endast denna forpackning ska anses vara tillginglig, enligt
21 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsforméner 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
lakemedel inte kan tillhandahélla en forpackning i den omfattning som kravs under
en prisperiod kan TLV besluta att forpackningen, i den man den inte redan finns for
forsaljning hos ett enskilt 6ppenvardsapotek, inte ska anses vara tillganglig.

10 (10)
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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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#E FORVALTNINGSRATTEN DOM Mal nr
"] ISTOCKHOLM 2022-06-17 2640-22

Meddelad i Stockholm

Avdelning 34

KLAGANDE
Ebb Medical AB, 556826-5002

MOTPART
Tandvéards- och likemedelsforménsverket

OVERKLAGAT BESLUT
Tandvérds- och lakemedelsformansverkets beslut 2022-01-31, bilaga 1

SAKEN
Lakemedelsforméner

FORVALTNINGSRATTENS AVGORANDE

Forvaltningsritten avslar 6verklagandet nér det géller frigan om att pafora Ebb

Medical AB sanktionsavgift.

Det ankommer pé Tandvards- och likemedelsformansverket att gora en ny

berdkning av avgiftens storlek enligt vad som anges under skélen for

avgoOrandet.
Besoksadress Oppettider Postadress E-post
Tegeluddsvégen 1 mandag—fredag avd34.fst@dom.se
Telefon 08:00-16:00 115 76 Stockholm Webbplats

08-561 680 00

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

Ebb Medical AB (bolaget) yrkar att Tandvards- och lakemedelsformansverkets
(TLV) beslut om sanktionsavgift dndras helt eller delvis. Som grund for sitt
yrkande anfor bolaget i huvudsak foljande. Bolaget kan inte forutse, sdkerstélla
eller paverka tillgédngliga volymer av parallellimporterad produkt pa
exportmarknaden eller att den tillgdngliga exportvolymen ér tillracklig for hela
den svenska marknadens behov under perioden. For utbytbara produkter med
generisk konkurrens ar systemet for periodens vara den enda marknaden att
verka pé for parallellimporterade produkter. Parallellimportbolag kdper och
packar om likemedel frdn EU/EES inre marknad och séljer dem pd den
svenska marknaden. Tillgdng pd volym péa exportmarknaden dr utom
parallellimportdrens kontroll till skillnad mot en aktér med kontroll av egen
tillverkning. Befintlig praxis med krav pd dverleverans till apotek utover
marknadens behov for utbyte verkar sdledes handelshindrande. Dels for att
overvolymen inte finns att tillgd pa exportmarknaden, dels for att
produktkostnaden dr avsevért hogre for en parallellimportor dn for en
tillverkare vilket skapar ett onddigt finansiellt hinder. Krav pd volymer som
overstiger mojlig tillgdng pa exportmarknaden och tillimpning av
sanktionsavgifter ger i praktiken exklusiv ritt for direktimportdrer inom
systemet for periodens vara i strid mot bade artikel 34-36 och artikel 106 i
fordraget om Europeiska unionens funktionssitt. TLV forenklar sin tillsyn och
beslutar att produkten ar otillgdnglig enbart mot bakgrund av att den for
tillfallet inte ar bestdllningsbar for apotek, fran en viss distribunal och inom
TLV:s angivna tidsgrinser. Detta dr inte likvardigt med att bolaget dsidosatt en
forfattningsreglerad skyldighet, d4 denna enbart avser att bolaget inte kan
leverera volymer som motsvarar det faktiska utbytet. TLV brister i utredning
om bolaget som leverantdr dsidosatt sin skyldighet eller om produktens
otillgénglighet beror pd annan orsak sésom till exempel dverbestillning fran
apotek. Forst dérefter kan beslut om sanktion vara aktuell. Nér det géller

sanktionsavgiften har TLV inte tagit hinsyn till allvarligheten 1 6vertradelsen 1
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form av fordyring for samhéllet utan snarare utfirdat en generell administrativ
avgift. En extra foretagsbot som inte tar hansyn till dvertrddelsens allvar utan
enbart antal overtradelser drabbar bolag med stort deltagande i manga
utbytesgrupper eftersom man da riskerar att drabbas av fler beslut av
bagatellartad karaktdr. Parallellimportbolag riskerar proportionellt fler beslut
och sanktioner da bolagen per definition inte har kontroll 6ver volymtillgdng
dé varan kops pa den 6ppna marknaden i exportlandet. Att verkstilla
sanktionsavgift for parallellimporterade produkter ar darfor oskéligt och utgor
ett handelshinder. En unison sanktionsavgift drabbar en parallellimporterad
produkt oproportionellt hart pa grund av dess hogre produktkostnad och ligre
marginal. Sanktionsavgiften ska istéllet anpassas till aktuell fordyring for
samhillet 1 rimlig proportionell nivd med forséljningsvérdet, volym och mdjlig
vinstmarginal. Sanktionsavgiften for upprepad dvertradelse dr vidare
oproportionell och oskélig. Beslutet om generell sanktion har inte meddelats

korrekt och grundar sig pd beslut som inte vunnit laga kraft.

TLV anser att 6verklagandet ska avslas och anfor 1 huvudsak foljande.
Grunden for beslutet om sanktionsavgift dr att bolaget inte har kunnat
tillhandahdlla det aktuella lakemedlet till hela marknaden under hela
prisperioden vilket bolaget inte har bestridit. Det likemedelsforetag som
bekréftar att det kan tillhandahalla ett ldkemedel bér ansvaret for att
Oppenvardsapoteken kan bestédlla den mangd lakemedel som krévs under hela
prisperioden. Det dr det behov 6ppenvardsapoteken bedomer att de har av ett
lakemedel pa lager som ska vara utgdngspunkten for vilken miangd av
lakemedlet som ldkemedelsbolaget behdver kunna leverera. Beddmningen av
om en vara dr tillgdnglig dr att 6ppenvirdsapoteken rent faktiskt ska kunna
bestdlla varan av distributoren, vilket 1 det aktuella fallet inte varit mojligt.
TLV har dirfor haft fog att ta ut en sanktionsavgift. Nér det giller fragan om
beslut om sanktionsavgifter utgor ett hinder for den fria rorligheten har de
aktuella reglernas forhallande till EU-ratten diskuterats 1 forarbetena till lag

(2002:160) om likemedelsforméner m.m. (formanslagen). Regeringen
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konstaterade dér att forslagen och beddmningarna &r forenliga med EU-rétten.
Det gillande regelverket for periodens vara-systemet stéller ssmma krav och
tillimpas pa samma sétt for alla foretag som tillhandahéller ldkemedel inom
systemet oberoende av varornas ursprung. Nir det giller sanktionsavgiftens
storlek anfor TLV att det med begreppet upprepade dvertridelser avses
overtrddelser av samma slag som har forekommit vid mer &n ett tillfille och att
TLV har stéd 1 forarbetena for att rakna med bolagets samtliga dvertradelser
inom en viss tidigare period. Grund for befrielse fran sanktionsavgift foreligger

nte.

SKALEN FOR AVGORANDET

Tillimpliga bestimmelser m.m.

Av 21 d § formanslagen foljer att den som har ett godkdnnande for forsiljning
av ett ldkemedel som har lagst faststillt forsidljningspris enligt 21 § forsta
stycket och har bekriftat att ldkemedlet ska vara tillgdngligt ska tillhandahalla

lakemedlet till 6ppenvardsapoteken.

TLV fér enligt 25 a § forsta stycket 2 samma lag ta ut en sanktionsavgift av den
som har ett godkdnnande for forséljning som inte tillhandahaller ldkemedlet
enligt 21 d §. Den typ av likemedel som avses i punkten 2 kallas i dagligt tal
for periodens vara. Sanktionsavgift ska tas ut oavsett om uppsat eller

oaktsamhet finns, dvs. ett strikt ansvar géller (jfr. prop. 2013/14:93 s. 188 f.).

Enligt 25 b § forsta stycket formanslagen fir sanktionsavgift tas ut med ett

belopp som faststdlls med hénsyn till 6vertradelsens allvar.

Befrielse fran sanktionsavgift ska meddelas helt eller delvis om det &r oskaligt
att ta ut sanktionsavgift. Vid denna beddmning ska sérskilt beaktas om

overtradelsen berott pd en omstidndighet som den avgiftsskyldige inte forutsag
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eller borde ha forutsett eller inte kunnat paverka, vad den avgiftsskyldige har
gjort fOr att undvika dvertriddelsen, och om dvertridelsen i 6vrigt framstar som

ursaktlig (25 ¢ § formanslagen).

Forvaltningsrittens bedomning

Forvaltningsritten kan inledningsvis konstatera att bolaget har anfort att
reglerna for utbyte av lidkemedel kan strida mot grundldggande EU-réttsliga
principer och att dessa regler begransar den fria rorligheten pa den inre

marknaden. TLV bestrider invindningen.

Lakemedelsomradet &r, bortsett frin detaljhandeln, 1 stor utstrackning ett
harmoniserat omrade inom EU. Medlemsstaterna ar dock 1 princip fria att
infora olika typer av prisregleringsmodeller for likemedel. Den enda specifika
sekundarritten som finns pd omradet prissittning av likemedel ar det s.k.
transparensdirektivet. Vad direktivet syftar till, enligt ingressens stycke fem, ar
att dstadkomma en dverblick 6ver metoderna for medlemsstaternas prisséttning
pa likemedel och att gora dessa allmént tillgdngliga for alla som dr verksamma
pa lakemedelsmarknaderna i medlemsstaterna sa att diskriminering och
inskridnkningar i den fria rorligheten for ldkemedel sa 1angt som mojligt
forhindras (prop. 2013/14:93 s. 41-42.). Direktivet dr genomfort i svensk réatt
bl.a. genom ldkemedelsformanslagen och forordningen om likemedels-
formaner. Enligt forvaltningsrittens mening ar varken inforlivandet eller
TLV:s tillimpning mer langtgaende dn direktivets bestimmelser pa det aktuella
omradet. Mot bakgrund av reglerna for periodens vara-systemet tillimpas pa
samma sdtt for alla foretag som véljer att tillhandahélla varor inom systemet
anser forvaltningsritten ddrmed att reglerna for utbyte av ldkemedel eller
TLV:s tillaimpning av dessa regler inte strider mot grundldggande EU-rittsliga

principer pa det sitt som bolaget gjort géllande.

Nir det géller fragan om bolaget brustit i tillhandahdllandeskyldigheten gor

forvaltningsratten foljande bedomning. Det framgér av utredningen i mélet att
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Ebb Medical i september 2021 bekriftade att bolaget kunde tillhandahélla
lakemedlet Amlodipin/Valsartan Ebb till 6ppenvéardsapoteken under oktober
2021. Den 12 oktober 2021 fick TLV en anmélan om att varan inte ldngre
tillhandaholls. Bolaget har den 13 oktober 2021 bekriftat TLV:s uppgifter om
att dppenvardsapoteken inte kunde bestilla den aktuella varan av distributoren.
TLV beslutade samma dag att varan inte langre skulle anses tillgéinglig under
oktober 2021. Bolaget har darmed brustit i sin tillhandahallandeskyldighet for

det aktuella likemedlet och det finns saledes grund for att ta ut sanktionsavgift.

Forvaltningsritten har direfter att ta stdllning till avgiftens storlek och om det

finns grund for hel eller delvis befrielse frdn sanktionsavgiften.

Utgéngspunkten vid bestimmande av sanktionsavgifter for lakemedels-
leverantorer som brister 1 sin tillhandahéllandeskyldighet bor enligt forarbetena
vara den fordyring av samhéllets ldkemedelskostnader som dvertradelsen mot
utbytesregelverket medfor berdknat pa skillnaden i pris mellan periodens vara
och forsta reservvara samt antalet salda forpackningar av den dyrare varan
(prop. 2013/14:93 s. 168 f.). Vid beddmningen av fordyringen av samhéllets
kostnader maste dock dven beaktas att varje anmilan om brist pa periodens
vara innebér extra kostnader 1 form av merarbete for Oppenvardsapoteken och
TLV (jfr Kammarritten i Stockholms dom i mal nr 2714-16 samt a. prop. s.
166).

Fordyringen av samhillets ldkemedelskostnader bor emellertid inte ensamt
ligga till grund for sanktionsavgiftens storlek, utan en individuell beddmning
ska goras 1 varje enskilt fall ddr bl.a. det aktuella ldkemedelsforetagets storlek
samt omstandigheterna kring den aktuella 6vertrddelsens allvar beaktas. Med
hénsyn till att syftet med sanktionsavgiften dr att utgora ett effektivt
tillsynsverktyg for att minska antalet forklaringar om otillgdnglighet, bor

incitamentet som sanktionsavgiften innebér for likemedelsforetagen att ge
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korrekt besked betriffande tillgingen av ldkemedel védga tungt (prop.
2013/14:93 5. 168 ).

Bolaget har anfort att det ska befrias fran sanktionsavgift for att for att det inte
ar mojligt att paverka tillgidngliga volymer av en parallellimporterad produkt
eller att den tillgéngliga volymen ar tillracklig for hela den svenska
marknadens behov under perioden. Bolaget har d&ven anfort att TLV har brustit
iutredning om bolaget som leverantdr dsidosatt sin skyldighet eller om
produktens otillgidnglighet beror pa annan orsak sasom till exempel
Overbestéllning fran apotek. Forvaltningsritten anser att det far anses aligga ett
lakemedelsforetag att géra noggranna overviganden och berdkningar innan
bolaget bekréftar att detta kan tillhandahalla ett visst ldkemedel under en
period. Slarv, okunskap om regelverket eller felberdkningar av dtgingen av ett
visst ldkemedel kan inte utgora skil for befrielse fran sanktionsavgiften,
sarskilt med beaktande av att ett syfte med inforandet av avgiften var att forma
lakemedelsforetagen att ge korrekta besked betrdffande tillgdngen av
lakemedel. Den aktuella overtradelsen har heller inte orsakats av en
omstdndighet som bolaget inte kunnat forutse eller paverka. Enligt
forvaltningsréttens mening ankommer det inte pa TLV att utreda orsaken till att
ett visst lakemedel inte ar tillgéngligt en viss dag. Vid en helhetsbeddmning av
omstdndigheterna i malet finner forvaltningsrétten att det inte finns skal att

befria bolaget fran sanktionsavgift.

Niér det géller sanktionsavgiftens storlek gor forvaltningsrétten foljande
bedomning. TLV har vid berdkningen av sanktionsavgiften tagit hdnsyn till
bl.a. varans pris, utebliven volym av varan, den 6kade administration som
uppstér for apoteken nir periodens vara tar slut och ersitts med en ny samt att
avgiften ska utgdra ett incitament for likemedelsforetagen att ge korrekt
besked om varan kan tillhandahdllas 6ppenvardsapoteken eller inte, TLV har
dven lagt vikt vid att det &r fridga om en upprepad Svertrddelse varfor 9 000 kr

av den totala sanktionsavgiften hanfor sig till detta.
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Forvaltningsritten har i dom denna dag i mal 28869-21 beslutat att upphidva
TLV.s beslut om sanktionsavgift avseende maj 2021. Detta beslut ska dérfor
inte rdknas med vid berdkningen av sanktionsavgift for upprepad overtradelse i
efterfoljande beslut om sanktionsavgift. Nar det géller berdkningen av
sanktionsavgiften i ovrigt, finner forvaltningsrétten inte skal att ifrdgasitta
TLV:s bedomning. Vad bolaget anfort om hur sanktionsavgiften slar mot
parallellimporterande bolag fordndrar inte den beddmningen. Enligt
forvaltningsréttens mening dr TLV bést ldimpad att berdkna den nya

sanktionsavgiften.
Sammanfattningsvis finner forvaltningsritten alltsa att TLV:s beslut att pafora
Ebb Medical AB sanktionsavgift var riktigt. Overklagandet ska dérfor avslas.

Handlingarna 1 mélet ldmnas over till TLV for ny berdkning av

sanktionsavgiftens storlek.

HUR MAN OVERKLAGAR

Detta avgorande kan 6verklagas. Information om hur man 6verklagar finns 1
bilaga 2 (FR-03).

Hakan Aberg

Chefsradman

Néamndeménnen Svante Haggren, Birgit Stenberg och Marjaana Takala har

ocksé deltagit i avgorandet.

Catherine Torner har varit foredragande.
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Datum Diarienummer

2022-01-31 03564/2021
FORVALTNINGSRATTEN
| STOCKHOLM
Avdelning 34

Ebb Medical AB INKOM:  2022-02-08

Part (org. nr. 556826-5002) réTLEIFE{ 2640'22
Box 114 i

371 22 Karlskrona

Saken

Sanktionsavgift for brister i tillhandahallandeskyldighet av ldkemedel enligt 21d §
lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m.

Beslut

Tandvards- och likemedelsformansverket (TLV) beslutar att ta ut en sanktionsavgift
om 24 000 kronor frdn Ebb Medical AB pa grund av brister i tillhandahallande-
skyldigheten rorande Amlodipin/Valsartan Ebb med varunummer 506849, under
oktober 2021.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET
Box 22520 [Fleminggatan 18], 104 22 Stockholm
Telefon: 08 568 420 50, registrator@tlv.se, www.tlv.se
Org. nr 202100-5364
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Utredning
Bakgrund

Ebb Medical AB (foretaget) bekraftade i september 2021 att det skulle kunna
tillhandahélla Amlodipin/Valsartan Ebb med varunummer 506849 (varan) till
oppenvardsapoteken under oktober 2021 med tillracklig héllbarhet. Den 12 oktober
2021 fick TLV anmailan om att varan inte langre tillhandaholls. Den 13 oktober 2021
beslutade TLV att varan inte langre skulle anses somtillganglig.

TLV underrattade foretaget om att TLV mot ovanstaende bakgrund overviagde att ta
ut en sanktionsavgift om 24 000 kronor.

TLV tillhandahaller historiska forsaljningssiffror for saval periodens vara som
totalforsaljning per forpackningsstorleksgrupp, som en vagledning till foretagen infon
att de ska gora sina egna bedomningar av hur manga forpackningar av varan som de
behover leverera till 6ppenvardsapoteken for att tillgodose marknadens behov for
den aktuella tidsperioden. For den aktuella forpackningsstorleksgruppen har den
genomsnittliga forsaljningen per manad under det senaste aret for periodens vara
exklusive dosapotek varit 113 forpackningar. Forsaljningen inom denna tidsperiod
har varierat mellan 90 och 138 forpackningar per manad.

Foretagets motivering

Foretaget har kommit in med uppgifter om leveranser till 6)ppenvardsapotek for
aktuell period som visar att det levererat 108 forpackningar av varan fram till och
med den 13 oktober 2021 da TLV beslutade att varan inte lingre skulle anses som
tillganglig.

Foretaget har uppgett att det levererat 111 forpackningar under perioden och attden
faktiska forsaljning av periodens vara pa apoteken under oktober visade sig vara 141
forpackningar.

I samband med att foretaget skickade in utleveranssiffror till TLV den 15 oktober
2021 har foretaget uppgett att det borde vara tillrackligt att leverera medelvardet for
forvantad forsaljning eftersom detta skulle minska antalet returer fran apoteken, da
apoteken tenderar att bestilla for manga varor till sina lager. Foretaget
prognosticerar sina leveranser utifran att ticka marknadens behov eftersom detta
satt, i de flesta fall, ar det enda sittet att halla kvar varor i periodens vara-systemet.
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Foretaget uppger vidare att det anser att arendet ska avslutas eftersom foretaget ha
levererat i nivda med medelvardet.

Foretaget har i yttrande den 15 november 2021 uppgett att det har missbedomt den
tidigare sdsongsvariationen, som inneburit en lagre forsaljning under vintersdsongen,
med en 6kande trend som foreligger detta ar. Foretaget anser sig dock ha levererat i
niva med medelviardet av marknadens behov for perioden.

Foretaget motsatter sig aven sanktionsavgift for upprepad forseelse da varan inte
tidigare har varit foremal for sanktionsavgift. Dessutom motsatter sig foretaget att
forseelsen skulle vara av allvarlig karaktar. Vidare hanvisas till att foretaget har
overklagat beslut som ligger till grund for upprepningsavgiften. Foretaget begar att
upprepningsavgiften helt tas bort vid eventuell beslutad sanktionsavgift. Foretaget
anser ocksa att en generell sanktionsavgift baserad pa alla bolagets produkter ar
oproportionell, saknar lagstod och ar ett hinder for den fria rorligheten av lakemedel
inom EU/EES.

Skalen for beslutet
Tillhandahdallandeskyldighet

Den som har ett godkannande for forsaljning av ett l1akemedel som har lagst faststallt
forsaljningspris och som har bekraftat att samma likemedel ska vara tillgangligt ska
tillhandahalla lakemedlet till 6ppenvardsapoteken med tillracklig héllbarhet. Om ett
foretag inte tillhandahaéller 1akemedlet far TLV ta ut en sanktionsavgift, se 21 d och
25 a §§ lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m., 12 b § TLV:s foreskrifter och
allmanna rad (TLVFS 2009:4) om prissittning av utbytbara likemedel och utbyte av
lakemedel m.m. Sanktionsavgift ska tas ut oavsett om uppsat eller oaktsamhet finns,
det vill saga foretaget har ett strikt ansvar, se prop. 2013/14:93 s. 189.

Foretaget har ett godkdnnande for forsaljning av varan. Av de foretag som bekraftade
att de skulle kunna tillhandahalla 1akemedIet till 6ppenvardsapoteken underoktober
2021 med tillracklig hallbarhet hade det aktuella foretaget varan med det lagsta
faststallda forsaljningspriset. Eftersom foretaget inte tillhandaholl varan till
oppenvardsapoteken under hela prisperioden finner TLV att foretagetunder oktober
2021 har brustit i sin tillhandahéllandeskyldighet av varan. Det finns darfor grund att
ta ut en sanktionsavgift av foretaget.



Elektroniskt undertecknad TLV #2E414FF726EB43129154858A57F1B5CC

' [V Dnr: 03564/2021

Sanktionsavgiftens storlek

Sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som faststalls med hansyn till hur allvarlig
overtradelsen ar och ska bestimmas till 14gst femtusen kronor och hogst tio miljoner
kronor, se 25 b § lagen om lakemedelsformaner m.m. och 12 a § forordningen
(2002:687) om likemedelsformaner m.m.

TLV bedomer att sanktionsavgiften i detta fall ska bestimmas till24 000 kronor. For
att faststélla denna avgift har TLV utgéatt fran den fordyring av samhallets
lakemedelskostnader som overtradelsen mot utbytesregelverket medfort. TLV har
tagit hansyn till omstéandigheter sdsom varans pris, utebliven volym av varan samt
den okade administration som uppstar for apoteken nar periodens vara tar slut och
ersiatts med en ny vara. TLV har aven lagt vikt vid att sanktionsavgiften bor utgora ett
incitament for lakemedelsforetagen att ge korrekt besked om huruvida det kan
tillhandahalla varan till 6ppenvardsapoteken eller inte

Vid faststillande av sanktionsavgiftens storlek har ocksa beaktats att det ar fraga om
en upprepad overtradelse. Foretaget har sedan februari 2021 brustit i sin
tillhandahéllandeskyldighet vid tre tillfallen dar TLV har beslutat om sanktionsavgift.
Av den totala sanktionsavgiften pa 24 000 kronor hanfor sig 9 000 kronor till att den
aktuella overtradelsen utgor en upprepning av tidigare overtradelser

Foretaget har 6verklagattva tidigare beslut om sanktionsavgift som avser brister i
tillhandahéllandeskyldigheten under april 2021 och maj 2021. Dessa mal har vid
tidpunkten for det aktuella beslutetinte slutligen avgjorts. Att tidigare beslut om
sanktionsavgift har 6verklagats paverkar darfor inte TLV:s bedomning i det aktuella
arendet.

Foretaget har uppgett att det anser att en generell sanktionsavgiftbaserad pa alla
bolagets produkter ar oproportionell, saknar lagstod och ar ett hinder for den fria
rorligheten av lakemedel inom EU/EES.

TLV:s praxis ar att det med upprepade 6vertradelser avses Overtradelser av samma
slag som har forekommit vid mer an ett tillfalle. Av forarbetena framgar ocksa att en
omstindighet som ska beaktas vid bedomningen av”6vertradelsens allvar” ar fragan
om upprepade overtradelser, se prop. 2013/14:93 s. 189. TLV har darfor stod for att
vid bedomningen om ett foretag tidigare har brustit i skyldigheten att tillhandahélla
ett lakemedel, rakna med foretagets samtliga 6vertradelser inom en viss tidigare
period, vilket har gjorts i det aktuella beslutet.
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Foretaget har inte preciserat hur det menar att TLV:s sitt att faststilla
sanktionsavgifter, dir en variabel baseras pa tidigare overtradelser, ar ett hinder for
den fria rorligheten av likemedel inom EU/EES. TLV anser dock att

varken regelverket eller TLV:s tillampning av det kan anses begransa den

fria rorligheten av varor pa den inre marknaden da det gillande regelverket stiller
samma krav pa alla foretag som tillhandahéller 1akemedel inom systemet for
perioden vara, oberoende ursprung.

Befrielse fran sanktionsavgift

TLV ska helt eller delvis befria ett foretag som har brustit i sin
tillhandahallandeskyldighet fran sanktionsavgift om det ar oskaligt att ta ut
sanktionsavgift, se 25 c § lagen om likemedelsforméaner m.m. Vid
oskalighetsbedomningen ska det sarskilt beaktas om 6vertradelsen berott pa en
omstiandighet som den avgiftsskyldige inte forutsag eller borde ha forutsett eller inte
kunnat paverka, vad den avgiftsskyldige har gjort for att undvika overtradelsen, och
om oOvertradelsen i ovrigt framstar som ursaktlig. Fragan om befrielse ska medges
eller inte ska avgoras genom en helhetshedomning, se prop. 2013/14:93 s. 189.

Det ar det l1akemedelsforetag som bekraftar att det kan tillhandahélla ett 1akemedel
som bar ansvaret for att 6ppenvardsapoteken far den mangd lakemedel som kravs for
att marknadens behov av likemedlet under den aktuella tidsperioden ska kunna
tillgodoses, se 21 d § formanslagen. Apoteken ska kunna bestélla periodens vara
under hela prisperioden.

TLV konstaterar att foretaget, fram till att TLV beslutade att varan inte langre skulle
anses vara tillganglig, levererade 108 forpackningar till 6ppenvardsapoteken.
Foretaget har uppgett att den faktiska forsiljning av periodens vara pa apoteken
under oktober visade sig vara 141 forpackningar och att det dirmed inte har levererat
i nivd med marknadens behov for perioden. Foretaget har uppgett att behovet av
varan, av oklar anledning, kraftigt har 6kat under oktober.

P& sin webbplats tillhandahaller TLV historiska forsaljningssiffror for savil periodens
vara som for totalforsiljning per forpackningsstorleksgrupp. Foretagen kan ha dessa
siffror som en vigledning nir de gor sina egna bedomningarav hur manga
forpackningar av varan som de behover leverera till 6ppenvardsapoteken for att
tillgodose marknadens behov for den aktuella tidsperioden For den aktuella
forpackningsstorleksgruppen har forsiljningen per manad under det senaste aretfor
periodens vara exklusive dosapotek varierat mellan 9o och 138 forpackningar. Fran
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maj 2021 har forsiljningen i forpackningsstorleksgruppen aldrig varit mindre an 131
forpackningar.

Det forekommer saledes variationer i den ménatliga forsaljningsvolymen i
forpackningsstorleksgruppen, och detta ar nagot som foretagetenligt TLV:s
bedomning kunde forutse eller &tminstone borde ha forutsett. TLV bedomer inte
heller att det ror sig om en sddan situation som i 6vrigt framstar som ursaktlig.

Vid en helhetsbhedomning av omstiandigheterna i drendet finner TLV darmed att det
inte ar oskaligt att ta ut sanktionsavgift av foretaget for brister i
tillhandahallandeskyldigheten. I drendet har det alltsa inte kommit fram skal for att
helt eller delvis befria foretaget fran sanktionsavgift.

Sanktionsavgiften tillfaller staten och faktureras av TLV efter att beslutet har vunnit
laga kraft.

Angaende gillande regler, se bilaga.

Detta beslut har fattats av generaldirektoren Agneta Karlsson. Foredragande har varit
utredaren Linn Orgard. I den slutliga handldggningen har dven utredaren Sofie
Berge, juristen Catherine Backvall, chefsjuristen Karin Lewin, avdelningschefen
Cecilia Frostegard och enhetschefen Jacob Brogren deltagit.

Hur man overklagar

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara
skriftligt och stallas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare
overklagandet till forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandetinom tre
veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. I 6verklagandet ska det anges vilket beslut som overklagas och pa vilket satt
beslutet ska dndras. Om TLV andrar det beslut som overklagats, overlamnas dven det
nya beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet omfattar dven det nya beslutet.
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BILAGA

Gallande regler

Enligt 21d § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. — formanslagen — géller
foljande.

Den som har ett godkdnnande for forsiljning av ett lidkemedel som har
lagst faststallt forsaljningspris enligt 21 § forsta stycket och har bekraftat
att ladkemedlet ska vara tillgingligt ska tillhandahélla likemedlet till
oppenvardsapoteken.

I 25 a § forsta stycket 2 forménslagen anges bland annat att TLV far ta ut en
sanktionsavgift av den som har ett godkdnnande for forsiljning och som inte
tillhandahaller ett 1akemedel enligt 21a § eller enligt foreskrifter som har meddelats i
anslutning till 21 a §. Enligt tredje stycket samma bestimmelse tillfaller
sanktionsavgiften staten.

Av 25D § formanslagen framgar att sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som
faststills med hansyn till 6vertradelsens allvar och att regeringen far meddela
foreskrifter om hur sanktionsavgiftens storlek ska faststallas.

Av 12 a § forordningen (2002:687) om lidkemedelsformaner m.m. framgar att den
sanktionsavgift som far tas ut enligt 25a § forménslagen ska bestimmas till 1agst
femtusen kronor och hogst tio miljoner kronor.

Enligt 25 ¢ § formanslagen galler foljande.

Befrielse fran sanktionsavgift ska medges helt eller delvis om det ar
oskaligt att ta ut sanktionsavgift. Vid denna bedomning ska sarskilt
beaktas

1. om Overtradelsen berott pd en omstiandighet som den avgiftsskyldige
inte forutsdg eller borde ha forutsett eller inte kunnat paverka,
2. vad den avgiftsskyldige har gjort for att undvika 6vertriadelsen, oct

3. om overtradelsen i 6vrigt framstar som ursaktlig.

Av 12 § forordningen om likemedelsformaner m.m. framgar att TLV far meddela
foreskrifter om utbyte av lakemedel enligtforméanslagen.

Enligt 12 b § TLV:s foreskrifter och allmanna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av
utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel m.m. géller féljande.
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Den som marknadsfor ett ladkemedel som ar utbytbart enligt 21 § forsta
stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. och kan
tillhandahélla det till hela marknaden under hela den nastkommande
prisperioden ska bekriafta detta till Tandvards- och likemedels-
formansverket senast vid den tidpunkt som Tandvards- och
lakemedelsformansverket meddelar, efter att Tandvards- och
lakemedelsformansverket har publicerat den prisrangordning som galler
inom varje forpackningsstorleksgrupp under den nastkommande
prisperioden.

En sddan bekriftelse ska dven omfatta att hallbarheten for varje
forpackning kommer att vara siddan att den infor forpackningens
utlimnande fran Oppenvardsapoteket under hela prisperioden ar
tillracklig for patientens hela forviantade anvandningstid och minst
ytterligare tvd méanader.

Enligt 12 ¢ § TLVFS 2009:4 giller foljande.

Tandvards- och likemedelsformansverket informerar pa sin webbplats
vilket av de ladkemedel inom varje forpackningsstorleksgrupp, for vilka en
bekraftelse enligt 12 b § har gjorts, som har det lagsta forsaljningspriset
per enhet. Endast denna forpackning ska anses vara tillginglig, enligt
21 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsforméner 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
lakemedel inte kan tillhandahélla en forpackning i den omfattning som kravs under
en prisperiod kan TLV besluta att forpackningen, i den man den inte redan finns for
forsaljning hos ett enskilt 6ppenvardsapotek, inte ska anses vara tillganglig.
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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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#E FORVALTNINGSRATTEN DOM Mal nr
"] ISTOCKHOLM 2022-06-17 7770-22

Meddelad i Stockholm

Avdelning 34

KLAGANDE
Ebb Medical AB, 556826-5002

MOTPART
Tandvéards- och likemedelsforménsverket

OVERKLAGAT BESLUT
Tandvérds- och lakemedelsformansverkets beslut 2022-03-21, bilaga 1

SAKEN
Sanktionsavgift enligt lagen om likemedelsformaner m.m.

FORVALTNINGSRATTENS AVGORANDE

Forvaltningsritten avslar 6verklagandet nér det géller frigan om att pafora Ebb

Medical AB sanktionsavgift.

Det ankommer pé Tandvards- och likemedelsformansverket att gora en ny

berdkning av avgiftens storlek enligt vad som anges under skélen for

avgoOrandet.
Besoksadress Oppettider Postadress E-post
Tegeluddsvégen 1 mandag—fredag avd34.fst@dom.se
08:00-16:00 115 76 Stockholm

Telefon
08-561 680 00

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

Ebb Medical (bolaget) yrkar att beslutet om sanktionsavgift ska dndras helt
eller delvis. Som grund for yrkandet anfor bolaget foljande. Sanktionsavgiften
har faststillts utan utredning och faststéllelse av att bolaget gjort sig skyldig till
en Overtradelse. Infor sitt beslut som sanktionsavgift utreder Tandvérds- och
lakemedelsformansverket (TLV) inte om ett apotek bestéllt volymer
motsvarande det generiska utbytet av forordnade likemedel. I detta fall har
apoteket bestéllt stora mangder av produkten tidigt i manaden varfor bolaget
inte haft mojlighet att fylla pa sina lager. Marknadens faktiska behov har dven
varit storre dn historisk maxvolym vilket TLV inte beaktat. Bolaget har
levererat 255 forpackningar infor och under perioden. Medelforséljningen
bolaget kunnat relatera till var 227 forpackningar och maximalt behov 315
forpackningar enligt TLV:s statistik. Periodens kraftiga 6kning om 37 procent
jamfort med tidigare maximalt varde har inte kunnat forutses av bolaget vid
tillgdnglighetsanmélan. Bolaget bor befrias fran sanktionsavgift eftersom
bolaget som leverantor helt saknar inflytande eller méjlighet att péverka
apotekens bestédllningsmonster eller osedvanliga volymbehov under perioden.
Befintlig praxis med krav pd dverleverans till apotek utover marknadens behov
verkar handelshindrande och i strid mot artiklarna 34-36 och 106 i Fordraget
om Europeiska unionens funktionssétt. TLV forenklar sin tillsyn och beslutar
att produkten dr otillgdnglig enbart mot bakgrund av att den for tillfdllet inte ar
bestillningsbar for apotek, fran en viss distribunal och inom TLV:s angivna
tidsgrénser. Detta &r inte likvardigt med att bolaget dsidosatt en
forfattningsreglerad skyldighet, d4 denna enbart avser att bolaget inte kan
leverera volymer som motsvarar det faktiska utbytet. TLV brister i utredning
om bolaget som leverantdr sidosatt sin skyldighet eller om produktens
otillginglighet beror pd annan orsak sadsom till exempel dverbestéllning fran
apotek. Forst dérefter kan beslut om sanktion vara aktuell. Sanktionsavgiften
om 24 000 kr saknar rimligt och proportionerligt underlag, dven for det fall

forvaltningsratten anser att en dvertriddelse har forekommit. Lagstiftaren har
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tydligt exemplifierat att utebliven volym och prisskillnad i kombination med
overtradelsen allvar i det aktuella fallet utgér grund for sanktionsavgiftens
storlek. Myndigheten har en modell av generell sanktion dar summan baseras
pa senaste drets antal beslutade dvertradelser. Ingen anpassning av
straffavgiften gors till allvaret i tidigare beslut som i flertalet fall &r marginella
eller administrativa. Bolaget har kommersiellt gangbara produkter som inte kan
sdljas pa grund av osdkerhet om réttssiker myndighetsutdvning, orimliga
straffavgifter och en oreglerad apoteksmarknad avseende bestdllningsmonster

och destruktion.

TLV anser att 0verklagandet ska avslds och anfor 1 huvudsak foljande. Det ér
ostridigt 1 drendet att bolaget den 19 november 2021 bekriftat att varan var slut
hos distributdren. Det dr dven ostridigt att det antal forpackningar bolaget har
levererat inte har varit tillrdackligt for att tillgodose marknadens behov av varan
under den aktuella perioden. For att 6ppenvardsapotek 1 sa hog grad som
mojligt ska kunna expediera ett likemedel direkt nér det efterfragas av kund
kravs att ppenvardsapoteken har mojlighet att bestélla de varor som bedoms
vara nodvandiga att halla pa lager. I de fall l1dkemedelsforetaget har anlitat en
distributor for leverans till 6ppenvardsapoteken ér det lakemedelsforetaget som
har ansvar att se till att en vara finns tillgdnglig for bestéllning hos
distributoren. Det finns ingen reglering som styr pa vilket sétt 6ppenvards-
apoteken ska fordela de bestdllningar som gors. Apoteken kan séledes vélja att
1 borjan pa en méanad bestilla hela den méngd varor apoteket har bedomt
kommer att behdvas den aktuella manaden. Det finns inget stod for att apotek
dgnar sig at sabotage genom att bestélla stora miangder varor. Nér det géller
sanktionsavgiftens storlek dr TLV:s praxis att det med upprepade overtradelser
avses ett bolags Overtradelser av en viss typ som forekommit vid mer 4n ett
tillfélle. Att en del av sanktionsavgiften utgdrs av en berdkning utifran tidigare
overtradelser inom en viss period och att denna del redovisas sirskilt beror pd
att TLV vill vara tydlig med att myndigheten ser allvarligt pa upprepade

overtradelser och att sddan medfor en hogre sanktionsavgift. Detta ska fungera
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som motivation for bolagen att framledes inte anméla tillganglighet nér
bolagen inte har tillricklig méngd av en vara utan i stéllet halla sig till
regelverket. I det aktuella fallet menar bolaget att TLV enbart borde se till
tidigare overtriddelse per varunummer, eventuellt bara inom samma period
(manad). Om sanktionsavgiften bestdms pé detta sitt skulle TLV endast kunna
ta ut sanktionsavgift i ett mycket litet antal upprepade overtradelser, trots att ett
och samma bolag systematiskt gjort sig skyldigt till en mingd Gvertradelser av
samma typ men avseende varor med olika varunummer. De aktuella reglernas
forhallande till EU-rétten har vidare diskuterats i forarbetena till lag (2002:160)
om likemedelsforméner m.m. (formanslagen). Dér har regeringen konstaterat

att forslagen och beddmningarna ér forenliga med EU-rétten.

SKALEN FOR AVGORANDET

Tillampliga bestimmelser m.m.

Av 21 d § formanslagen foljer att den som har ett godkdnnande for forsiljning
av ett ldkemedel som har lagst faststillt forsidljningspris enligt 21 § forsta
stycket och har bekriftat att ldkemedlet ska vara tillgdngligt ska tillhandahalla

lakemedlet till 6ppenvardsapoteken.

TLV fér enligt 25 a § forsta stycket 2 samma lag ta ut en sanktionsavgift av den
som har ett godkdnnande for forséljning som inte tillhandahaller ldkemedlet
enligt 21 d §. Den typ av ldkemedel som avses i punkten 2 kallas i dagligt tal
for periodens vara. Sanktionsavgift ska tas ut oavsett om uppsét eller
oaktsamhet finns, dvs. ett strikt ansvar géller (jfr. prop. 2013/14:93 s. 188 f.).
Enligt 25 b § forsta stycket formanslagen fir sanktionsavgift tas ut med ett

belopp som faststdlls med hénsyn till 6vertrddelsens allvar.

Befrielse fran sanktionsavgift ska meddelas helt eller delvis om det &r oskaligt

att ta ut sanktionsavgift. Vid denna beddmning ska sérskilt beaktas om
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overtradelsen berott pa en omstindighet som den avgiftsskyldige inte forutsig
eller borde ha forutsett eller inte kunnat paverka, vad den avgiftsskyldige har
gjort for att undvika dvertriadelsen, och om dvertridelsen i 6vrigt framstar som

ursaktlig (25 ¢ § formanslagen).

Forvaltningsrittens bedomning

Forvaltningsritten kan inledningsvis konstatera att bolaget har anfort att
reglerna for utbyte av lidkemedel kan strida mot grundlaggande EU-réttsliga
principer och att dessa regler begransar den fria rorligheten pa den inre

marknaden. TLV bestrider invindningen.

Lakemedelsomradet ir, bortsett frdn detaljhandeln, 1 stor utstrackning ett
harmoniserat omrade inom EU. Medlemsstaterna ar dock 1 princip fria att
infora olika typer av prisregleringsmodeller for likemedel. Den enda specifika
sekundarritten som finns pa omradet prissdttning av ldkemedel ar det s.k.
transparensdirektivet. Vad direktivet syftar till, enligt ingressens stycke fem, ar
att dstadkomma en dverblick 6ver metoderna for medlemsstaternas prisséttning
pa likemedel och att gora dessa allmént tillgdngliga for alla som dr verksamma
pa likemedelsmarknaderna i medlemsstaterna sa att diskriminering och
inskridnkningar i den fria rorligheten for likemedel sa langt som mojligt
forhindras (prop. 2013/14:93 s. 41-42.). Direktivet dr genomfort i svensk réatt
bl.a. genom ldkemedelsformanslagen och forordningen om likemedels-
formaner. Enligt forvaltningsriattens mening ar varken inforlivandet eller
TLV:s tillimpning mer l4ngtgéende dn direktivets bestimmelser pa det aktuella
omradet. Mot bakgrund av reglerna for periodens vara-systemet tillimpas pa
samma sdtt for alla foretag som véljer att tillhandahélla varor inom systemet
anser forvaltningsritten ddrmed att reglerna for utbyte av ldkemedel eller
TLV:s tillaimpning av dessa regler inte strider mot grundldggande EU-rittsliga

principer pa det sitt som bolaget gjort gillande.
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Nir det géller fragan om bolaget brustit i tillhandahdllandeskyldigheten gor
forvaltningsratten foljande bedomning. Det framgér av utredningen i mélet att
Ebb Medical oktober 2021 bekréftade att bolaget kunde tillhandahalla
lakemedlet Amoxicillin/Klavulansyra Ebb till 6ppenvéardsapoteken under
november 2021. Den 15 november 2021 fick TLV en anmélan om att varan
inte langre tillhandaholls. TLV beslutade den 16 november 2021 att varan inte
langre skulle anses tillgédnglig under november 2021. Bolaget har ddrmed
brustit i sin tillhandahdllandeskyldighet for det aktuella likemedlet och det

finns sdledes grund for att ta ut sanktionsavgift.

Forvaltningsritten har direfter att ta stéllning till avgiftens storlek och om det

finns grund for hel eller delvis befrielse frdn sanktionsavgiften.

Utgéngspunkten vid bestimmande av sanktionsavgifter for lidkemedels-
leverantrer som brister 1 sin tillhandahallandeskyldighet bor enligt forarbetena
vara den fordyring av samhéllets ldkemedelskostnader som dvertradelsen mot
utbytesregelverket medfor berdknat pa skillnaden i pris mellan periodens vara
och forsta reservvara samt antalet salda forpackningar av den dyrare varan
(prop. 2013/14:93 s. 168 f.). Vid bedomningen av fordyringen av samhéllets
kostnader maste dock dven beaktas att varje anmilan om brist pa periodens
vara innebér extra kostnader 1 form av merarbete for Oppenvardsapoteken och
TLV (jfr Kammarrétten i Stockholms dom i mal nr 2714-16 samt a. prop. s.
166).

Fordyringen av samhillets ldkemedelskostnader bor emellertid inte ensamt
ligga till grund for sanktionsavgiftens storlek, utan en individuell beddmning
ska goras 1 varje enskilt fall dér bl.a. det aktuella likemedelsforetagets storlek
samt omstdndigheterna kring den aktuella 6vertradelsens allvar beaktas. Med
hénsyn till att syftet med sanktionsavgiften dr att utgora ett effektivt
tillsynsverktyg for att minska antalet forklaringar om otillgdnglighet, bor

incitamentet som sanktionsavgiften innebér for lakemedelsforetagen att ge
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korrekt besked betriffande tillgingen av ldkemedel védga tungt (prop.
2013/14:93 5. 168 ).

Bolaget har anfort att det ska befrias fran sanktionsavgift eftersom bolaget som
leverantor helt saknar inflytande eller mojlighet att paverka apotekens
bestéllningsmonster och att marknadens faktiska behov har varit storre dn
historisk maxvolym. Bolaget har dven anfort att TLV har brustit 1 utredning om
bolaget som leverantor asidosatt sin skyldighet eller om produktens
otillgénglighet beror pa annan orsak sésom till exempel dverbestéllning fran
apotek. Forvaltningsritten anser att det fir anses aligga ett likemedelsforetag
att gora noggranna dverviaganden och berdkningar innan bolaget bekriftar att
detta kan tillhandahélla ett visst ldkemedel under en period. Slarv, okunskap
om regelverket eller felberdkningar av atgangen av ett visst likemedel kan inte
utgora skél for befrielse fran sanktionsavgiften, sirskilt med beaktande av att
ett syfte med inforandet av avgiften var att forma lidkemedelsforetagen att ge
korrekta besked betriaffande tillgdngen av lidkemedel. Med beaktande av att
forsdljningen av den aktuella varan varierat mellan 17 och 315 forpackningar
under de senaste 12 manaderna anser forvaltningsrétten att den aktuella
overtrdadelsen har heller inte orsakats av en omstdndighet som bolaget inte
kunnat forutse eller paverka. Enligt forvaltningsréttens mening ankommer det
inte pd TLV att utreda orsaken till att ett visst likemedel inte &r tillgdngligt en
viss dag. Vid en helhetsbedomning av omstédndigheterna i malet finner

forvaltningsrétten att det inte finns skél att befria bolaget fran sanktionsavgift.

Niér det géller sanktionsavgiftens storlek gor forvaltningsrétten foljande
bedomning. TLV har vid berdkningen av sanktionsavgiften tagit hinsyn till
bl.a. varans pris, utebliven volym av varan, den 6kade administration som
uppstér for apoteken nir periodens vara tar slut och ersitts med en ny samt att
avgiften ska utgodra ett incitament for likemedelsforetagen att ge korrekt

besked om varan kan tillhandahdllas 6ppenvardsapoteken eller inte, TLV har
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dven lagt vikt vid att det &r fradga om en upprepad Svertradelse varfor 9 000 kr

av den totala sanktionsavgiften hanfor sig till detta.

Forvaltningsritten har i dom denna dag i mal 28869-21 beslutat att upphéva
TLV.s beslut om sanktionsavgift avseende maj 2021. Detta beslut ska darfor
inte rdknas med vid berdkningen av sanktionsavgift for upprepad overtradelse i
efterfoljande beslut om sanktionsavgift. Nar det géller berdkningen av
sanktionsavgiften i ovrigt, finner forvaltningsrétten inte skal att ifrdgasitta
TLV:s beddmning. Vad bolaget anfort i den delen fordandrar inte den
bedomningen. Enligt forvaltningsréattens mening dr TLV bést lampad att

berdkna den nya sanktionsavgiften.
Sammanfattningsvis finner forvaltningsritten alltsa att TLV:s beslut att pafora
Ebb Medical AB sanktionsavgift var riktigt. Overklagandet ska dirfor avslas.

Handlingarna i mélet ldamnas over till TLV for ny berdkning av

sanktionsavgiftens storlek.

HUR MAN OVERKLAGAR

Detta avgorande kan 6verklagas. Information om hur man 6verklagar finns 1
bilaga 2 (FR-03).

Hiakan Aberg

Chefsradman

Néamndeménnen Svante Haggren, Birgit Stenberg och Marjaana Takala har

ocksa deltagit 1 avgorandet.

Catherine Torner har varit foredragande.
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Utredning
Bakgrund

Ebb Medical AB (foretaget) bekraftade i oktober 2021 att det skulle kunna
tillhandahélla Amoxicillin/Klavulansyra Ebb med varunummer 479203 (varan) till
oppenvardsapoteken under november 2021 med tillracklig hallbarhet. Den 15
november 2021 fick TLV anmaélan om att varan inte langre tillhandaholls. Den 16
november 2021 beslutade TLV att varan inte langre skulle anses somtillganglig.

TLV underrattade foretaget om att TLV mot ovanstaende bakgrund overviagde att ta
ut en sanktionsavgift om 24 000 kronor.

TLV tillhandahaller historiska forsaljningssiffror for saval periodens vara som
totalforsaljning per forpackningsstorleksgrupp, som en vagledning till foretagen infon
att de ska gora sina egna bedomningar av hur manga forpackningar av varan som de
behover leverera till 6ppenvardsapoteken for att tillgodose marknadens behov for
den aktuella tidsperioden. For den aktuella forpackningsstorleksgruppen har den
genomsnittliga forsaljningen per manad under det senaste aret for periodens vara
exklusive dosapotek varit 227 forpackningar. Forsaljningen inom denna tidsperiod
har varierat mellan 17 och 315 forpackningar per manad.

Foretagets motivering

Foretaget har kommit in med uppgifter om leveranser till 6ppenvardsapotek for
aktuell period som visar att det levererat 198 forpackningar av varan fram till och
med den 16 november 2021 da TLV beslutade att varan inte langre skulle anses som
tillganglig.

Foretaget har i samband med svar pa utleveransforfragan den 19 november 2021
uppgett att det hade 225 forpackningar pa lager i oktober och har salt allt under
oktober och november. Foretaget har aven uppgett att det hade 110 forpackningar pa
vag att levereras till distributoren men som inte kunde levereras i tid.Snabba
oforutsagbara uppkop av apoteken har gjort att forsiljningeninte stimmer med den
av TLV tillhandahallna prognos och foretaget kunde inte leverera i tid. Foretaget
anser att TLV bordetitta pa medelvardet for historiska forsaljningssiffror nar det
bedoms om foretaget levererat tillrackligt.

I foretagets yttrande den 8 december 2021har det uppgett att 6ppenvardsapoteken
har expedierat 431 forpackningar under prisperioden. Foretaget har uppgett att
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marknadens behov var langt storre an forvantatoch pa grund av apotekens
bestallningsmonster hann inte foretaget leverera varor itid som motsvarade
efterfragan. Foretaget har uppgett att bedomningen visat sig felaktig, avseende
formagan att tillhandahélla de efterfragade varorna, eftersom bedomningen baseras
pa tillganglig statistik och trendanalys.

Foretaget har vidare uppgett att det totala forsaljningsvardet for perioden, enligt
marknadens behov, var 21 601 kr, vilket gor att den underrattade nivan for
sanktionsavgift pa 24 000 kr overstiger det totala forsaljningsvardet. Foretaget anser
att nivan av potentiell sanktionsavgift for lagpris- och lagvolymprodukter ar
oproportionell och oskilig. Foretaget har uppgett att det i framtiden saknasrational
for ndgot bolag att anmaila dennatyp av produkter som tillgangligaav detta skal.

Foretaget har aven motsatt sig en generellavgift for upprepad forseelse da aktuell
produkt inte tidigare varit foremal for sanktionsavgift Vidare motsatter sig foretaget
att det skulle rora sig om allvarlig karaktiaroch att upprepningsavgiften ar
oproportionell i relation till gruppens forsaljningsvarde.

Skalen for beslutet
Tillhandahdallandeskyldighet

Den som har ett godkannande for forsaljning av ett lakemedel som har lagst faststallt
forsaljningspris och som har bekraftat att samma lakemedel ska vara tillgangligt ska
tillhandahalla lakemedlet till 6)ppenvardsapoteken med tillracklig héllbarhet. Om ett
foretag inte tillhandahéller 1akemedlet far TLV ta ut en sanktionsavgift, se 21 d och
25 a §§ lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m., 12 b § TLV:s foreskrifter och
allmanna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av utbytbara lakemedel och utbyte av
lakemedel m.m. Sanktionsavgift ska tas ut oavsett om uppsat eller oaktsamhet finns,
det vill saga foretaget har ett strikt ansvar, se prop. 2013/14:93 s. 189.

Foretaget har uppgett att det hade 225 forpackningar pa lager i oktober och att det
har salt alla dessa forpackningar under oktober och november2021.

TLV konstaterar att foretaget under november 2021 levererat 198 forpackningar av
varan till oppenvardsapotek fram till och med den 16 november 2021 da TLV
beslutade att varan inte langre skulle anses som tillganglig.Foretaget har levererat 277
forpackningar av varan till 6ppenvardsapotek under oktober 2021. TLV anser att
foretaget borde ha forutsett att 225 forpackningar av varan inte skulle tacka behovet
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av varor under oktober och november 2021, da forsaljningen under de senaste 12
manaderna har varierat mellan 17 och 315 forpackningar per manad.TLV konstaterar
vidare att i samband med bekraftande av tillhandahéallande infor en prisperiod
garanterar foretaget att lakemedlen kan tillhandahallas med tillracklig hallbarhet till
samtliga Oppenvardsapotek pa marknaden under hela nista prisperiod.

Foretaget har ett godkannande for forsaljning av varan. Av de foretag som bekraftade
att de skulle kunna tillhandahalla 1akemedIet till 6ppenvardsapoteken under
november 2021 med tillracklig hallbarhet hade det aktuella foretaget varan med det
lagsta faststillda forsaljningspriset. Eftersom foretaget inte tillhandaholl varan till
oppenvardsapoteken under hela prisperioden finner TLV att foretagetunder
november 2021 har brustit i sin tillhandahéllandeskyldighet av varan. Det finns
darfor grund att ta ut en sanktionsavgift av foretaget.

Sanktionsavgiftens storlek

Sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som faststills med hansyn till hur allvarlig
overtradelsen ar och ska bestammas till 1agst femtusen kronor och hogst tio miljoner
kronor, se 25 b § lagen om lakemedelsformaner m.m. och 12 a § forordningen
(2002:687) om likemedelsformaner m.m.

TLV bedomer att sanktionsavgiften i detta fall ska bestimmas till24 000 kronor. For
att faststélla denna avgift har TLV utgatt fran den fordyring av samhallets
lakemedelskostnader som Gvertradelsen mot utbytesregelverket medfort. TLV har
tagit hansyn till omstandigheter sdsom varans pris, utebliven volym av varan samt
den okade administration som uppstar for apoteken nar periodens vara tar slut och
ersiatts med en ny vara. TLV har dven lagt vikt vid att sanktionsavgiften bor utgora ett
incitament for lakemedelsforetagen att ge korrekt besked om huruvida det kan
tillhandahalla varan till 6ppenvardsapoteken eller inte

Foretaget har uppgett att den underrattande sanktionsavgiften overstiger det totala
forsaljningsvardet for perioden. Foretaget anser att nivan for potentiell
sanktionsavgift for lagpris- och lagvolym-produkter ar oproportionell och oskalig.

TLV kan konstatera att alla varor oavsett forsialjningsvolym eller pris ska finnas
tillgangliga for 6ppenvardsapoteken att bestilla eftersom alla lakemedel ar viktiga fo
varje enskild patient. Vid bedomning av sanktionsavgiften har forsiljningsvolymen
och priset beaktats och TLV ser inte att det i &rendet har framkommit négra uppgifter
som tyder pa att sanktionsavgiften borde bestimmas till ett l1agre belopp.
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Vid faststillande av sanktionsavgiftens storlek har ocksa beaktats att det ar fraga om
en upprepad overtradelse. Foretaget har sedan mars 2021 brustit i sin
tillhandahallandeskyldighet vid 4 tillfallen dar TLV har beslutat om sanktionsavgift
Foretaget har 6verklagattre av dessa beslut om sanktionsavgift som avser brister i
tillhandahéllandeskyldigheten under april 2021, maj 2021 och september 2021. Dessa
mal har dnnu inte slutligen avgjorts.Av den totala sanktionsavgiften pa 24 000
kronor hanfor sigg 000 kronor till att den aktuella 6vertradelsen utgor en
upprepning av tidigare overtradelser.

Foretaget har aven motsatt sig en generell avgift for upprepad forseelse da aktuell
produkt inte tidigare varit foremal for sanktionsavgift. Vidare motsatter sig foretaget
att det skulle rora sig om allvarlig karaktir och att upprepningsavgiften ar
oproportionell i relation till gruppens forsaljningsvarde.

TLV:s praxis ar att det med upprepade overtradelser avses Overtradelser av en viss
typ som har forekommit vid mer an ett tillfille. Av férarbetena framgar ocksa att en
omstandighet som ska beaktas vid bedomningen av”overtradelsens allvar” ar fragan
om upprepade Overtradelser, se prop. 2013/14:93 s. 189. TLV har darfor stod for att
vid bedomningen om ett foretag tidigare har brustit i skyldigheten att tillhandahalla
ett lakemedel, rakna med foretagets samtliga 6vertradelser inom en viss tidigare
period, vilket har gjorts i det aktuella beslutet.

Befrielse fran sanktionsavgift

TLV ska helt eller delvis befria ett foretag som har brustit i sin
tillhandahallandeskyldighet fran sanktionsavgift om det ar oskaligt att ta ut
sanktionsavgift, se 25 ¢ § lagen om lakemedelsformaner m.m. Vid
oskilighetsbedomningen ska det sarskilt beaktas om overtradelsen berott pa en
omstandighet som den avgiftsskyldige inte forutsag eller borde ha forutsett eller inte
kunnat paverka, vad den avgiftsskyldige har gjort for att undvika 6vertradelsen, och
om overtradelsen i 6vrigt framstar som ursaktlig. Fragan om befrielse ska medges
eller inte ska avgoras genom en helhetsbedomning, se prop. 2013/14:93 s. 189.

Det ar det lakemedelsforetag som bekraftar att det kan tillhandahaélla ett 1akemedel
som bar ansvaret for att oppenvardsapoteken far den mangd lakemedel som kravs for
att marknadens behov av likemedlet under den aktuella tidsperioden ska kunna
tillgodoses, se 21 d § formanslagen. Apoteken ska kunna bestélla periodens vara
under hela prisperioden.
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Foretaget har uppgett att det hade 110 forpackningar pa vag att levereras till
distributoren men som inte kunde levereras i tid

Foretaget har inte lamnat nagra uppgifter till TLV om anledningen till att leveransen
av varan var forsenad. TLV anser att det foretaget har uppgett inte utgor en sddan
omstindighet som foretaget inte forutsag eller inte borde ha forutsett eller inte kunde
paverka. TLV bedomer inte heller att det ror sig om en sadan situation som i ovrigt
framstar som ursaktlig.

TLV konstaterar att foretaget, fram till att TLV beslutade att varan inte langre skulle
anses vara tillganglig, levererade 198 férpackningar till 6ppenvardsapoteken.

Pa sin webbplats tillhandahaller TLV historiska forsiljningssiffror for saval periodens
vara som for totalforsaljning per forpackningsstorleksgrupp. Foretagen kan ha dessa
siffror som en vigledning nar de gor sina egna bedomningar av hur ménga
forpackningar av varan som de behover leverera till 6ppenvardsapoteken for att
tillgodose marknadens behov for den aktuella tidsperioden. For den aktuella
forpackningsstorleksgruppen har forsaljningen per manad under det senaste aret for
periodens vara exklusive dosapotek varierat mellan 17 och 315 forpackningar.

Det forekommer saledes variationer i den méanatliga forsaljningsvolymen i
forpackningsstorleksgruppen, och detta ar nagot som foretaget enligtTLV:s
bedomning kunde forutse eller &tminstone borde ha forutsett. TLV bedomer inte
heller att det ror sig om en saddan situation som i 6vrigt framstar som ursaktlig.

Vid en helhetsbedomning av omstiandigheterna i arendet finner TLV att det inte ar
oskaligt att ta ut sanktionsavgift av foretaget for brister i
tillhandahallandeskyldigheten. I drendet har det alltsa inte kommit fram skal for att
helt eller delvis befria foretaget fran sanktionsavgift.

Sanktionsavgiften tillfaller staten och faktureras av TLV efter att beslutet har vunnit
laga kraft.

Angaende gillande regler, se bilaga.

Detta beslut har fattats av generaldirektoren Agneta Karlsson. Foredragande har varit
utredaren Linn Orgéard. I den slutliga handlaggningen har dven utredaren Sofie
Berge, juristen Sarah Snyder, chefsjuristen Karin Lewin, avdelningschefen Cecilia
Frostegard och enhetschefen Jacob Brogren deltagit.
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Hur man overklagar

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara
skriftligt och stillas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare
overklagandet till forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandetinom tre
veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. I 6verklagandet ska det anges vilket beslut som 6verklagas och pa vilket satt
beslutet ska andras. Om TLV andrar det beslut som 6verklagats, 6verlamnas aven det
nya beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet omfattar éiven det nya beslutet.
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BILAGA

Gallande regler

Enligt 21d § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. — formanslagen — géller
foljande.

Den som har ett godkdnnande for forsiljning av ett lidkemedel som har
lagst faststallt forsaljningspris enligt 21 § forsta stycket och har bekraftat
att ladkemedlet ska vara tillgingligt ska tillhandahélla likemedlet till
oppenvardsapoteken.

I 25 a § forsta stycket 2 forménslagen anges bland annat att TLV far ta ut en
sanktionsavgift av den som har ett godkdnnande for forsiljning och som inte
tillhandahaller ett 1akemedel enligt 21a § eller enligt foreskrifter som har meddelats i
anslutning till 21 a §. Enligt tredje stycket samma bestimmelse tillfaller
sanktionsavgiften staten.

Av 25D § formanslagen framgar att sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som
faststills med hansyn till 6vertradelsens allvar och att regeringen far meddela
foreskrifter om hur sanktionsavgiftens storlek ska faststallas.

Av 12 a § forordningen (2002:687) om lidkemedelsformaner m.m. framgar att den
sanktionsavgift som far tas ut enligt 25a § forménslagen ska bestimmas till 1agst
femtusen kronor och hogst tio miljoner kronor.

Enligt 25 ¢ § formanslagen galler foljande.

Befrielse fran sanktionsavgift ska medges helt eller delvis om det ar
oskaligt att ta ut sanktionsavgift. Vid denna bedomning ska sarskilt
beaktas

1. om Overtradelsen berott pd en omstiandighet som den avgiftsskyldige
inte forutsdg eller borde ha forutsett eller inte kunnat paverka,
2. vad den avgiftsskyldige har gjort for att undvika 6vertriadelsen, oct

3. om overtradelsen i 6vrigt framstar som ursaktlig.

Av 12 § forordningen om likemedelsformaner m.m. framgar att TLV far meddela
foreskrifter om utbyte av lakemedel enligtforméanslagen.

Enligt 12 b § TLV:s foreskrifter och allmanna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av
utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel m.m. géller féljande.
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Den som marknadsfor ett ladkemedel som ar utbytbart enligt 21 § forsta
stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. och kan
tillhandahélla det till hela marknaden under hela den nastkommande
prisperioden ska bekriafta detta till Tandvards- och likemedels-
formansverket senast vid den tidpunkt som Tandvards- och
lakemedelsformansverket meddelar, efter att Tandvards- och
lakemedelsformansverket har publicerat den prisrangordning som galler
inom varje forpackningsstorleksgrupp under den nastkommande
prisperioden.

En sddan bekriftelse ska dven omfatta att hallbarheten for varje
forpackning kommer att vara siddan att den infor forpackningens
utlimnande fran Oppenvardsapoteket under hela prisperioden ar
tillracklig for patientens hela forviantade anvandningstid och minst
ytterligare tvd méanader.

Enligt 12 ¢ § TLVFS 2009:4 giller foljande.

Tandvards- och likemedelsformansverket informerar pa sin webbplats
vilket av de ladkemedel inom varje forpackningsstorleksgrupp, for vilka en
bekraftelse enligt 12 b § har gjorts, som har det lagsta forsaljningspriset
per enhet. Endast denna forpackning ska anses vara tillginglig, enligt
21 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsforméner 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
lakemedel inte kan tillhandahélla en forpackning i den omfattning som kravs under
en prisperiod kan TLV besluta att forpackningen, i den man den inte redan finns for
forsaljning hos ett enskilt 6ppenvardsapotek, inte ska anses vara tillganglig.
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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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Meddelad i Stockholm

Avdelning 34

KLAGANDE
Ebb Medical AB, 556826-5002

MOTPART
Tandvéards- och likemedelsforménsverket

OVERKLAGAT BESLUT
Tandvérds- och lakemedelsformansverkets beslut 2022-03-21, bilaga 1

SAKEN
Sanktionsavgift enligt lagen om likemedelsforméaner m.m

FORVALTNINGSRATTENS AVGORANDE

Forvaltningsritten avslar 6verklagandet nér det géiller fragan om att padfora Ebb

Medical AB sanktionsavgift.

Det ankommer pé Tandvards- och likemedelsformansverket att gora en ny

berdkning av avgiftens storlek enligt vad som anges under skélen for

avgoOrandet.
Besoksadress Oppettider Postadress E-post
Tegeluddsvégen 1 mandag—fredag avd34.fst@dom.se
Telefon 08:00-16:00 115 76 Stockholm Webbplats

08-561 680 00

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

Ebb Medical (bolaget) yrkar att beslutet om sanktionsavgift dndras helt eller
delvis. Som grund for sitt yrkande anfor bolaget foljande. Sanktionsavgiften ar
utfirdad utan utredning och utan att faststdlla att bolaget gjort sig skyldig till en
overtradelse. Bolaget har levererat 171 forpackningar infor och under perioden.
Apotekens utbyte under hela perioden har varit 133 forpackningar enligt
Tandvards- och likemedelsforménsverkets (TLV) marknadsdata. Bolaget har
uppenbart uppfyllt marknadens totala volymbehov inom utbytet. Beslut om
overtrddelse kan inte vara aktuellt nér en tredje parts agerande &r orsak till
otillgénglighetsbeslut. Bolaget bor befrias fran sanktionsavgift da bolaget som
leverantor helt saknar inflytande eller mojlighet att paverka apotekens
bestillningar. TLV har inte utrett varfor apotek bestéllt mer &n nddvandigt och
diarmed orsakat brist for andra apotek. TLV:s praxis med 6verleverans till
apotek utover marknadens behov for utbyte verkar handelshindrande. Dels for
att Overvolymer inte finns att tillga pa exportmarknaden, dels att
produktkostnaden dr avsevért hogre for en parallellimportor dn for en
tillverkare vilket skapar ett onodigt finansiellt hinder. En unison
sanktionsavgift drabbar en parallellimporterad produkt oproportionellt hart pa
grund av dess hogre produktkostnad och ligre marginal. Krav pa volymer som
overstiger mojlig tillgdng pa exportmarknaden och tillimpning av
sanktionsavgift ger 1 praktiken exklusiv rétt for direktimportorer inom systemet
for periodens vara vilket strider mot bade artikel 34-36 och 106 i1 fordraget om
Europeiska unionens funktionssétt. Att apotek utan reellt behov for det
generiska utbytet alltid ska ha ritt att kunna bestélla en vara kan inte vara
sanktionsgrundande. TLV har via sin reglering utokat marknadens faktiska
behov till att &ven innefatta apotekens generella, oreglerade lagerhallning vilket
leder till att bolaget maste ha ett lager pd samtliga distribunaler som &r avsevart
storre dn behovet for generiskt utbyte. Bolaget maste dven leverera storre
volymer @n vad utbytet kriver samt ta kostnaden for destruktion for de

forpackningar apoteken bestéllt i onddan. TLV forenklar sin tillsyn och
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beslutar att produkten dr otillgéinglig enbart mot bakgrund av att den for
tillféllet inte &r bestéllningsbar fran apotek, fran viss distribunal och inom
TLV:s angivna tidsgranser. Det dr inte likvardigt med att bolaget asidosatt en
forfattningsreglerad skyldighet. TLV brister i utredning om bolaget &sidosatt
sin skyldighet eller om produktens otillgédnglighet beror p4 ndgon annan orsak
som t.ex. overbestéllning fran apotek. Forst dérefter kan beslut om sanktion
vara aktuell. Sanktionsavgiften om 23 000 kr saknar rimligt och
proportionerligt underlag, dven for det fall forvaltningsrétten anser att en
overtrddelse har forekommit. Lagstiftaren har tydligt exemplifierat att
utebliven volym och prisskillnad 1 kombination med overtrdadelsen allvar i det
aktuella fallet utgér grund for sanktionsavgiftens storlek. Myndigheten har en
modell av generell sanktion ddr summan baseras pa senaste arets antal
beslutade overtradelser. Ingen anpassning av straffavgiften gors till allvaret 1
tidigare beslut. Sanktionsavgiftens storlek ar oskilig, oproportionell och

utfirdad pa felaktig grund.

TLV anser att 6verklagandet ska avslds och anfor 1 huvudsak foljande. TLV:s
instéllning till den grundlidggande forutsittningen for foretagens
leveransskyldighet inom det generiska utbytet dr bl.a. den huvudregel som
ndmns i forarbetena, dvs. att en efterfragad produkt ska kunna expedieras nér
den efterfragas av kunden. For att 6ppenvardsapotek i1 sa hog grad som mdjligt
ska kunna expediera ett likemedel direkt ndr det efterfragas kravs att
Oppenvardsapoteken har mojlighet att bestédlla de varor som beddms vara
nddvindiga att halla pé lager. I de fall ladkemedelsforetaget har anlitat
distributor for leverans till 6ppenvardsapoteken ér det ldkemedelsforetaget som
har ansvar att se till att en vara finns tillgénglig for bestdllning hos
distributéren. Det finns ingen reglering som styr pa vilket séitt ppenvards-
apoteken ska fordela de bestéllningar som gors. Apoteken kan sdledes vilja att
1 borjan pd en ménad bestélla hela den méngd varor apoteket har bedomt
kommer att behdvas den aktuella manaden. Det finns inget stod for att apotek

dgnar sig at sabotage genom att bestélla stora midngder varor. Nir det géller
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sanktionsavgiftens storlek dr TLV:s praxis att det med upprepade dvertradelser
avses ett bolags overtradelser av en viss typ som forekommit vid mer an ett
tillfalle. Att en del av sanktionsavgiften utgors av en berdkning utifran tidigare
overtriddelser inom en viss period och att denna del redovisas sérskilt beror pa
att TLV vill vara tydlig med att myndigheten ser allvarligt pa upprepade
overtradelser och att sadan medfor en hogre sanktionsavgift. Detta ska fungera
som motivation for bolagen att framledes inte anmala tillgdnglighet nér
bolagen inte har tillrdcklig mdngd av en vara utan i stéllet hélla sig till
regelverket. I det aktuella fallet menar bolaget att TLV enbart borde se till
tidigare Gvertradelse per varunummer, eventuellt bara inom samma period
(ménad). Om sanktionsavgiften bestims pa detta sétt skulle TLV endast kunna
ta ut sanktionsavgift i1 ett mycket litet antal upprepade overtradelser, trots att ett
och samma bolag systematiskt gjort sig skyldigt till en méngd Gvertradelser av
samma typ men avseende varor med olika varunummer. De aktuella reglernas
forhdllande till EU-rétten har vidare diskuterats i forarbetena till lag (2002:160)
om ldkemedelsformaner m.m. (formanslagen). Dar har regeringen konstaterat

att forslagen och bedomningarna ér forenliga med EU-réitten.

SKALEN FOR AVGORANDET

Tillampliga bestimmelser m.m.

Av 21 d § formanslagen foljer att den som har ett godkdnnande for forsiljning
av ett ldkemedel som har l4gst faststillt forsaljningspris enligt 21 § forsta
stycket och har bekréftat att lakemedlet ska vara tillgéngligt ska tillhandahalla

lakemedlet till 6ppenvardsapoteken.

TLV fér enligt 25 a § forsta stycket 2 samma lag ta ut en sanktionsavgift av den
som har ett godkidnnande for forsdljning som inte tillhandahéller likemedlet

enligt 21 d §. Den typ av likemedel som avses i punkten 2 kallas i dagligt tal
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for periodens vara. Sanktionsavgift ska tas ut oavsett om uppsat eller
oaktsamhet finns, dvs. ett strikt ansvar géller (jfr. prop. 2013/14:93 s. 188 f.).
Enligt 25 b § forsta stycket formanslagen far sanktionsavgift tas ut med ett

belopp som faststélls med hénsyn till 6vertradelsens allvar.

Befrielse fran sanktionsavgift ska meddelas helt eller delvis om det &r oskaligt
att ta ut sanktionsavgift. Vid denna bedomning ska sirskilt beaktas om
overtradelsen berott pa en omstindighet som den avgiftsskyldige inte forutsag
eller borde ha forutsett eller inte kunnat paverka, vad den avgiftsskyldige har
gjort for att undvika dvertriadelsen, och om dvertridelsen i 6vrigt framstar som

ursdktlig (25 ¢ § formanslagen).

Forvaltningsrittens bedomning

Forvaltningsritten kan inledningsvis konstatera att bolaget har anfort att
reglerna for utbyte av likemedel kan strida mot grundlaggande EU-réttsliga
principer och att dessa regler begriansar den fria rorligheten pa den inre

marknaden. TLV bestrider invindningen.

Liakemedelsomradet &r, bortsett frdn detaljhandeln, i stor utstrackning ett
harmoniserat omrade inom EU. Medlemsstaterna ar dock i princip fria att
infora olika typer av prisregleringsmodeller for likemedel. Den enda specifika
sekundarritten som finns pa omradet prissittning av likemedel ar det s.k.
transparensdirektivet. Vad direktivet syftar till, enligt ingressens stycke fem, ar
att dstadkomma en dverblick 6ver metoderna for medlemsstaternas prissittning
pa lidkemedel och att gora dessa allmint tillgdngliga for alla som &r verksamma
pa ldkemedelsmarknaderna i medlemsstaterna s att diskriminering och
inskrdnkningar i den fria rorligheten for likemedel sé langt som mojligt
forhindras (prop. 2013/14:93 s. 41-42.). Direktivet dr genomfort i svensk ritt
bl.a. genom likemedelsformanslagen och forordningen om likemedels-
formaner. Enligt forvaltningsrittens mening dr varken inforlivandet eller

TLV:s tillaimpning mer 14ngtgaende an direktivets bestimmelser pa det aktuella
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omrédet. Mot bakgrund av reglerna for periodens vara-systemet tillimpas pé
samma sdtt for alla foretag som véljer att tillhandahélla varor inom systemet
anser forvaltningsritten ddrmed att reglerna for utbyte av ldkemedel eller
TLV:s tillimpning av dessa regler inte strider mot grundliggande EU-réttsliga

principer pa det sitt som bolaget gjort géllande.

Nir det giller fragan om bolaget brustit i tillhandahdllandeskyldigheten gor
forvaltningsritten foljande bedomning. Det framgér av utredningen i mélet att
Ebb Medical i oktober 2021 bekréftade att bolaget kunde tillhandahélla
lakemedlet Galantamin Ebb till 6ppenvérdsapoteken under november 2021.
Den 22 november 2021 fick TLV en anmélan om att varan inte ldngre
tillhandaholls. Bolaget har den 23 november 2021 bekréftat TLV:s uppgifter
om att 6ppenvardsapoteken inte kunde bestilla den aktuella varan av
distributoren. TLV beslutade samma dag att varan inte lingre skulle anses
tillgdnglig under november 2021. Bolaget har ddrmed brustit i sin
tillhandahéllandeskyldighet for det aktuella likemedlet och det finns séledes

grund for att ta ut sanktionsavgift.

Forvaltningsritten har direfter att ta stallning till avgiftens storlek och om det

finns grund for hel eller delvis befrielse fran sanktionsavgiften.

Utgéngspunkten vid bestimmande av sanktionsavgifter for ldkemedels-
leverantorer som brister i sin tillhandahallandeskyldighet bor enligt forarbetena
vara den fordyring av samhillets ldkemedelskostnader som dvertrddelsen mot
utbytesregelverket medfor berdknat pa skillnaden i pris mellan periodens vara
och forsta reservvara samt antalet sélda forpackningar av den dyrare varan
(prop. 2013/14:93 s. 168 f.). Vid beddmningen av fordyringen av samhéllets
kostnader maste dock dven beaktas att varje anmélan om brist péd periodens
vara innebér extra kostnader i form av merarbete for 6ppenvardsapoteken och
TLV (jfr Kammarritten i Stockholms dom i mal nr 2714-16 samt a. prop. s.
166).
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Fordyringen av samhillets ldkemedelskostnader bor emellertid inte ensamt
ligga till grund for sanktionsavgiftens storlek, utan en individuell bedomning
ska goras i varje enskilt fall dir bl.a. det aktuella ldkemedelsforetagets storlek
samt omstandigheterna kring den aktuella 6vertradelsens allvar beaktas. Med
hénsyn till att syftet med sanktionsavgiften ér att utgora ett effektivt
tillsynsverktyg for att minska antalet forklaringar om otillgénglighet, bor
incitamentet som sanktionsavgiften innebir for likemedelsforetagen att ge
korrekt besked betraffande tillgingen av ldkemedel véaga tungt (prop.
2013/14:93 5. 168 f).

Bolaget har anfort att det ska befrias fran sanktionsavgift eftersom bolaget har
uppfyllt marknadens totala volymbehov av produkten genom att leverera 171
forpackningar av varan infor och under den aktuella perioden. Bolaget har dven
anfort att ett beslut om overtrddelse inte kan vara aktuellt nir en tredje parts
agerande &r orsaken till otillgédnglighetsbeslutet samt att TLV har brustit 1
utredning om bolaget som leverantor dsidosatt sin skyldighet eller om
produktens otillgdnglighet beror pa annan orsak sasom till exempel
overbestéllning fran apotek. Forvaltningsrétten anser att det far anses aligga ett
lakemedelsforetag att géra noggranna overviganden och berdkningar innan
bolaget bekréftar att detta kan tillhandahalla ett visst ldkemedel under en
period. Slarv, okunskap om regelverket eller felberdkningar av atgangen av ett
visst lakemedel kan inte utgdra skil for befrielse fran sanktionsavgiften,
sarskilt med beaktande av att ett syfte med inforandet av avgiften var att forma
lakemedelsforetagen att ge korrekta besked betrdffande tillgangen av
lakemedel. Den aktuella 6vertrddelsen har heller inte orsakats av en
omsténdighet som bolaget inte kunnat forutse eller paverka. Enligt
forvaltningsrattens mening ankommer det inte pa TLV att utreda orsaken till att
ett visst ladkemedel inte &r tillgéngligt en viss dag. Vid en helhetsbeddmning av
omstdndigheterna 1 malet finner forvaltningsrétten att det inte finns skal att

befria bolaget fran sanktionsavgift.
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Nir det géller sanktionsavgiftens storlek gor forvaltningsrétten foljande
bedomning. TLV har vid berdkningen av sanktionsavgiften tagit hansyn till
bl.a. varans pris, utebliven volym av varan, den 6kade administration som
uppstér for apoteken nir periodens vara tar slut och ersitts med en ny samt att
avgiften ska utgora ett incitament for ldkemedelsforetagen att ge korrekt
besked om varan kan tillhandahallas 6ppenvérdsapoteken eller inte, TLV har
dven lagt vikt vid att det ar frdga om en upprepad Svertradelse varfor 8 000 kr

av den totala sanktionsavgiften hanfor sig till detta.

Forvaltningsritten har i dom denna dag i mal 28869-21 beslutat att upphiva
TLV.s beslut om sanktionsavgift avseende maj 2021. Detta beslut ska dérfor
inte rdknas med vid berdkningen av sanktionsavgift for upprepad dvertradelse i
efterfoljande beslut om sanktionsavgift. Nér det géller berdkningen av
sanktionsavgiften 1 6vrigt, finner forvaltningsritten inte skil att ifragasétta
TLV:s beddomning. Vad bolaget anfort i den delen fordndrar inte den
beddmningen. Enligt forvaltningsréttens mening &r TLV bast lampad att

berdkna den nya sanktionsavgiften.

Sammanfattningsvis finner forvaltningsritten alltsa att TLV:s beslut att pafora
Ebb Medical AB sanktionsavgift var riktigt. Overklagandet ska dérfor avslas.
Handlingarna i malet 1dmnas over till TLV for ny berdkning av

sanktionsavgiftens storlek.



Sida 9

FORVALTNINGSRATTEN DOM 7775-22
I STOCKHOLM

HUR MAN OVERKLAGAR

Detta avgorande kan 6verklagas. Information om hur man 6verklagar finns i
bilaga 2 (FR-03).

Hakan Aberg

Chefsradman

Namndeménnen Svante Haggren, Birgit Stenberg och Marjaana Takala har

ocksa deltagit 1 avgorandet.

Catherine Torner har varit foredragande.

Dok.Id 1523906
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Avdelning 34

Ebb Medical AB INKOM:  2022-04-12

B MALNR:  7775-22
Part (org. nr. 556826-5002) TR 4

Box 114
371 22 Karlskrona

Saken

Sanktionsavgift for brister i tillhandahallandeskyldighet av ldkemedel enligt 21d §
lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m.

Beslut

Tandvards- och likemedelsformansverket (TLV) beslutar att ta ut en sanktionsavgift
om 23 000 kronor fran Ebb Medical AB pa grund av brister i tillhandahallande-
skyldigheten rorande Galantamin Ebb med varunummer 117779, under november
2021.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET
Box 22520 [Fleminggatan 18], 104 22 Stockholm
Telefon: 08 568 420 50, registrator@tlv.se, www.tlv.se
Org. nr 202100-5364
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Utredning
Bakgrund

Ebb Medical AB (foretaget) bekraftade i oktober 2021 att det skulle kunna
tillhandahélla Galantamin Ebb med varunummer 117779 (varan) till
oppenvardsapoteken under november 2021 med tillracklig hallbarhet. Den 22
november 2021 fick TLV anmaélan om att varan inte lingre tillhandaholls. Den 23
november 2021 beslutade TLV att varan inte langre skulle anses somtillganglig.

TLV underrattade foretaget om att TLV mot ovanstaende bakgrund overviagde att ta
ut en sanktionsavgift om 23 000 kronor.

TLV tillhandahaller historiska forsaljningssiffror for saval periodens vara som
totalforsaljning per forpackningsstorleksgrupp, som en vagledning till foretagen infon
att de ska gora sina egna bedomningar av hur manga forpackningar av varan som de
behover leverera till 6ppenvardsapoteken for att tillgodose marknadens behov for
den aktuella tidsperioden. For den aktuella forpackningsstorleksgruppen har den
genomsnittliga forsaljningen per manad under det senaste aret for periodens vara
exklusive dosapotek varit 151 forpackningar. Forsaljningen inom denna tidsperiod
har varierat mellan 130 och 172 forpackningar per manad.

Foretagets motivering

Foretaget har kommit in med uppgifter om leveranser till 6ppenvardsapotek for
aktuell period som visar att det levererat 158 forpackningar av varan fram till och
med den 23 november 2021 da TLV beslutade att varan inte langre skulle anses som
tillganglig.

Foretaget har i samband med svar pa utleveransforfraigan den 26 november 2021
uppgett att det hade 171 forpackningar pa lager vid anmalan om tillgidnglighet i
oktober. Foretaget har vidare uppgett att maxvardet de senaste tolv manaderna ligger
pa 173 vilket ar i linje med vad foretaget hade pa lager. Anledningen till att varan tog
slut méaste ha orsakats av ovanligt hog forsiljning ellerapotekens lagerinkdp.

Foretaget har i yttrandet den 8 december 2021 uppgett att apoteken under
prisperioden har expedierat 133 forpackningar vilket gor att foretaget anser att det
levererat mer an marknadens behov for prisperioden redan under forsta halvan av
perioden. Foretaget anser sig ha gjort en korrekt bedomning baserat pa det underlag
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som funnits tillgangligt samt trendanalys. Foretaget anser sig inte ha brutit mot
utbytesregelverket vilket gor att grund for sanktion saknas.

Foretaget har uppgett att det hade ett lager i niva med maxvardeti TLV:s
forsaljningssiffror infor den aktuella prisperioden. Foretaget har vidare uppgett att
apoteken bestallt ovanligt stora volymer vilket dr utom foretagets kontroll. Det gor att
foretaget anser att ar oskaligt av TLV att besluta om sanktionsavgift.

Foretaget har vidare uppgett att det totala forsaljningsvardet for perioden, enligt
marknadens behov, var 16 843 kr, vilket gor att den underrattade nivan for
sanktionsavgift pa 23 000 kr overstiger det totala forsaljningsvardeti gruppen.
Foretaget anser att nivan av potentiell sanktionsavgift for 1agpris- och
lagvolymprodukter ar oproportionell och oskilig. Foretaget har uppgett att det i
framtiden saknas rational for nagot bolag att anmaila denna typ av produkter som
tillgangliga av detta skal.

Foretaget motsatter sig aven sanktionsavgift for upprepad forseelse da varan inte
tidigare har varit foremal for sanktionsavgift. Dessutom motsitter sig foretaget att
forseelsen skulle vara av allvarlig karaktar. Upprepningsavgiften ar dessutom
oproportionell i relation till gruppens forsaljningsvarde.

Skalen for beslutet
Tillhandahdallandeskyldighet

Den som har ett godkannande for forsaljningav ett lakemedel som har lagst faststallt
forsaljningspris och som har bekraftat att samma lakemedel ska vara tillgangligt ska
tillhandahalla lakemedlet till 6)ppenvardsapoteken med tillracklig héllbarhet. Om ett
foretag inte tillhandahaller lakemedlet far TLV ta ut en sanktionsavgift, se 21d och
25 a §§ lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m., 12 b § TLV:s foreskrifter och
allmanna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av utbytbara lakemedel och utbyte av
lakemedel m.m. Sanktionsavgift ska tas ut oavsett om uppsat eller oaktsamhet finns,
det vill saga foretaget har ett strikt ansvar, se prop. 2013/14:93 s. 189.

Foretaget har ett godkdnnande for forsiljning av varan. Av de foretag som bekraftade
att de skulle kunna tillhandahélla likemedlet till 6)ppenvardsapoteken under
november 2021 med tillracklig hallbarhet hade det aktuella foretaget varan med det
lagsta faststillda forsaljningspriset. Eftersom foretaget inte tillhandaholl varan till
oppenvardsapoteken under hela prisperioden finner TLV att foretagetunder
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november 2021 har brustit i sin tillhandahéllandeskyldighet av varan. Det finns
darfor grund att ta ut en sanktionsavgift av foretaget.

Sanktionsavgiftens storlek

Sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som faststélls med hansyn till hur allvarlig
overtradelsen ar och ska bestimmas till 14gst femtusen kronor och hogst tio miljoner
kronor, se 25 b § lagen om liakemedelsformaner m.m. och 12 a § forordningen
(2002:687) om likemedelsformaner m.m.

TLV bedomer att sanktionsavgiften i detta fall ska bestimmas till23 000 kronor. For
att faststilla denna avgift har TLV utgéatt fran den fordyring av samhallets
lakemedelskostnader som overtradelsen mot utbytesregelverket medfort. TLV har
tagit hansyn till omstandigheter sisom varans pris, utebliven volym av varan samt
den okade administration som uppstar for apoteken nar periodens vara tar slut och
ersiatts med en ny vara. TLV har dven lagt vikt vid att sanktionsavgiften bor utgora ett
incitament for lakemedelsforetagen att ge korrekt besked om huruvida det kan
tillhandahalla varan till 6ppenvardsapoteken eller inte

Foretaget har uppgett att den underrattande sanktionsavgiften overstiger det totala
forsaljningsvardet for gruppen under den aktuella perioden. Foretaget anser att nivan
for potentiell sanktionsavgift for 1agpris- och lagvolymprodukter dr oproportionell
och oskalig.

TLV kan konstatera att alla varor oavsett forsaljningsvolym eller pris ska finnas
tillgangliga for oppenvardsapoteken att bestilla eftersom alla 1akemedel ar viktiga f6:
varje enskild patient. Vid bedomning av sanktionsavgiften har forsialjningsvolymen
och priset beaktats och TLV ser inte att det i &rendet har framkommit nagra uppgifter
som tyder pa att sanktionsavgiften borde bestimmas till ett lagre belopp.

Vid faststillande av sanktionsavgiftens storlek har ocksa beaktats att det ar fraga om
en upprepad overtradelse. Foretaget har sedan mars 2021 brustit i sin
tillhandahallandeskyldighet vid 4 tillfallen dar TLV har beslutat om sanktionsavgift
Foretaget har 6verklagattre av dessa beslut om sanktionsavgift som avser brister i
tillhandahallandeskyldigheten under april 2021, maj 2021 och september 2021. Dessa
mal har dnnu inte slutligen avgjorts.Av den totala sanktionsavgiften pa 23 000
kronor hanfor sig8 000 kronor till att den aktuella 6vertradelsen utgor en
upprepning av tidigare overtradelser.
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Foretaget har uppgett att det anser att en generell sanktionsavgift for upprepad
forseelse, baserad pa alla bolagets produkter, ar oproportionell, saknar grund och ar
uppenbart oskilig. Foretaget anser vidare att det heller inte ror sig om allvarlig
karaktar.

TLV:s praxis ar att det med upprepade overtradelser avses overtradelser av en viss
typ som har forekommit vid mer an ett tillfille. Av férarbetena framgar ocksa att en
omstandighet som ska beaktas vid bedomningen av”overtradelsens allvar” ar fragan
om upprepade Overtradelser, se prop. 2013/14:93 s. 189. TLV har darfor stod for att
vid bedomningen om ett foretag tidigare har brustit i skyldigheten att tillhandahalla
ett lakemedel, rakna med foretagets samtliga 6vertradelser inom en viss tidigare
period, vilket har gjorts i det aktuella beslutet.

Befrielse fran sanktionsavgift

TLV ska helt eller delvis befria ett foretag som har brustit i sin
tillhandahallandeskyldighet fran sanktionsavgift om det ar oskaligt att ta ut
sanktionsavgift, se 25 ¢ § lagen om liakemedelsformaner m.m. Vid
oskilighetsbedomningen ska det sarskilt beaktas om overtradelsen berott pa en
omstiandighet som den avgiftsskyldige inte forutsag eller borde ha forutsett eller inte
kunnat paverka, vad den avgiftsskyldige har gjort for att undvika 6vertradelsen, och
om overtradelsen i 6vrigt framstar som ursaktlig. Fragan om befrielse ska medges
eller inte ska avgoras genom en helhetshedomning, se prop. 2013/14:93 s. 189.

Det ar det lakemedelsforetag som bekraftar att det kan tillhandahélla ett 1akemedel
som bar ansvaret for att 6ppenvardsapoteken far den mangd lakemedel som kravs for
att marknadens behov av likemedlet under den aktuella tidsperioden ska kunna
tillgodoses, se 21 d § forménslagen. Apoteken ska kunna bestilla periodens vara
under hela prisperioden.

TLV konstaterar att foretaget, fram till att TLV beslutade att varan inte langre skulle
anses vara tillganglig, levererade 158 forpackningar till 6ppenvardsapoteken

Vidare kan det konstateras att TLV den 22 november 2021 fick en anmalan fran ett
apotek om att varan inte kunde bestillas och att varan inte fanns tillginglig pa alla
distribunaler. Foretaget kan dirmed inte anses ha tillhandahallit den mangd varor
som behovdes for att tillgodose marknadens behov.
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P& sin webbplats tillhandahaller TLV historiska forsaljningssiffror for saval periodens
vara som for totalforsaljning per forpackningsstorleksgrupp. Foretagen kan ha dessa
siffror som en vigledning nir de gor sina egna bedomningar av hur ménga
forpackningar av varan som de behover leverera till 6ppenvardsapoteken for att
tillgodose marknadens behov for den aktuella tidsperioden. For den aktuella
forpackningsstorleksgruppen har forsaljningen per manad under det senaste aret for
periodens vara exklusive dosapotek varierat mellan 130 och 172 forpackningar.

Det forekommer sdledes variationer i den ménatliga forsaljningsvolymen i
forpackningsstorleksgruppen, och detta ar nagot som foretaget enligt TLV:s
bedomning kunde forutse eller &tminstone borde ha forutsett. TLV bedomer inte
heller att det ror sig om en sadan situation som i 6vrigt framstar som ursaktlig. Vid e1
helhetsbedomning av omstandigheterna i drendet finner TLV darmed att det inte ar
oskaligt att ta ut sanktionsavgift av foretaget for brister i
tillhandahallandeskyldigheten. I drendet har det alltsa inte kommit fram skal for att
helt eller delvis befria foretaget fran sanktionsavgift.

Sanktionsavgiften tillfaller staten och faktureras av TLV efter att beslutet har vunnit
laga kraft.

Angaende gillande regler, se bilaga.

Detta beslut har fattats av generaldirektoren Agneta Karlsson. Foredragande har varit
utredaren Linn Orgard. I den slutliga handlaggningen har aven utredaren Sofie
Berge, juristen Sarah Snyder, chefsjuristen Karin Lewin, avdelningschefen Cecilia
Frostegard och enhetschefen Jacob Brogren deltagit.
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Hur man overklagar

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara
skriftligt och stillas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare
overklagandet till forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandetinom tre
veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. I 6verklagandet ska det anges vilket beslut som 6verklagas och pa vilket satt
beslutet ska andras. Om TLV andrar det beslut som 6verklagats, 6verlamnas aven det
nya beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet omfattar éiven det nya beslutet.
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BILAGA

Gallande regler

Enligt 21d § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. — formanslagen — géller
foljande.

Den som har ett godkdnnande for forsiljning av ett lidkemedel som har
lagst faststallt forsaljningspris enligt 21 § forsta stycket och har bekraftat
att ladkemedlet ska vara tillgingligt ska tillhandahélla likemedlet till
oppenvardsapoteken.

I 25 a § forsta stycket 2 forméanslagen anges bland annat att TLV far ta ut en
sanktionsavgift av den som har ett godkdnnande for forsiljning och som inte
tillhandahaller ett 1akemedel enligt 21a § eller enligt foreskrifter som har meddelats i
anslutning till 21 a §. Enligt tredje stycket samma bestimmelse tillfaller
sanktionsavgiften staten.

Av 25D § forméanslagen framgar att sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som
faststills med hansyn till 6vertradelsens allvar och att regeringen far meddela
foreskrifter om hur sanktionsavgiftens storlek ska faststallas.

Av 12 a § forordningen (2002:687) om lidkemedelsformaner m.m. framgar att den
sanktionsavgift som far tas ut enligt 25a § forménslagen ska bestammas till 1agst
femtusen kronor och hogst tio miljoner kronor.

Enligt 25 ¢ § formanslagen giller foljande.

Befrielse fran sanktionsavgift ska medges helt eller delvis om det ar
oskaligt att ta ut sanktionsavgift. Vid denna bedomning ska sarskilt
beaktas

1. om Overtradelsen berott pd en omstiandighet som den avgiftsskyldige
inte forutsdg eller borde ha forutsett eller inte kunnat paverka,
2. vad den avgiftsskyldige har gjort for att undvika 6vertriadelsen, oct

3. om overtradelsen i 6vrigt framstar som ursaktlig.

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

Enligt 12 b § TLV:s foreskrifter och allmidnna rad (TLVFS 2009:4) om prissiattning av
utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel m.m. géller féljande.
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Den som marknadsfor ett ladkemedel som ar utbytbart enligt 21 § forsta
stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. och kan
tillhandahélla det till hela marknaden under hela den nastkommande
prisperioden ska bekriafta detta till Tandvards- och likemedels-
formansverket senast vid den tidpunkt som Tandvards- och
lakemedelsformansverket meddelar, efter att Tandvards- och
lakemedelsformansverket har publicerat den prisrangordning som galler
inom varje forpackningsstorleksgrupp under den nastkommande
prisperioden.

En sddan bekriftelse ska dven omfatta att hallbarheten for varje
forpackning kommer att vara siddan att den infor forpackningens
utlimnande fran Oppenvardsapoteket under hela prisperioden ar
tillracklig for patientens hela forviantade anvandningstid och minst
ytterligare tvd méanader.

Enligt 12 ¢ § TLVFS 2009:4 giller foljande.

Tandvards- och likemedelsformansverket informerar pa sin webbplats
vilket av de ladkemedel inom varje forpackningsstorleksgrupp, for vilka en
bekraftelse enligt 12 b § har gjorts, som har det lagsta forsaljningspriset
per enhet. Endast denna forpackning ska anses vara tillginglig, enligt
21 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsforméner 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
lakemedel inte kan tillhandahélla en forpackning i den omfattning som kravs under
en prisperiod kan TLV besluta att forpackningen, i den man den inte redan finns for
forsaljning hos ett enskilt 6ppenvardsapotek, inte ska anses vara tillganglig.
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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.

Sida 1 av2
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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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#E FORVALTNINGSRATTEN DOM Mal nr
"] ISTOCKHOLM 2022-06-17 9084-22

Meddelad i Stockholm

Avdelning 34

KLAGANDE
Ebb Medical AB, 556826-5002

MOTPART
Tandvéards- och likemedelsforménsverket

OVERKLAGAT BESLUT
Tandvérds- och lakemedelsformansverkets beslut 2022-04-25, bilaga 1

SAKEN
Sanktionsavgift enligt lagen om likemedelsformaner m.m.

FORVALTNINGSRATTENS AVGORANDE

Forvaltningsritten avslar 6verklagandet nér det géller frigan om att pafora Ebb

Medical AB sanktionsavgift.

Det ankommer pé Tandvards- och likemedelsformansverket att gora en ny

berdkning av avgiftens storlek enligt vad som anges under skélen for

avgoOrandet.
Besoksadress Oppettider Postadress E-post
Tegeluddsvégen 1 mandag—fredag avd34.fst@dom.se
Telefon 08:00-16:00 115 76 Stockholm Webbplats

08-561 680 00

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

Ebb Medical AB (bolaget) yrkar att forvaltningsrétten befriar bolaget fran
sanktionsavgift helt eller delvis. Som grund for sitt yrkande anfor bolaget i
huvudsak foljande. Bolaget har héllit lakemedlet Amoxicillin tillgédngligt som
periodens vara enligt 21 d § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m.
(forménslagen) under tiden 1 — 16 december 2021 nédr Tandvérds- och
lakemedelsforméansverket (TLV) beslutade att forsdljningen av varan inte
langre fick fortsdtta som periodens vara eftersom lakemedlet inte lingre ansags
tillgdngligt. Bolaget har levererat 1 656 forpackningar i anslutning till och
under perioden. Den totala volymen for det generiska utbytet var 2 877
forpackningar for perioden december 2021. Det ar en exceptionell
volymokning gentemot det kidnda genomsnittet om 1 632 forpackningar vid
tillgdnglighetsanmélan. Bolaget har inte kunnat leverera full volym till hela
marknadens behov da inleverans och fordelning av leveranser 6ver landet inte
hunnit kompensera for apotekens inkdpsmonster, totalvolym samt hantering av
apoteksreturer. TLV:s praxis med kort tidsrymd infor och verkstillande av
otillgdnglighetsbeslut omdjliggdr for bolaget att kompensera for ovanligt hog
lokal eller total efterfragan. Dagen efter otillgdnglighetsbeslutet hade bolaget
inleverans av fler varor. TLV har genom sin reglering utokat marknadens
faktiska behov till att dven innefatta apotekens generella och oreglerade
lagerhallning vilket dr orimligt. TLV:s reglering leder till att bolaget méste ha
ett lager pa samtliga distribunaler som dr avsevért storre dn behovet for det
generiska utbytet, leverera storre volymer dn vad det generiska utbytet kriaver
samt ta kostnaden for destruktion for de forpackningar som apoteken bestéllt i
onddan. Regleringen i sig 4r handelshindrande for bolaget finansiellt och
omdjliggor deltagande i vissa utbytesgrupper da 6vervolymer inte &dr
tillgéingliga pa exportmarknaden. TLV forenklar sin tillsyn och beslutar att
produkten &r otillgdnglig enbart mot bakgrund av att den for tillfdllet inte &r
bestillningsbar for apotek, fran viss distribunal och inom TLV:s angivna

tidsgrinser. Detta dr inte likvirdigt med att bolaget asidosatt en
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forfattningsreglerad skyldighet. TLV brister i utredning om bolaget som
leverantor asidosatt sin skyldighet eller om produktens otillgdanglighet beror pa
annan orsak sdsom t.ex. dverbestillning fran apotek. Forst direfter kan beslut
om sanktionsavgift bli aktuellt. Det 4r med hinvisning till TLV:s
lagtroskelpraxis for otillgédnglighetsbeslut och marknadens signifikanta
osidkerhetsfaktorer utom leverantdrernas kontroll, helt naturligt att bolag som
kontinuerligt deltar och tillfor konkurrens i manga utbytesgrupper i enstaka fall
sdljer slut pa ndgon vara. Det ar inte ett systematiskt missbruk. En sanktion
baserad pa numeriska overtradelser utan nivaanpassning till respektive
overtrddelses allvar missar helt syftet. Sanktionsavgiften for denna produkt om
21 000 kr &r varken rimlig eller proportionerlig. Den har inte heller ndgon
koppling till allvarlighetsgrad eller berdkning av samhéllets fordyring som ar

minimal eller obefintlig.

TLV anser att 6verklagandet ska avslas och anfor i huvudsak féljande. Det ar
ostridigt 1 malet att bolaget under perioden december 2021 inte har levererat
varan 1 tillrdcklig omfattning for att tillgodose marknadens behov av varan.
TLV har under den aktuella perioden fitt en anmélan fran ett apotek om att
varan inte kunde bestéllas. Det dr det behov 6ppenvardsapoteken bedomer att
de har av ett ldkemedel pa lager som ska vara utgangspunkten for vilken
mingd av ldkemedlet som ldkemedelsforetaget behdver kunna leverera.
Bedomningen av om en vara dr tillgdnglig ar darfor enligt TLV:s mening att
Oppenvardsapoteken rent faktiska ska kunna bestélla varan av distributoren. Da
det inte har varit mojligt att goéra en sddan bestédllning har TLV hatft fog for att
ta ut sanktionsavgift av foretaget. TLV anser vidare att den beslutade
sanktionsavgiften dr i det l4gre spannet for den sanktionsavgift som
myndigheten har mdjlighet att besluta om. En lagre sanktionsavgift skulle vara
oproportionerligt 1dg och riskera att inte vara kénnbar vilket skulle kunna leda
till att bolaget framdver bortser fran att folja regelverket. TLV:s praxis r att
det med upprepade Overtradelser avses ett foretags Overtradelser av en viss typ

som har forekommit vid mer &n ett tillfdlle. Att en del av sanktionsavgiften
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utgdrs av en berdkning utifrén tidigare berdkning utifran tidigare overtradelser
inom en viss period och att denna redovisas sirskilt beror pé att TLV vill vara
tydlig med att myndigheten ser allvarligt pa upprepade overtradelser. Detta ska
fungera som motivation for foretagen att framledes inte anmdla tillganglighet

nér de inte har tillrdcklig midngd av varan utan istéllet hélla sig till regelverket.

SKALEN FOR AVGORANDET

Tilliimpliga bestimmelser m.m.

Av 21 d § forménslagen foljer att den som har ett godkdnnande for forsiljning
av ett lakemedel som har ldgst faststillt forsdljningspris enligt 21 § forsta
stycket och har bekréftat att ldkemedlet ska vara tillgédngligt ska tillhandahélla

lakemedlet till 6ppenvardsapoteken.

TLV fér enligt 25 a § forsta stycket 2 samma lag ta ut en sanktionsavgift av den
som har ett godkdnnande for forséljning som inte tillhandahéller ldkemedlet
enligt 21 d §. Den typ av likemedel som avses i punkten 2 kallas i dagligt tal
for periodens vara. Sanktionsavgift ska tas ut oavsett om uppsat eller
oaktsamhet finns, dvs. ett strikt ansvar géller (jfr. prop. 2013/14:93 s. 188 1.).
Enligt 25 b § forsta stycket formanslagen far sanktionsavgift tas ut med ett

belopp som faststills med hansyn till 6vertradelsens allvar.

Befrielse fran sanktionsavgift ska meddelas helt eller delvis om det &r oskaligt
att ta ut sanktionsavgift. Vid denna bedomning ska sérskilt beaktas om
Overtrddelsen berott pa en omsténdighet som den avgiftsskyldige inte forutsidg
eller borde ha forutsett eller inte kunnat paverka, vad den avgiftsskyldige har
gjort for att undvika dvertradelsen, och om Overtriadelsen 1 dvrigt framstar som

ursdktlig (25 ¢ § formanslagen).
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Forvaltningsrittens bedomning

Forvaltningsritten kan inledningsvis konstatera att bolaget har anfort att
reglerna for utbyte av ldkemedel kan strida mot grundldggande EU-réttsliga
principer och att dessa regler begransar den fria rorligheten pa den inre

marknaden.

Liakemedelsomradet dr, bortsett fran detaljhandeln, i stor utstrackning ett
harmoniserat omrdde inom EU. Medlemsstaterna &r dock i princip fria att
infora olika typer av prisregleringsmodeller for likemedel. Den enda specifika
sekundarritten som finns pd omradet prissittning av lakemedel ar det s.k.
transparensdirektivet. Vad direktivet syftar till, enligt ingressens stycke fem, ar
att dstadkomma en dverblick 6ver metoderna for medlemsstaternas prissittning
pa laikemedel och att gora dessa allmint tillgingliga for alla som ar verksamma
pa ldkemedelsmarknaderna 1 medlemsstaterna s att diskriminering och
inskridnkningar i den fria rorligheten for likemedel sd 1dngt som mojligt
forhindras (prop. 2013/14:93 s. 41-42.). Direktivet dr genomfort i svensk ratt
bl.a. genom ldkemedelsformanslagen och forordningen om likemedels-
formaner. Enligt forvaltningsrittens mening ar varken inforlivandet eller
TLV:s tillimpning mer langtgaende dn direktivets bestimmelser pa det aktuella
omradet. Mot bakgrund av reglerna for periodens vara-systemet tillimpas pa
samma sitt for alla foretag som véljer att tillhandahalla varor inom systemet
anser forvaltningsritten ddrmed att reglerna for utbyte av ldkemedel eller
TLV:s tillimpning av dessa regler inte strider mot grundlidggande EU-rittsliga

principer pa det sétt som bolaget gjort géllande.

Niér det géller frigan om bolaget brustit i tillhandahallandeskyldigheten gor
forvaltningsritten foljande beddmning. Det framgér av utredningen i mélet att
Ebb Medical i november 2021 bekriftade att bolaget kunde tillhandahélla
lakemedlet Amoxicillin Ebb till 6ppenvardsapoteken under december 2021.

Den 15 december 2021 fick TLV en anmélan om att varan inte ldngre
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tillhandaholls. TLV beslutade dagen dirpa att varan inte lingre skulle anses
tillgénglig under december 2021. Bolaget har ddrmed brustit i sin
tillhandahéllandeskyldighet for det aktuella likemedlet och det finns séledes

grund for att ta ut sanktionsavgift.

Forvaltningsritten har direfter att ta stillning till avgiftens storlek och om det

finns grund for hel eller delvis befrielse fran sanktionsavgiften.

Utgéngspunkten vid bestimmande av sanktionsavgifter for likemedels-
leverantorer som brister i sin tillhandahallandeskyldighet bor enligt forarbetena
vara den fordyring av samhillets likemedelskostnader som Gvertradelsen mot
utbytesregelverket medfor berdknat pa skillnaden i pris mellan periodens vara
och forsta reservvara samt antalet sélda forpackningar av den dyrare varan
(prop. 2013/14:93 s. 168 f.). Vid beddmningen av fordyringen av samhéllets
kostnader maste dock dven beaktas att varje anmilan om brist pa periodens
vara innebér extra kostnader 1 form av merarbete for ppenvardsapoteken och
TLV (jfr Kammarrétten i Stockholms dom i mal nr 2714-16 samt a. prop. s.
166).

Fordyringen av samhéllets ldkemedelskostnader bor emellertid inte ensamt
ligga till grund for sanktionsavgiftens storlek, utan en individuell beddmning
ska goras 1 varje enskilt fall dir bl.a. det aktuella lakemedelsforetagets storlek
samt omstandigheterna kring den aktuella vertradelsens allvar beaktas. Med
hénsyn till att syftet med sanktionsavgiften &r att utgora ett effektivt
tillsynsverktyg for att minska antalet forklaringar om otillgénglighet, bor
incitamentet som sanktionsavgiften innebér for likemedelsforetagen att ge
korrekt besked betriffande tillgingen av ldkemedel véga tungt (prop.
2013/14:93 5. 168 1.).

Bolaget har anfort att det ska befrias frén sanktionsavgift eftersom bolaget inte

har kunnat forutse den exceptionella volymokningen gentemot det kidnda



Sida 7

FORVALTNINGSRATTEN DOM 9084-22
I STOCKHOLM

Dok.Id 1524866

genomsnittet vid tidpunkten for tillgdnglighetsanmélan. Bolaget har dven
anfort att TLV har brustit i utredning om bolaget som leverantor dsidosatt sin
skyldighet eller om produktens otillgénglighet beror pa annan orsak sasom till
exempel Overbestéllning frén apotek. Forvaltningsritten anser att det far anses
aligga ett ldkemedelsforetag att géra noggranna dverviaganden och berdkningar
innan bolaget bekraftar att detta kan tillhandahalla ett visst likemedel under en
period. Slarv, okunskap om regelverket eller felberdkningar av dtgangen av ett
visst ldkemedel kan inte utgora skil for befrielse fran sanktionsavgiften,
sarskilt med beaktande av att ett syfte med inforandet av avgiften var att forma
lakemedelsforetagen att ge korrekta besked betriaffande tillgdngen av
ladkemedel. Den aktuella 6vertradelsen har heller inte orsakats av en
omstdndighet som bolaget inte kunnat forutse eller paverka. Enligt
forvaltningsrattens mening ankommer det inte pd TLV att utreda orsaken till att
ett visst ladkemedel inte r tillgédngligt en viss dag. Vid en helhetsbeddmning av
omstdndigheterna i malet finner forvaltningsrétten att det inte finns skal att

befria bolaget fran sanktionsavgift.

Nar det giller sanktionsavgiftens storlek gor forvaltningsratten foljande
beddmning. TLV har vid berdkningen av sanktionsavgiften tagit hinsyn till
bl.a. varans pris, utebliven volym av varan, den 6kade administration som
uppstar for apoteken nir periodens vara tar slut och ersétts med en ny samt att
avgiften ska utgora ett incitament for ldkemedelsforetagen att ge korrekt
besked om varan kan tillhandahallas 6ppenvardsapoteken eller inte, TLV har
dven lagt vikt vid att det &r frdga om en upprepad Svertrddelse varfor 6 000 kr

av den totala sanktionsavgiften hinfor sig till detta.

Forvaltningsritten har i dom denna dag i mal 28869-21 beslutat att upphédva
TLV.s beslut om sanktionsavgift avseende maj 2021. Detta beslut ska dérfor
inte riknas med vid berdkningen av sanktionsavgift for upprepad dvertradelse 1
efterfoljande beslut om sanktionsavgift. Nér det géller berdkningen av

sanktionsavgiften i ovrigt, finner forvaltningsrétten inte skal att ifrdgasitta
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TLV:s beddmning. Vad bolaget anfort i den delen foréndrar inte den
bedomningen. Enligt forvaltningsréttens mening dr TLV bast lampad att

berikna den nya sanktionsavgiften.

Sammanfattningsvis finner forvaltningsrétten alltsd att TLV:s beslut att pafora
Ebb Medical AB sanktionsavgift var riktigt. Overklagandet ska dirfor avslas.
Handlingarna i malet 1dmnas 6ver till TLV for ny berdkning av

sanktionsavgiftens storlek.

HUR MAN OVERKLAGAR

Detta avgorande kan 6verklagas. Information om hur man 6verklagar finns 1
bilaga 2 (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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Saken

Sanktionsavgift for brister i tillhandahallandeskyldighet av ldkemedel enligt 21d §
lagen (2002:160) om lidkemedelsforméaner m.m.

Beslut

Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar att ta ut en sanktionsavgift om
21 000 kronor fran Ebb Medical AB pa grund av brister i tillhandahéllande
skyldigheten rorande Amoxicillin Ebb med varunummer 449964, under december
2021.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET
Box 22520 [Fleminggatan 18], 104 22 Stockholm
Telefon: 08 568 420 50, registrator@tlv.se, www.tlv.se
Org. nr 202100-5364
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Utredning
Bakgrund

Ebb Medical AB (foretaget) bekraftade i november 2021 att det skulle kunna
tillhandahéalla Amoxicillin Ebb med varunummer 449964 (varan) till
oppenvardsapoteken under december 2021 med tillracklig hallbarhet. Den 15
december 2021 fick Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) anméalan om att
varan inte langre tillhandaholls. Den 16 december 2021 beslutade TLV att varan inte
langre skulle anses som tillganglig.

TLV underrattade foretaget om att TLV mot ovanstaende bakgrund 6verviagde att ta
ut en sanktionsavgift om 21 000 kronor.

TLV tillhandahaller historiska forsaljningssiffror for savil periodens vara som
totalforsaljning per forpackningsstorleksgrupp, som en vagledning till foretagen infor
att de ska gora sina egna bedomningarav hur méanga forpackningar av varan som de
behover leverera till 6ppenvardsapoteken for att tillgodose marknadens behov for
den aktuella tidsperioden. For den aktuella forpackningsstorleksgruppen har den
genomsnittliga forsiljningen per manad under det senaste aret for periodens vara
exklusive dosapotek varit 1 632 forpackningar. Forsaljningen inom denna tidsperiod
har varierat mellan 858 och 2 529 forpackningar per méanad.

Foretagets motivering

Foretaget har kommit in med uppgifter om leveranser till 6ppenvardsapotek for
aktuell period som visar att det levererat1 392 forpackningar av varan fram till och
med den 16 december 2021 da TLV beslutade att varan inte langre skulle anses som
tillganglig.

Foretaget hari samband med svar pa utleveransforfragan den 22 december 2021
uppgett att det hade 1 165 forpackningar i lager i december och att det har levererat
1668 och silt 1 650 forpackningar under perioden.

I sitt yttrande den 31 januari 2022 har foretaget uppgett att det har levererat 1 668
forpackningar av varan fram till TLV beslutat om att varan intevar tillganglig. Det
har uppgett att 6ppenvardsapoteken har expedierat 2 877 forpackningar under hela
perioden. Foretaget anser att det har levererat i linje medmarknadens behov for
prisperioden redan under forsta halvan av perioden beroende pa ett exceptionellt
stort behov fran apotekens kunder under kort tid i borjan av perioden.
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Foretaget har beskrivit att marknadens behov var langt storre dn forviantat och pa
grund av apotekens bestallningsmonster och tidsbrist hann inte foretaget leverera
varori tid som motsvarade efterfrigan. Bedomningen har vad foretaget uppgett,
avseende formagan att tillhandahélla de efterfragade varorna, visat sig felaktig
eftersom bedomningen baseras pa tillganglig statistik och trendanalys.

Foretaget har vidare uppgett att det ar svart att bedoma huruvida den angivna
sanktionsavgiften ar proportionell mot overtradelsens allvar da det anser att
samhaillets merkostnad utgatt. Det anser sig gjort vad som rimligtvis kan forviantas av
dem som leverantor och i det fall sanktion beslutas begirshel befrielse av
sanktionsbeloppet.

Foretaget har aven motsatt sig en generell avgift for upprepad forseelse da aktuell
produkt inte tidigare varit foremal for sanktionsavgift. Vidare motsatter sig foretaget
att det ror sig om allvarlig karaktar och att upprepningsavgiften ar oproportionell i
relation till gruppens forsaljningsvarde.

Skalen for beslutet
Tillhandahdallandeskyldighet

Den som har ett godkannande for forsaljning av ett lakemedel som har lagst faststallt
forsaljningspris och som har bekraftat att samma lakemedel ska vara tillgangligt ska
tillhandahalla lakemedlet till 6)ppenvardsapoteken med tillracklig héllbarhet. Om ett
foretag inte tillhandahéller 1akemedlet far TLV ta ut en sanktionsavgift, se 21 d och
25 a §§ lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m., 12 b § TLV:s foreskrifter och
allmanna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av utbytbara lakemedel och utbyte av
lakemedel m.m. Sanktionsavgift ska tas ut oavsett om uppsat eller oaktsamhet finns,
det vill saga foretaget har ett strikt ansvar, se prop. 2013/14:93 s. 189.

Foretaget har uppgett att det hade 1 165 forpackningar i lager i december och att det
har levererat 1 668 och salt 1 650 forpackningar under perioden. Foretaget har
beskrivit att marknadens behov var storre an forvantat och pa grund av apotekens
bestéllningsmonster inte hann leverera varor i tid som motsvarade efterfragan.
Foretaget har dven beskrivit att bedomningen, avseende formagan att tillhandahalla
varan, visat sig felaktig eftersom bedomningen baseras pa tillganglig statistik och
trendanalys.
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TLV konstaterar att foretaget under december har levererat 1 392 forpackningar av
varan till 6ppenvardsapotek fram till den 16 december 2021 da TLV beslutade att
varan inte langre skulle anses som tillganglig. Foretaget har levererat28
forpackningar av varan till 6ppenvéardsapotek under november 2021. TLV anser att
foretaget borde ha forutsett att1 165 forpackningar av varan inte skulle tacka behovet
av varor under december 2021, da forsdljningen under de senaste 12 manaderna har
varit mellan 858 och 2 529 férpackningar per manad. TLV konstaterar vidare att i
samband med bekriftande av tillhandahallande infor en prisperiod garanterar
foretaget att lakemedel kan tillhandahallasmed tillracklig hdllbarhet till samtliga
oppenvardsapotek pa marknaden under perioden.

Foretaget har ett godkdnnande for forsialjning av varan. Av de foretag som bekraftade
att de skulle kunna tillhandahalla 1akemedIet till 6ppenvardsapoteken under
december 2021 med tillracklig hallbarhet hade det aktuella foretaget varan med det
lagsta faststillda forsaljningspriset. Eftersom foretaget inte tillhandaholl varan till
oppenvardsapoteken under hela prisperioden finner TLV att foretaget under
december 2021 har brustit i sin tillhandahéllandeskyldighet av varan. Det finns
darfor grund att ta ut en sanktionsavgift av foretaget.

Sanktionsavgiftens storlek

Sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som faststélls med hansyn till hur allvarlig
overtradelsen ar och ska bestammas till 1agst femtusen kronor och hogst tio miljoner
kronor, se 25 b § lagen om lakemedelsformaner m.m. och 12 a § forordningen
(2002:687) om likemedelsformaner m.m.

TLV bedomer att sanktionsavgiften i detta fall ska bestammas till21 000 kronor. For
att faststélla denna avgift har TLV utgatt fran den fordyring av samhallets
lakemedelskostnader som 6vertradelsen mot utbytesregelverket medfort. TLV har
tagit hansyn till omstandigheter sdsom varans pris, utebliven volym av varan samt
den okade administration som uppstar for apoteken nar periodens vara tar slut och
ersiatts med en ny vara. TLV har dven lagt vikt vid att sanktionsavgiften bor utgora ett
incitament for lakemedelsforetagen att ge korrekt besked om huruvida det kan
tillhandahalla varan till 6ppenvardsapoteken eller inte

Vid faststillande av sanktionsavgiftens storlek har ocksa beaktats att det ar fraga om
en upprepad overtradelse. Foretaget har sedan april 2021 brustit i sin
tillhandahallandeskyldighet vid tre tillfallen dar TLV har beslutat om sanktionsavgift.
Foretaget har 6verklagattre av dessa beslut om sanktionsavgift som avser brister i
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tillhandahéllandeskyldigheten under april 2021, maj 2021 och september 2021.
Dessa mal har dnnu inte slutligen avgjorts.Av den totala sanktionsavgiften pa 21 000
kronor hanfor sig6 000 kronor till att den aktuella 6vertradelsen utgor en
upprepning av tidigare overtradelser.

Foretaget har uppgett att det anser att angiven sanktionsavgift ar svar att bedoma om
den ar proportionell mot overtradelsens allvar, och det anser att samhallets
merkostnad utgatt. Dessutom har foretaget motsatt sig att forseelsen skulle vara av
allvarlig karaktar, att grund for sanktionsavgift saknas och att det totala
sanktionsavgiftsbeloppet ar oproportionellt och oskiligt. Foretaget har uppgett att
det motsatter sig sanktionsavgifternai drendet.

Foretaget har vidare dven motsatt sig sanktionsavgift for upprepad forseelse, da
varan inte tidigare har varit foremal for sanktionsavgift Foretaget har uppgett att
grund for upprepningsavgift saknas att den ar oproportionell och oskalig.

TLV:s praxis ar att det med upprepade overtradelser avses overtradelser av en viss
typ som har forkommit vid mer an ett tillfalle. Av forarbetena framgar ocksa att en
omstiandighet som ska beaktasvid bedomningen av "6vertradelsens allvar” ar fragan
om upprepade overtradelser, se prop. 2013/14:93 s.189. TLV har darfor stod for att
vid bedomningen om ett foretag tidigare har brustit iskyldigheten att tillhandhalla
ett lakemedel, rakna med foretagets samtliga 6vertradelser inom en viss tidigare
period, vilket har gjorts i det aktuella drendet.

Foretaget har vidare anfort att TLV inte tar hansyn till att beslut om sanktionsavgifte:
inte vunnit laga kraft da dessa ar 6verklagade av foretaget. Besluten om
sanktionsavgift grundas pa tidigare beslut fran TLV om att en vara ar otillginglig.
TLV:s beslut om otillgianglighet giller omedelbart enligt 277 § forméanslagen och kan
darfor laggas till grund for TLV:s bedomning.

Befrielse fran sanktionsavgift

TLV ska helt eller delvis befria ett foretag som har brustit i sin
tillhandahallandeskyldighet fran sanktionsavgift om det ar oskiligt att ta ut
sanktionsavgift, se 25 ¢ § lagen om lakemedelsformaner m.m. Vid
oskalighetsbedomningen ska det sirskilt beaktas om o6vertradelsen berott pa en
omstindighet som den avgiftsskyldige inte forutsag eller borde ha forutsett eller inte
kunnat paverka, vad den avgiftsskyldige har gjort for att undvika overtradelsen, och
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om oOvertradelsen i ovrigt framstar som ursaktlig. Frdgan om befrielse ska medges
eller inte ska avgoras genom en helhetsbedomning, se prop. 2013/14:93 s. 189.

Det ar det lakemedelsforetag som bekraftar att det kan tillhandahalla ett 1akemedel
som bar ansvaret for att 6ppenvardsapoteken far den mangd lakemedel som kravs for
att marknadens behov av lakemedel under den aktuella tidsperioden skakunna
tillgodoses, se 21 d § formanslagen. Apoteken ska kunna bestélh periodens vara
under hela prisperioden.

Foretaget har inte lamnat nagra uppgifter till TLV om anledningen till att det angett
tidsbrist for pafyllnaden av sina lakemedelslager. TLV anser att det foretaget har
uppgett inte utgor en sdidan omstandighet somforutsag eller inte borde ha forutsett
eller inte kunde paverka.TLV bedomer inte heller att det ror sig om en sadan
situation som i 6vrigt framsta somursaktlig.

TLV konstaterar att TLV den 15 december 2021 fick en anmaélan fran ett apotek om
att varan inte kunde bestillas och tillhandahéllas kund pa 6ppenvardsapotek.
Foretaget kan darmed inte anses ha tillhandhallit den mang varor som behévdes for
att tillgodose marknadens behov

Vidare konstateras att foretaget, fram till att TLV beslutade att varan inte langre
skulle anses vara tillganglig, levererade 1392 forpackningar till 6ppenvardsapoteken.

P& sin webbplats tillhandahaller TLV historiska forsaljningssiffror for saval periodens
vara som for totalforsaljning per forpackningsstorleksgrupp. Foretagen kan ha dessa
siffror som en vigledning nir de gor sina bedomningar av hurméanga forpackningar
avvaran som de behover leverera till 6)ppenvardsapoteken for att tillgodose
marknadens behov for den aktuella tidsperioden For den aktuella
forpackningsstorleksgruppen har forsialjningen per manad under det senaste aret for
periodens vara exklusive dosapoteken varierat mellan 858 och 2 529 forpackningar.

Det forekommer saledes variationer i den manaliga forsiljningsvolymen i
forpackningsstorleksgruppen, och detta arnéagot som foretaget enligt TLV:s
bedomning kunde forutse eller atminstone borde ha forutsett TL bedomer inte heller
att det ror sig om en sadan situation som i ovrigt framstar som ursiktlig. Vid en
helhetsbedomning av omstandigheterna i drendet finner TLV att det inte ar oskaligt
att ta ut sanktionsavgift av foretaget for brister i tillhandahallandeskyldigheten. I
arendet har det alltsa inte kommit fram skal for att helt eller delvis befria foretaget
fran sanktionsavgift.
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Sanktionsavgiften tillfaller staten och faktureras av TLV efter att beslutet har vunnit
laga kraft.

Angaende gallande regler, se bilaga.

Detta beslut har fattats av generaldirektoren Agneta Karlsson. Foredragande har varit
utredaren Sofie Berge. I den slutliga handldggningen har dven utredaren Linn
Orgard, juristen Sarah Snyder, chefsjuristen Karin Lewin, avdelningschefen Cecilia
Frostegard och enhetschefen Jacob Brogren deltagit.

Hur man overklagar

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara
skriftligt och stallas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare
overklagandet till forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandetinom tre
veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. I 6verklagandet ska det anges vilket beslut som overklagas och pa vilket satt
beslutet ska dndras. Om TLV andrar det beslut som 6verklagats, 6verlamnas dven det
nya beslutet till férvaltningsritten. Overklagandet omfattariven det nya beslutet.
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BILAGA

Gallande regler

Enligt 21d § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. — formanslagen — géller
foljande.

Den som har ett godkdnnande for forsiljning av ett lidkemedel som har
lagst faststallt forsaljningspris enligt 21 § forsta stycket och har bekraftat
att ladkemedlet ska vara tillgingligt ska tillhandahélla likemedlet till
oppenvardsapoteken.

I 25 a § forsta stycket 2 forméanslagen anges bland annat att TLV far ta ut en
sanktionsavgift av den som har ett godkdnnande for forsiljning och som inte
tillhandahaller ett 1akemedel enligt 21a § eller enligt foreskrifter som har meddelats i
anslutning till 21 a §. Enligt tredje stycket samma bestimmelse tillfaller
sanktionsavgiften staten.

Av 25D § forméanslagen framgar att sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som
faststills med hansyn till 6vertradelsens allvar och att regeringen far meddela
foreskrifter om hur sanktionsavgiftens storlek ska faststallas.

Av 12 a § forordningen (2002:687) om lidkemedelsformaner m.m. framgar att den
sanktionsavgift som far tas ut enligt 25a § forménslagen ska bestammas till 1agst
femtusen kronor och hogst tio miljoner kronor.

Enligt 25 ¢ § formanslagen giller foljande.

Befrielse fran sanktionsavgift ska medges helt eller delvis om det ar
oskaligt att ta ut sanktionsavgift. Vid denna bedomning ska sarskilt
beaktas

1. om Overtradelsen berott pd en omstiandighet som den avgiftsskyldige
inte forutsdg eller borde ha forutsett eller inte kunnat paverka,
2. vad den avgiftsskyldige har gjort for att undvika 6vertriadelsen, oct

3. om overtradelsen i 6vrigt framstar som ursaktlig.

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

Enligt 12 b § TLV:s foreskrifter och allmidnna rad (TLVFS 2009:4) om prissiattning av
utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel m.m. géller féljande.
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Den som marknadsfor ett ladkemedel som ar utbytbart enligt 21 § forsta
stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. och kan
tillhandahélla det till hela marknaden under hela den nastkommande
prisperioden ska bekriafta detta till Tandvards- och likemedels-
formansverket senast vid den tidpunkt som Tandvards- och
lakemedelsformansverket meddelar, efter att Tandvards- och
lakemedelsformansverket har publicerat den prisrangordning som galler
inom varje forpackningsstorleksgrupp under den nastkommande
prisperioden.

En sddan bekriftelse ska dven omfatta att hallbarheten for varje
forpackning kommer att vara siddan att den infor forpackningens
utlimnande fran Oppenvardsapoteket under hela prisperioden ar
tillracklig for patientens hela forviantade anvandningstid och minst
ytterligare tvd méanader.

Enligt 12 ¢ § TLVFS 2009:4 giller foljande.

Tandvards- och likemedelsformansverket informerar pa sin webbplats
vilket av de ladkemedel inom varje forpackningsstorleksgrupp, for vilka en
bekraftelse enligt 12 b § har gjorts, som har det lagsta forsaljningspriset
per enhet. Endast denna forpackning ska anses vara tillginglig, enligt
21 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsforméner 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
lakemedel inte kan tillhandahélla en forpackning i den omfattning som kravs under
en prisperiod kan TLV besluta att forpackningen, i den man den inte redan finns for
forsaljning hos ett enskilt 6ppenvardsapotek, inte ska anses vara tillganglig.
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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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#E FORVALTNINGSRATTEN DOM Mal nr
"] ISTOCKHOLM 2022-06-17 9097-22

Meddelad i Stockholm

Avdelning 34

KLAGANDE
Ebb Medical AB, 556826-5002

MOTPART
Tandvéards- och likemedelsforménsverket

OVERKLAGAT BESLUT
Tandvérds- och lakemedelsformansverkets beslut 2022-04-25, bilaga 1

SAKEN
Sanktionsavgift enligt lagen om likemedelsformaner m.m.

FORVALTNINGSRATTENS AVGORANDE

Forvaltningsritten avslar 6verklagandet nér det géller frigan om att pafora Ebb

Medical AB sanktionsavgift.

Det ankommer pé Tandvards- och likemedelsformansverket att gora en ny

berdkning av avgiftens storlek enligt vad som anges under skélen for

avgoOrandet.
Besoksadress Oppettider Postadress E-post
Tegeluddsvégen 1 mandag—fredag avd34.fst@dom.se
08:00-16:00 115 76 Stockholm

Telefon
08-561 680 00

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

Ebb Medical AB (bolaget) yrkar att forvaltningsrétten befriar bolaget fran
sanktionsavgift helt eller delvis. Som grund for sitt yrkande anfor bolaget i
huvudsak foljande. Bolaget har héllit lakemedlet Sertralin Ebb tillgéngligt som
periodens vara enligt 21 d § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m.
(forménslagen) under tiden 1 — 27 december 2021 nédr Tandvérds- och
lakemedelsforméansverket (TLV) beslutade att forsdljningen av varan inte
langre fick fortsdtta som periodens vara eftersom lakemedlet inte lingre ansags
tillgdngligt. Bolaget har levererat 494 forpackningar 1 anslutning till och under
perioden. Den totala volymen for det generiska utbytet var 549 forpackningar
for perioden december 2021. Det dr en kraftig volymokning gentemot det
kdnda genomsnittet om 405 forpackningar vid tillgdnglighetsanmailan. Det
faktiska hoga utbytet har dérfor inte kunnat forutses. Bolaget har inte kunnat
leverera full volym till hela marknadens behov da inleverans och fordelning av
leveranser over landet inte hunnit kompensera for apotekens inkdpsmonster
och totalvolym. TLV:s praxis med kort tidsrymd infér och verkstillande av
otillgdnglighetsbeslut omdjliggdr for bolaget att kompensera for ovanligt hog
lokal eller total efterfragan samt hantering av apoteksreturer. TLV har genom
sin reglering utokat marknadens faktiska behov till att 4ven innefatta apotekens
generella och oreglerade lagerhallning vilket &r orimligt. TLV:s reglering leder
till att bolaget méste ha ett lager pa samtliga distribunaler som &r avsevirt
storre dn behovet for det generiska utbytet, leverera storre volymer dn vad det
generiska utbytet kriaver samt ta kostnaden for destruktion for de forpackningar
som apoteken bestillt i onddan. Regleringen i sig dr handelshindrande for
bolaget finansiellt och omdjliggdr deltagande i vissa utbytesgrupper dé
overvolymer inte dr tillgdngliga pa exportmarknaden. TLV forenklar sin tillsyn
och beslutar att produkten &r otillgdnglig enbart mot bakgrund av att den for
tillféllet inte &r bestéllningsbar for apotek, frén viss distribunal och inom TLV:s
angivna tidsgrinser. Detta dr inte likvirdigt med att bolaget asidosatt en

forfattningsreglerad skyldighet. TLV brister i utredning om bolaget som
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leverantor asidosatt sin skyldighet eller om produktens otillganglighet beror pa
annan orsak sdsom t.ex. dverbestéllning frén apotek. Forst direfter kan beslut
om sanktionsavgift bli aktuellt. Det 4r med hanvisning till TLV:s
lagtroskelpraxis for otillgédnglighetsbeslut och marknadens signifikanta
osidkerhetsfaktorer utom leverantorernas kontroll, helt naturligt att bolag som
kontinuerligt deltar och tillfor konkurrens i manga utbytesgrupper i enstaka fall
siljer slut pa ndgon vara. Det &r inte ett systematiskt missbruk. En sanktion
baserad pa numeriska overtriadelser utan nivdanpassning till respektive
overtridelses allvar missar helt syftet. Sanktionsavgiften for denna produkt om
21 000 kr ar varken rimlig eller proportionerlig. Den har inte heller ndgon
koppling till allvarlighetsgrad eller berdkning av samhéllets fordyring som ar

minimal eller obefintlig.

TLV anser att 0verklagandet ska avslds och anfor 1 huvudsak f6ljande. Det ér
ostridigt 1 malet att bolaget under perioden december 2021 inte har levererat
varan 1 tillrdcklig omfattning for att tillgodose marknadens behov av varan.
TLV har under den aktuella perioden fitt en anmélan fran ett apotek om att
varan inte kunde bestéllas. Det dr det behov 6ppenvardsapoteken bedomer att
de har av ett ldkemedel pa lager som ska vara utgangspunkten for vilken
mingd av ldkemedlet som ldkemedelsforetaget behdver kunna leverera.
Bedomningen av om en vara ar tillgdnglig dr déarfor enligt TLV:s mening att
Oppenvardsapoteken rent faktiska ska kunna bestélla varan av distributoren. Da
det inte har varit mojligt att géra en sddan bestillning har TLV haft fog for att
ta ut sanktionsavgift av foretaget. TLV anser vidare att den beslutade
sanktionsavgiften &r i det ldgre spannet for den sanktionsavgift som
myndigheten har mdjlighet att besluta om. En lagre sanktionsavgift skulle vara
oproportionerligt 14g och riskera att inte vara kénnbar vilket skulle kunna leda
till att bolaget framdver bortser fran att folja regelverket. TLV:s praxis &r att
det med upprepade Overtradelser avses ett foretags Overtradelser av en viss typ
som har forekommit vid mer &n ett tillfdlle. Att en del av sanktionsavgiften

utgdrs av en berdkning utifran tidigare berdkning utifrén tidigare dvertradelser
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inom en viss period och att denna redovisas sirskilt beror pé att TLV vill vara
tydlig med att myndigheten ser allvarligt pa upprepade dvertradelser. Detta ska
fungera som motivation for foretagen att framledes inte anmdla tillganglighet

nér de inte har tillracklig mdngd av varan utan istillet hélla sig till regelverket.

SKALEN FOR AVGORANDET

Tillimpliga bestimmelser m.m.

Av 21 d § formanslagen foljer att den som har ett godkédnnande for forsiljning
av ett lakemedel som har ldgst faststillt forsaljningspris enligt 21 § forsta
stycket och har bekréftat att ldkemedlet ska vara tillgédngligt ska tillhandahélla

lakemedlet till 6ppenvardsapoteken.

TLV fér enligt 25 a § forsta stycket 2 samma lag ta ut en sanktionsavgift av den
som har ett godkdnnande for forséljning som inte tillhandahéller ldkemedlet
enligt 21 d §. Den typ av likemedel som avses i punkten 2 kallas i dagligt tal
for periodens vara. Sanktionsavgift ska tas ut oavsett om uppsat eller
oaktsamhet finns, dvs. ett strikt ansvar géller (jfr. prop. 2013/14:93 s. 188 1.).
Enligt 25 b § forsta stycket formanslagen far sanktionsavgift tas ut med ett

belopp som faststills med hidnsyn till 6vertrddelsens allvar.

Befrielse fran sanktionsavgift ska meddelas helt eller delvis om det ar oskéligt
att ta ut sanktionsavgift. Vid denna bedomning ska sérskilt beaktas om
Overtrddelsen berott pd en omsténdighet som den avgiftsskyldige inte forutsag
eller borde ha forutsett eller inte kunnat paverka, vad den avgiftsskyldige har
gjort fOr att undvika Gvertriddelsen, och om dvertrddelsen i 6vrigt framstar som

ursdktlig (25 ¢ § formanslagen).
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Forvaltningsrittens bedomning

Forvaltningsritten kan inledningsvis konstatera att bolaget har anfort att
reglerna for utbyte av ldkemedel kan strida mot grundldggande EU-réttsliga
principer och att dessa regler begransar den fria rorligheten pa den inre

marknaden.

Liakemedelsomradet dr, bortsett fran detaljhandeln, i stor utstrackning ett
harmoniserat omrdde inom EU. Medlemsstaterna &r dock i princip fria att
infora olika typer av prisregleringsmodeller for likemedel. Den enda specifika
sekundarrétten som finns pd omradet prissittning av lakemedel ar det s.k.
transparensdirektivet. Vad direktivet syftar till, enligt ingressens stycke fem, ar
att dstadkomma en dverblick 6ver metoderna for medlemsstaternas prissittning
pa lakemedel och att gora dessa allmint tillgingliga for alla som dr verksamma
pa ldkemedelsmarknaderna 1 medlemsstaterna s att diskriminering och
inskridnkningar i den fria rorligheten for likemedel sd 1dngt som mojligt
forhindras (prop. 2013/14:93 s. 41-42.). Direktivet dr genomfort i svensk rétt
bl.a. genom ldkemedelsformanslagen och forordningen om likemedels-
formaner. Enligt forvaltningsrittens mening ar varken inforlivandet eller
TLV:s tillimpning mer langtgaende dn direktivets bestimmelser pa det aktuella
omradet. Mot bakgrund av reglerna for periodens vara-systemet tillimpas pa
samma sitt for alla foretag som viljer att tillhandahalla varor inom systemet
anser forvaltningsritten ddrmed att reglerna for utbyte av ldkemedel eller
TLV:s tillimpning av dessa regler inte strider mot grundldggande EU-rittsliga

principer pa det sétt som bolaget gjort géllande.

Nir det géller frigan om bolaget brustit i tillhandahallandeskyldigheten gor
forvaltningsritten foljande beddmning. Det framgér av utredningen i mélet att
Ebb Medical i november 2021 bekréftade att bolaget kunde tillhandahalla
lakemedlet Sertralin Ebb till dppenvardsapoteken under december 2021. Den

26 december 2021 fick TLV en anmélan om att varan inte lingre
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tillhandaholls. TLV beslutade dagen dirpa att varan inte ldngre skulle anses
tillgénglig under december 2021. Bolaget har ddrmed brustit i sin
tillhandahéllandeskyldighet for det aktuella likemedlet och det finns séledes

grund for att ta ut sanktionsavgift.

Forvaltningsritten har direfter att ta stillning till avgiftens storlek och om det

finns grund for hel eller delvis befrielse fran sanktionsavgiften.

Utgéngspunkten vid bestimmande av sanktionsavgifter for likemedels-
leverantorer som brister i sin tillhandahallandeskyldighet bor enligt forarbetena
vara den fordyring av samhillets ldkemedelskostnader som dvertradelsen mot
utbytesregelverket medfor berdknat pa skillnaden 1 pris mellan periodens vara
och forsta reservvara samt antalet sélda forpackningar av den dyrare varan
(prop. 2013/14:93 s. 168 f.). Vid beddmningen av fordyringen av samhéllets
kostnader maste dock dven beaktas att varje anmilan om brist pa periodens
vara innebér extra kostnader 1 form av merarbete for ppenvardsapoteken och
TLV (jfr Kammarrétten i Stockholms dom i mal nr 2714-16 samt a. prop. s.
166).

Fordyringen av samhéllets ldkemedelskostnader bor emellertid inte ensamt
ligga till grund for sanktionsavgiftens storlek, utan en individuell beddmning
ska goras 1 varje enskilt fall dir bl.a. det aktuella lakemedelsforetagets storlek
samt omstdndigheterna kring den aktuella 6vertradelsens allvar beaktas. Med
hénsyn till att syftet med sanktionsavgiften &r att utgdra ett effektivt
tillsynsverktyg for att minska antalet forklaringar om otillgénglighet, bor
incitamentet som sanktionsavgiften innebér for likemedelsforetagen att ge
korrekt besked betridffande tillgdngen av ldkemedel véga tungt (prop.
2013/14:93 5. 168 1.).

Bolaget har anfort att det ska befrias frén sanktionsavgift eftersom bolaget inte

har kunnat forutse den kraftiga volymokningen gentemot det kéinda
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genomsnittet vid tidpunkten for tillginglighetsanmélan. Bolaget har dven
anfort att TLV har brustit i utredning om bolaget som leverantor dsidosatt sin
skyldighet eller om produktens otillgénglighet beror pa annan orsak sasom till
exempel Overbestéllning frén apotek. Forvaltningsritten anser att det far anses
aligga ett lakemedelsforetag att géra noggranna dverviganden och berdkningar
innan bolaget bekraftar att detta kan tillhandahalla ett visst likemedel under en
period. Slarv, okunskap om regelverket eller felberdkningar av dtgangen av ett
visst ldkemedel kan inte utgora skil for befrielse fran sanktionsavgiften,
sarskilt med beaktande av att ett syfte med inforandet av avgiften var att forma
lakemedelsforetagen att ge korrekta besked betrdffande tillgangen av
lakemedel. Den aktuella 6vertradelsen har heller inte orsakats av en
omstdndighet som bolaget inte kunnat forutse eller paverka. Enligt
forvaltningsrattens mening ankommer det inte pd TLV att utreda orsaken till att
ett visst ldkemedel inte ar tillgéngligt en viss dag. Vid en helhetsbeddmning av
omstdndigheterna i1 malet finner forvaltningsrétten att det inte finns skal att

befria bolaget fran sanktionsavgift.

Nar det giller sanktionsavgiftens storlek gor forvaltningsratten foljande
beddmning. TLV har vid berdkningen av sanktionsavgiften tagit hinsyn till
bl.a. varans pris, utebliven volym av varan, den 6kade administration som
uppstar for apoteken nir periodens vara tar slut och ersétts med en ny samt att
avgiften ska utgora ett incitament for ldkemedelsforetagen att ge korrekt
besked om varan kan tillhandahallas 6ppenvardsapoteken eller inte, TLV har
dven lagt vikt vid att det &r frdga om en upprepad Svertrddelse varfor 6 000 kr

av den totala sanktionsavgiften hinfor sig till detta.

Forvaltningsritten har i dom denna dag i mal 28869-21 beslutat att upphédva
TLV.s beslut om sanktionsavgift avseende maj 2021. Detta beslut ska dérfor
inte riknas med vid berdkningen av sanktionsavgift for upprepad dvertradelse 1
efterfoljande beslut om sanktionsavgift. Nér det géller berdkningen av

sanktionsavgiften i ovrigt, finner forvaltningsritten inte skl att ifrigasatta
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TLV:s beddmning. Vad bolaget anfort i den delen foréndrar inte den
bedomningen. Enligt forvaltningsréttens mening ar TLV bést 1dmpad att

berikna den nya sanktionsavgiften.

Sammanfattningsvis finner forvaltningsritten alltsa att TLV:s beslut att pafora
Ebb Medical AB sanktionsavgift var riktigt. Overklagandet ska dirfor avslas.
Handlingarna i malet 1dmnas 6ver till TLV for ny berédkning av

sanktionsavgiftens storlek.

HUR MAN OVERKLAGAR

Detta avgorande kan 6verklagas. Information om hur man 6verklagar finns 1
bilaga 2 (FR-03).

Hakan Aberg

Chefsradman

Namndeménnen Svante Haggren, Birgit Stenberg och Marjaana Takala har

ocksa deltagit 1 avgoérandet.

Catherine Torner har varit foredragande.
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Utredning
Bakgrund

Ebb Medical AB (foretaget) bekraftade i november 2021 att det skulle kunna
tillhandahalla Sertralin Ebb med varunummer 544864 (varan) till
oppenvardsapoteken under december 2021 med tillrdacklig hallbarhet. Den 27
december 2021 fick Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) anmalan om att
varan inte langre tillhandaholls. Den 27 december 2021 beslutade TLV att varan inte
langre skulle anses som tillganglig,

TLV underrattade foretaget om att TLV mot ovanstaende bakgrund 6verviagde att ta
ut en sanktionsavgift om 21 000 kronor.

TLV tillhandahaller historiska forsaljningssiffror for savil periodens vara som
totalforsaljning per forpackningsstorleksgrupp, som en vagledning till foretagen infor
att de ska gora sina egna bedomningarav hur méanga forpackningar av varan som de
behover leverera till 6ppenvardsapoteken for att tillgodose marknadens behov for
den aktuella tidsperioden. For den aktuella forpackningsstorleksgruppen har den
genomsnittliga forsiljningen per manad under det senaste aret for periodens vara
exklusive dosapotek varit 405 forpackningar. Forsaljningen inom denna tidsperiod
har varierat mellan 305 och 520 forpackningar per ménad.

Foretagets motivering

Foretaget har kommit in med uppgifter om leveranser till 6ppenvardsapotek for
aktuell period som visar att det levererat 468 forpackningar av varan fram till och
med den 27 december 2021 da TLV beslutade att varan inte langre skulle anses som
tillganglig.

Foretaget har i sitt yttrande den 31 januari 2022 uppgett att det levererat 495
forpackningar av varan fram till TLV beslutat om ej tillganglighet den 277 december
2021. Det har i svar pa utleveransforfragan uppgett att det salt 277 forpackningar for
november och 468 forpackningar for december 2021. Foretaget har dven uppgett att
oppenvardsapoteken har expedierat 549 forpackningar under hela perioden.

Vid anmélan om tillgidnglighet gors en bedomning baserad pa tillganglig statistik och
trendanalys att foretagets leveransformaga relaterade till apotekens utbyte ar
tillrackligt. December foregdende ar expedierades 366 forpackningar och
genomsnittligt utbyte per 12 manader var 403 forpackningar. Foretaget har uppgett
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att marknadsbehovet under december var signifikant avvikande fran det normalaoch
att det inte kunnat uppfylla sin leveransskyldighet. Foretaget har uppgett att det inte
kunde forutse sddan exceptionell efterfragan och inte haft mojlighet att fylla upp
lager for att kompensera i tid innan otillganglighet beslutats.

Foretaget har vidare uppgett att samhallets merkostnader har utgatt pa grund av
overtradelsen och sarskilt varans pris, utebliven volym av varan samt den okade
administration som uppstar for apoteken nir periodens vara tar slut och ersatts med
en ny vara. Foretaget har angett att prisskillnaden mellan foretagets vara och den
forsta reserven var 41,86 kronor AUP samt att utebliven volym var 54 forpackningar.
Fordyring pa produktniva ar enligt foretaget 2 260,44 kronor for samhallet. Foretaget
anser att sanktionsavgiftens storlek ar oproportionell gentemot storleken pa
produktens marknad.

Foretaget har uppgett att det gjort vad som rimligtvis kan forvantas avdem som
leverantor och att en sddan forsiljningstopp inte kan forutses. Foretaget har uppgett
att det begar hel befrielse av sanktionsbeloppet.

Foretaget motsatter sig en generell avgift for upprepad forseelse da aktuell produkt
inte tidigare varit foremal for sanktionsavgift Foretaget ser som att TLV anser att
foretagets samtliga produkter i PV systemet kan berdknas ingé och framhaéller att for
angiven period, april 2021, saknas beslut med laga kraft varfor aven av detta skal
motséatter sig sddan avgift.

Skalen for beslutet
Tillhandahdllandeskyldighet

Den som har ett godkannande for forsaljning av ett lakemedel som har lagst faststallt
forsaljningspris och som har bekraftat att samma likemedel ska vara tillgangligt ska
tillhandahalla lakemedlet till 6ppenvardsapoteken med tillracklig héllbarhet. Om ett
foretag inte tillhandahaller lakemedlet far TLV ta ut en sanktionsavgift, se 21 d och

25 a §§ lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (forménslagen), 12 b § TLV:s
foreskrifter och allméanna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av utbytbara
ladkemedel och utbyte av lakemedel m.m. Sanktionsavgift ska tas ut oavsett om uppsat
eller oaktsamhet finns, det vill siga foretaget har ett strikt ansvaj, se prop.

2013/14:93 s. 189.
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Foretaget har uppgett att detunder perioden har levererat 495 forpackningar av
varan fram till TLV beslutade om ejtillginglighet den 27 december 2021. I sitt svar pa
utleveransforfragan har foretaget uppgett attdet, totalt for den efterfragade perioden
november och december 2021 har silt 495 forpackningar, 27 forpackningar i
november och 468 forpackningar i december 2021. Foretaget har beskrivit att
bedomningen, avseende formégan att tillhandahalla varan, visat sig felaktig eftersom
bedomningen baseras pa tillganglig statistik och trendanalys. Foretaget har uppgett
att marknadsbehovet under december 2021 var signifikant avvikande och att det inte
kunnat uppfylla leveransskyldigheten.

Foretaget har ett godkdnnande for forsiljning av varan. Av de foretag som bekraftade
att de skulle kunna tillhandahélla lakemedlet till 6ppenvardsapoteker under
december 2021 med tillracklig hallbarhet hade det aktuella foretaget varan med det
lagsta faststallda forsaljningspriset. Eftersom foretaget inte tillhandaholl varan till
oppenvardsapoteken under hela prisperioden finner TLV att foretaget under
december 2021 har brustit i sin tillhandahéllandeskyldighet av varan. Det finns
darfor grund att ta ut en sanktionsavgift av foretaget.

Sanktionsavgiftens storlek

Sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som faststélls med hansyn till hur allvarlig
overtradelsen ar och ska bestimmas till 14gst femtusen kronor och hogst tio miljoner
kronor, se 25 b § formanslagen och 12 a § forordningen (2002:687) om
lakemedelsformaner m.m.

TLV bedomer att sanktionsavgiften i detta fall ska bestimmas till21 000 kronor. For
att faststilla denna avgift har TLV utgéatt fran den fordyring av samhallets
lakemedelskostnader som overtradelsen mot utbytesregelverket medfort. TLV har
tagit hansyn till omstandigheter sisom varans pris, utebliven volym av varan samt
den 6kade administration som uppstar for apoteken nar periodens vara tar slut och
ersatts med en ny vara. TLV har aven lagt vikt vid att sanktionsavgiften bor utgora ett
incitament for lakemedelsforetagen att ge korrekt besked om huruvida det kan
tillhandahalla varan till 0ppenvardsapoteken eller inte

Foretaget har uppgett att det anser att angiven sanktionsavgiftar svar att bedoma om
den ar proportionell mot overtradelsens allvar, och det anser att samhallets
merkostnad utgatt. Dessutom har foretaget motsatt sig att forseelsen skulle vara av
allvarlig karaktar, att grund for sanktionsavgift saknas och att det totala
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sanktionsavgiftsbeloppet ar oproportionell och oskaligt. Foretaget har uppgett att det
motsatter sig sanktionsavgifterna i arendet.

TLV kan konstatera att alla varor oavsett forsialjningsvolym eller pris ska finnas
tillgangliga for Oppenvardsapoteken att bestilla eftersom alla 1akemedel ar viktiga f6:
varje enskild patient. Vid bedomning av sanktionsavgiften har forsaljningsvolymen
och priset beaktats och TLV ser inte att det i &rendet har framkommit nagra uppgifter
som tyder pa att sanktionsavgiften borde bestimmas till ett lagre belopp.

Vid faststillande av sanktionsavgiftens storlek har ocksa beaktats att det ar fraga om
en upprepad overtradelse. Foretaget har sedan april 2021 brustit i sin
tillhandahallandeskyldighet vid tre tillfallen dar TLV har beslutat om sanktionsavgift.
Foretaget har 6verklagattre av dessa beslut om sanktionsavgift som avser brister i
tillhandahéllandeskyldigheten under april 2021, maj 2021 och september 2021. Dessa
mal har dnnu inte slutligen avgjorts.Av den totala sanktionsavgiften pa 21 000
kronor hanfor sig6 000 kronor till att den aktuella 6vertradelsen utgor en
upprepning av tidigare overtradelser.

Foretaget har uppgett att det anser att en generell sanktionsavgift for upprepad
forseelse, baserad pa alla bolagets produkter, ar oproportionell, saknar grund och ar
uppenbart oskalig.

TLV:s praxis ar att det med upprepade 6vertradelser avses overtradelser av en viss
typ som har forekommit vid mer an ett tillfille. Av forarbetena framgar ocksa att en
omstiandighet som ska beaktas vid bedomningen av”6vertradelsens allvar” ar fragan
om upprepade overtradelser, se prop. 2013/14:93 s. 189. TLV har darfor stod for att
vid bedomningen om ett foretag tidigare har brustit i skyldigheten att tillhandahalla
ett lakemedel, rakna med foretagets samtliga 6vertradelser inom en viss tidigare
period, vilket har gjorts i det aktuella beslutet.

Foretaget har vidare anfort att TLV inte tar hansyn till att beslut om sanktionsavgifte:
inte vunnit laga kraft da dessa ar 6verklagade av foretaget. Besluten om
sanktionsavgift grundas pa tidigare beslut fran TLV om att en vara ar otillganglig.
TLV:s beslut om otillganglighet giller omedelbart enligt 277 § forméanslagen och kan
darfor laggas till grund for TLV:s bedomning.
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Befrielse fran sanktionsavgift

TLV ska helt eller delvis befria ett foretag som har brustit i sin
tillhandahallandeskyldighet fran sanktionsavgift om det ar oskiligt att ta ut
sanktionsavgift, se 25 c § forménslagen. Vid oskilighetsbedomningen ska det sarskilt
beaktas om Overtradelsen berott pa en omstandighet som den avgiftsskyldige inte
forutsag eller borde ha forutsett eller inte kunnat paverka, vad den avgiftsskyldige har
gjort for att undvika 6vertradelsen, och om overtradelsen i 6vrigt framstar som
ursaktlig. Fragan om befrielse ska medges eller inte ska avgoras genom en
helhetsbedomning, se prop. 2013/14:93 s. 189.

Det ar det lakemedelsforetag som bekraftar att det kan tillhandahalla ett 1akemedel
som bar ansvaret for att oppenvardsapoteken far den mangd ldkemedel som kravs for
att marknadens behov av lakemedlet under den aktuella tidsperioden ska kunna
tillgodoses, se 21 d § formanslagen. Apoteken ska kunna bestilla periodens vara
under hela prisperioden.

TLV konstaterar att TLV den 26 december 2021 fick en anmailan fran ett apotek om
att varan inte kunde bestillas och tillhandahéllas kund pa 6ppenvardsapotek.
Foretaget kan darmed inte anses ha tillhandhallit den mang varor som behévdes for
att tillgodose marknadens behov

Vidare konstateras att foretaget, fram till att TLV beslutade att varan inte langre
skulle anses vara tillganglig, levererade 468 forpackningar till 6ppenvardsapoteken.

P& sin webbplats tillhandahaller TLV historiska forsaljningssiffror for saval periodens
vara som for totalforsaljning per forpackningsstorleksgrupp. Foretagen kan ha dessa
siffror som en vigledning nir de gor sina egna bedomningar av hur ménga
forpackningar av varan som de behover leverera till 6ppenvardsapoteken for att
tillgodose marknadens behov for den aktuella tidsperioden. For den aktuella
forpackningsstorleksgruppen har férsaljningen per manad under det senaste aret for
periodens vara exklusive dosapotek varierat mellan 305 och 520 forpackningar.

Det forekommer sdledes variationer i den ménatliga forsaljningsvolymen i
forpackningsstorleksgruppen, och detta ar nagot som foretaget enligt TLV:s
bedomning kunde forutse eller &tminstone borde ha forutsett. TLV bedomer inte
heller att det ror sig om en sddan situation som i ovrigt framstar som ursaktlig.

Vid en helhetsbedomning av omstiandigheterna i drendet finner TLV darmed att det
inte ar oskaligt att ta ut sanktionsavgift av foretaget for brister i
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tillhandahallandeskyldigheten. I drendet har det alltsa inte kommit fram skal for att
helt eller delvis befria foretaget fran sanktionsavgift.

Sanktionsavgiften tillfaller staten och faktureras av TLV efter att beslutet har vunnit
laga kraft.

Angaende gillande regler, se bilaga.

Detta beslut har fattats av generaldirektoren Agneta Karlsson. Foredragande har varit
utredaren Sofie Berge. I den slutliga handlaggningen har dven utredaren Linn
Orgéard, juristen Sarah Snyder, chefsjuristen Karin Lewin, avdelningschefen Cecilia
Frostegard och enhetschefen Jacob Brogren deltagit.

Hur man overklagar

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara
skriftligt och stillas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare
overklagandet till forvaltningsratten. TLV ska ha fatt overklagandetinom tre
veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. I overklagandet ska det anges vilket beslut som overklagas och pa vilket satt
beslutet ska dndras. Om TLV andrar det beslut som overklagats, overlamnas dven det
nya beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet omfattar éiven det nya beslutet.
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BILAGA

Gallande regler

Enligt 21 d § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. — formanslagen — géller
foljande.

Den som har ett godkdnnande for forsiljning av ett ldkemedel som har
lagst faststallt forsaljningspris enligt 21 § forsta stycket och har bekraftat
att ladkemedlet ska vara tillgingligt ska tillhandahélla likemedlet till
oppenvardsapoteken.

I 25 a § forsta stycket 2 forméanslagen anges bland annat att TLV far ta ut en
sanktionsavgift av den som har ett godkdnnande for forsiljning och som inte
tillhandahaller ett 1akemedel enligt 21a § eller enligt foreskrifter som har meddelats i
anslutning till 21 a §. Enligt tredje stycket samma bestimmelse tillfaller
sanktionsavgiften staten.

Av 25D § forméanslagen framgar att sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som
faststills med hansyn till 6vertradelsens allvar och att regeringen far meddela
foreskrifter om hur sanktionsavgiftens storlek ska faststallas.

Av 12 a § forordningen (2002:687) om lidkemedelsformaner m.m. framgar att den
sanktionsavgift som far tas ut enligt 25a § forménslagen ska bestammas till 1agst
femtusen kronor och hogst tio miljoner kronor.

Enligt 25 ¢ § formanslagen giller foljande.

Befrielse fran sanktionsavgift ska medges helt eller delvis om det ar
oskaligt att ta ut sanktionsavgift. Vid denna bedomning ska sarskilt
beaktas

1. om Overtradelsen berott pd en omstiandighet som den avgiftsskyldige
inte forutsdg eller borde ha forutsett eller inte kunnat paverka,
2. vad den avgiftsskyldige har gjort for att undvika 6vertradelsen, och

3. om oOvertradelsen i ovrigt framstar som ursaktlig.

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

Enligt 12 b § TLV:s foreskrifter och allmidnna rad (TLVFS 2009:4) om prissiattning av
utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel m.m. giller foljande.
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Den som marknadsfor ett ladkemedel som ar utbytbart enligt 21 § forsta
stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. och kan
tillhandahélla det till hela marknaden under hela den nastkommande
prisperioden ska bekriafta detta till Tandvards- och likemedels-
formansverket senast vid den tidpunkt som Tandvards- och
lakemedelsformansverket meddelar, efter att Tandvards- och
lakemedelsformansverket har publicerat den prisrangordning som galler
inom varje forpackningsstorleksgrupp under den nastkommande
prisperioden.

En sddan bekriftelse ska dven omfatta att hallbarheten for varje
forpackning kommer att vara siddan att den infor forpackningens
utlimnande fran Oppenvardsapoteket under hela prisperioden ar
tillracklig for patientens hela forviantade anvandningstid och minst
ytterligare tvd méanader.

Enligt 12 ¢ § TLVFS 2009:4 giller foljande.

Tandvards- och likemedelsformansverket informerar pa sin webbplats
vilket av de ladkemedel inom varje forpackningsstorleksgrupp, for vilka en
bekraftelse enligt 12 b § har gjorts, som har det lagsta forsaljningspriset
per enhet. Endast denna forpackning ska anses vara tillginglig, enligt
21 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsforméner 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
lakemedel inte kan tillhandahélla en forpackning i den omfattning som kravs under
en prisperiod kan TLV besluta att forpackningen, i den man den inte redan finns for
forsaljning hos ett enskilt 6ppenvardsapotek, inte ska anses vara tillganglig.
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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.

Sida 1 av2
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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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#E FORVALTNINGSRATTEN DOM Mal nr
"] ISTOCKHOLM 2022-06-17 9100-22

Meddelad i Stockholm

Avdelning 34

KLAGANDE
Ebb Medical AB, 556826-5002

MOTPART
Tandvéards- och likemedelsforménsverket

OVERKLAGAT BESLUT
Tandvérds- och lakemedelsformansverkets beslut 2022-04-25, bilaga 1

SAKEN
Sanktionsavgift enligt lagen om likemedelsformaner m.m.

FORVALTNINGSRATTENS AVGORANDE

Forvaltningsritten avslar 6verklagandet nér det géller frigan om att paféra Ebb

Medical AB sanktionsavgift.

Det ankommer pé Tandvards- och likemedelsformansverket att gora en ny

berdkning av avgiftens storlek enligt vad som anges under skélen for

avgoOrandet.
Besoksadress Oppettider Postadress E-post
Tegeluddsvégen 1 mandag—fredag avd34.fst@dom.se
08:00-16:00 115 76 Stockholm

Telefon
08-561 680 00

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

Ebb Medical AB (bolaget) yrkar att forvaltningsrétten befriar bolaget fran
sanktionsavgift helt eller delvis. Som grund for sitt yrkande anfor bolaget i
huvudsak foljande. Bolaget har héllit lakemedlet Colecalciferol Meda
tillgéngligt som periodens vara enligt 21 d § lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. (formanslagen) under tiden 1 — 29 december 2021
ndr Tandvards- och ldkemedelsforméansverket (TLV) beslutade att
forsaljningen av varan inte ldngre fick fortsatta som periodens vara eftersom
lakemedlet inte ldngre ansags tillgdngligt. Bolaget har levererat 1 415
forpackningar 1 anslutning till och under perioden. Den totala volymen for det
generiska utbytet var 1 573 forpackningar for perioden december 2021.
Volymen ar hogre én det kdnda genomsnittet om 1 503 forpackningar vid
tillgdnglighetsanmélan. Bolaget har inte kunnat leverera full volym till hela
marknadens behov da inleverans och fordelning av leveranser 6ver landet inte
hunnit kompensera for apotekens inkdpsmonster och totalvolym. TLV:s praxis
med kort tidsrymd infor och verkstillande av otillgdnglighetsbeslut omdjliggor
for bolaget att kompensera for hog lokal eller total efterfragan samt hantering
av apoteksreturer. TLV har genom sin reglering utokat marknadens faktiska
behov till att &ven innefatta apotekens generella och oreglerade lagerhallning
vilket dr orimligt. TLV:s reglering leder till att bolaget méaste ha ett lager pa
samtliga distribunaler som &r avsevart storre dn behovet for det generiska
utbytet, leverera storre volymer dn vad det generiska utbytet kréaver samt ta
kostnaden for destruktion for de forpackningar som apoteken bestéllt i onddan.
Regleringen i sig 4r handelshindrande for bolaget finansiellt och omd;jliggor
deltagande 1 vissa utbytesgrupper dd overvolymer inte &r tillgédngliga pé
exportmarknaden. TLV forenklar sin tillsyn och beslutar att produkten &r
otillgéinglig enbart mot bakgrund av att den for tillfillet inte &r bestédllningsbar
for apotek, fran viss distribunal och inom TLV:s angivna tidsgrinser. Detta dr
inte likvérdigt med att bolaget dsidosatt en forfattningsreglerad skyldighet.

TLV brister 1 utredning om bolaget som leverantor asidosatt sin skyldighet
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eller om produktens otillgénglighet beror pé annan orsak sdsom t.ex.
Overbestéllning fran apotek. Forst dérefter kan beslut om sanktionsavgift bli
aktuellt. Det dr med hénvisning till TLV:s lagtroskelpraxis for
otillginglighetsbeslut och marknadens signifikanta osékerhetsfaktorer utom
leverantorernas kontroll, helt naturligt att bolag som kontinuerligt deltar och
tillfor konkurrens i manga utbytesgrupper i enstaka fall siljer slut pa ndgon
vara. Det dr inte ett systematiskt missbruk. En sanktion baserad pa numeriska
overtradelser utan nivdanpassning till respektive overtradelses allvar missar
helt syftet. Sanktionsavgiften for denna produkt om 21 000 kr ar varken rimlig
eller proportionerlig. Den har inte heller nagon koppling till allvarlighetsgrad

eller berdkning av samhillets fordyring som &r minimal eller obefintlig.

TLV anser att 0verklagandet ska avslds och anfor 1 huvudsak foljande. Det ér
ostridigt 1 malet att bolaget under perioden december 2021 inte har levererat
varan 1 tillrdcklig omfattning for att tillgodose marknadens behov av varan.
TLV har under den aktuella perioden fitt en anmélan fran ett apotek om att
varan inte kunde bestéllas. Det dr det behov 6ppenvardsapoteken bedomer att
de har av ett ldkemedel pa lager som ska vara utgangspunkten for vilken
mingd av ldkemedlet som ldkemedelsforetaget behdver kunna leverera.
Bedomningen av om en vara ar tillgdnglig dr déarfor enligt TLV:s mening att
Oppenvardsapoteken rent faktiska ska kunna bestélla varan av distributoren. Da
det inte har varit mojligt att géra en sddan bestédllning har TLV haft fog for att
ta ut sanktionsavgift av foretaget. TLV anser vidare att den beslutade
sanktionsavgiften &r i det ldgre spannet for den sanktionsavgift som
myndigheten har mojlighet att besluta om. En lagre sanktionsavgift skulle vara
oproportionerligt 14g och riskera att inte vara kénnbar vilket skulle kunna leda
till att bolaget framdver bortser fran att folja regelverket. TLV:s praxis &r att
det med upprepade Overtradelser avses ett foretags overtradelser av en viss typ
som har forekommit vid mer &n ett tillfdlle. Att en del av sanktionsavgiften
utgdrs av en berdkning utifran tidigare berdkning utifrén tidigare dvertradelser

inom en viss period och att denna redovisas sirskilt beror pé att TLV vill vara
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tydlig med att myndigheten ser allvarligt pa upprepade dvertriadelser. Detta ska
fungera som motivation for foretagen att framledes inte anmila tillgdnglighet

nér de inte har tillrdcklig midngd av varan utan istéllet hélla sig till regelverket.

SKALEN FOR AVGORANDET

Tillimpliga bestimmelser m.m.

Av 21 d § formanslagen foljer att den som har ett godkédnnande for forsdljning
av ett ldkemedel som har ldgst faststillt forsaljningspris enligt 21 § forsta
stycket och har bekréftat att ldkemedlet ska vara tillgédngligt ska tillhandahélla

lakemedlet till 6ppenvardsapoteken.

TLV fér enligt 25 a § forsta stycket 2 samma lag ta ut en sanktionsavgift av den
som har ett godkidnnande for forséljning som inte tillhandahéller ldkemedlet
enligt 21 d §. Den typ av likemedel som avses i punkten 2 kallas i dagligt tal
for periodens vara. Sanktionsavgift ska tas ut oavsett om uppsat eller
oaktsamhet finns, dvs. ett strikt ansvar géller (jfr. prop. 2013/14:93 s. 188 1.).
Enligt 25 b § forsta stycket formanslagen far sanktionsavgift tas ut med ett

belopp som faststills med hidnsyn till 6vertrddelsens allvar.

Befrielse fran sanktionsavgift ska meddelas helt eller delvis om det ar oskéligt
att ta ut sanktionsavgift. Vid denna bedomning ska sirskilt beaktas om
Overtrddelsen berott pd en omsténdighet som den avgiftsskyldige inte forutsag
eller borde ha forutsett eller inte kunnat paverka, vad den avgiftsskyldige har
gjort fOr att undvika Gvertriddelsen, och om dvertriddelsen 1 6vrigt framstar som

ursdktlig (25 ¢ § formanslagen).
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Forvaltningsrittens bedomning

Forvaltningsritten kan inledningsvis konstatera att bolaget har anfort att
reglerna for utbyte av ldkemedel kan strida mot grundldggande EU-réttsliga
principer och att dessa regler begransar den fria rorligheten pa den inre

marknaden.

Liakemedelsomradet dr, bortsett fran detaljhandeln, i stor utstrackning ett
harmoniserat omrdde inom EU. Medlemsstaterna &r dock i princip fria att
infora olika typer av prisregleringsmodeller for likemedel. Den enda specifika
sekundarrétten som finns pd omradet prissittning av lakemedel ar det s.k.
transparensdirektivet. Vad direktivet syftar till, enligt ingressens stycke fem, ar
att dstadkomma en dverblick 6ver metoderna for medlemsstaternas prissittning
pa lakemedel och att gora dessa allmint tillgingliga for alla som dr verksamma
pa ldkemedelsmarknaderna 1 medlemsstaterna s att diskriminering och
inskridnkningar i den fria rorligheten for likemedel sd 1dngt som mojligt
forhindras (prop. 2013/14:93 s. 41-42.). Direktivet dr genomfort i svensk rétt
bl.a. genom ldkemedelsformanslagen och forordningen om likemedels-
formaner. Enligt forvaltningsrittens mening ar varken inforlivandet eller
TLV:s tillimpning mer langtgaende dn direktivets bestimmelser pa det aktuella
omradet. Mot bakgrund av reglerna for periodens vara-systemet tillimpas pa
samma sitt for alla foretag som viljer att tillhandahalla varor inom systemet
anser forvaltningsritten ddrmed att reglerna for utbyte av ldkemedel eller
TLV:s tillimpning av dessa regler inte strider mot grundldggande EU-rittsliga

principer pa det sétt som bolaget gjort géllande.

Nir det géller frigan om bolaget brustit i tillhandahallandeskyldigheten gor
forvaltningsritten foljande beddmning. Det framgér av utredningen i mélet att
Ebb Medical i november 2021 bekréftade att bolaget kunde tillhandahalla
lakemedlet Colecalciferol Meda till 6ppenvérdsapoteken under december 2021.

Den 28 december 2021 fick TLV en anmélan om att varan inte lingre



Sida 6

FORVALTNINGSRATTEN DOM 9100-22
I STOCKHOLM

Dok.Id 1525320

tillhandaholls. TLV beslutade dagen dirpa att varan inte ldngre skulle anses
tillgénglig under december 2021. Bolaget har ddrmed brustit i sin
tillhandahéllandeskyldighet for det aktuella likemedlet och det finns séledes

grund for att ta ut sanktionsavgift.

Forvaltningsritten har direfter att ta stillning till avgiftens storlek och om det

finns grund for hel eller delvis befrielse fran sanktionsavgiften.

Utgéngspunkten vid bestimmande av sanktionsavgifter for likemedels-
leverantorer som brister i sin tillhandahallandeskyldighet bor enligt forarbetena
vara den fordyring av samhillets ldkemedelskostnader som dvertradelsen mot
utbytesregelverket medfor berdknat pa skillnaden i pris mellan periodens vara
och forsta reservvara samt antalet sélda forpackningar av den dyrare varan
(prop. 2013/14:93 s. 168 f.). Vid beddmningen av fordyringen av samhéllets
kostnader maste dock dven beaktas att varje anmédlan om brist pa periodens
vara innebér extra kostnader 1 form av merarbete for ppenvardsapoteken och
TLV (jfr Kammarrétten i Stockholms dom i mal nr 2714-16 samt a. prop. s.
166).

Fordyringen av samhéllets lidkemedelskostnader bor emellertid inte ensamt
ligga till grund for sanktionsavgiftens storlek, utan en individuell beddmning
ska goras 1 varje enskilt fall dir bl.a. det aktuella lakemedelsforetagets storlek
samt omstdndigheterna kring den aktuella 6vertradelsens allvar beaktas. Med
hénsyn till att syftet med sanktionsavgiften ar att utgora ett effektivt
tillsynsverktyg for att minska antalet forklaringar om otillgénglighet, bor
incitamentet som sanktionsavgiften innebér for likemedelsforetagen att ge
korrekt besked betrdffande tillgdngen av ldkemedel véga tungt (prop.
2013/14:93 5. 168 1.).

Bolaget har anfort att det ska befrias frdn sanktionsavgift eftersom den totala

volymen for det generiska utbytet var hogre én det kiinda genomsnittet vid
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tidpunkten for tillgdnglighetsanmélan. Bolaget har dven anfort att TLV har
brustit i utredning om bolaget som leverantor asidosatt sin skyldighet eller om
produktens otillgidnglighet beror pa annan orsak sasom till exempel
Overbestéllning fran apotek. Forvaltningsrétten anser att det far anses aligga ett
lakemedelsforetag att gdra noggranna overviaganden och berdkningar innan
bolaget bekréftar att detta kan tillhandahalla ett visst likemedel under en
period. Slarv, okunskap om regelverket eller felberdkningar av dtgéngen av ett
visst ldkemedel kan inte utgora skél for befrielse fran sanktionsavgiften,
sarskilt med beaktande av att ett syfte med inforandet av avgiften var att forméa
lakemedelsforetagen att ge korrekta besked betrédffande tillgdngen av
lakemedel. Den aktuella 6vertradelsen har heller inte orsakats av en
omstdndighet som bolaget inte kunnat forutse eller paverka. Enligt
forvaltningsrattens mening ankommer det inte pd TLV att utreda orsaken till att
ett visst ldkemedel inte ar tillgéngligt en viss dag. Vid en helhetsbeddmning av
omstdndigheterna i malet finner forvaltningsrétten att det inte finns skél att

befria bolaget fran sanktionsavgift.

Nar det giller sanktionsavgiftens storlek gor forvaltningsratten foljande
beddmning. TLV har vid berdkningen av sanktionsavgiften tagit hinsyn till
bl.a. varans pris, utebliven volym av varan, den 6kade administration som
uppstar for apoteken nir periodens vara tar slut och ersétts med en ny samt att
avgiften ska utgora ett incitament for ldkemedelsforetagen att ge korrekt
besked om varan kan tillhandahallas 6ppenvardsapoteken eller inte, TLV har
dven lagt vikt vid att det &r frdga om en upprepad Svertrddelse varfor 6 000 kr

av den totala sanktionsavgiften hinfor sig till detta.

Forvaltningsritten har i dom denna dag i mal 28869-21 beslutat att upphédva
TLV.s beslut om sanktionsavgift avseende maj 2021. Detta beslut ska dérfor
inte riknas med vid berdkningen av sanktionsavgift for upprepad dvertradelse 1
efterfoljande beslut om sanktionsavgift. Nér det géller berdkningen av

sanktionsavgiften i ovrigt, finner forvaltningsritten inte skl att ifrigasatta
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TLV:s beddmning. Vad bolaget anfort i den delen foréndrar inte den
bedomningen. Enligt forvaltningsréttens mening ar TLV bést 1dmpad att

berikna den nya sanktionsavgiften.

Sammanfattningsvis finner forvaltningsritten alltsa att TLV:s beslut att pafora
Ebb Medical AB sanktionsavgift var riktigt. Overklagandet ska dirfor avslas.
Handlingarna i malet 1dmnas 6ver till TLV for ny berédkning av

sanktionsavgiftens storlek.

HUR MAN OVERKLAGAR

Detta avgorande kan 6verklagas. Information om hur man 6verklagar finns 1
bilaga 2 (FR-03).

Hakan Aberg

Chefsradman

Namndeménnen Svante Haggren, Birgit Stenberg och Marjaana Takala har

ocksa deltagit 1 avgoérandet.

Catherine Torner har varit foredragande.
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2022-04-25 00288/2022
FORVALTNINGSRATTEN
| STOCKHOLM
Avdelning 34

Ebb Medical AB INKOM:  2022-04-29
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Saken

Sanktionsavgift for brister i tillhandahallandeskyldighet av ldkemedel enligt 21d §
lagen (2002:160) om lidkemedelsforméaner m.m.

Beslut

Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar att ta ut en sanktionsavgift om

21 000 kronor fran Ebb Medical AB pa grund av brister i tillhandahéllande
skyldigheten rorande Colecalciferol Meda med varunummer 142692, under december
2021.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET
Box 22520 [Fleminggatan 18], 104 22 Stockholm
Telefon: 08 568 420 50, registrator@tlv.se, www.tlv.se
Org. nr 202100-5364
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Utredning
Bakgrund

Ebb Medical AB (foretaget) bekraftade i november 2021 att det skulle kunna
tillhandahalla Colecalciferol Meda med varunummer 142692 (varan) till
oppenvardsapoteken under december 2021 med tillracklig hallbarhet. Den 28
december 2021 fick Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) anmalan om att
varan inte langre tillhandaholls. Den 29 december 2021 beslutade TLV att varan inte
langre skulle anses som tillganglig.

TLV underrattade foretaget om att TLV mot ovanstaende bakgrund 6verviagde att ta
ut en sanktionsavgift om 21 000 kronor.

TLV tillhandahaller historiska forsaljningssiffror for savil periodens vara som
totalforsaljning per forpackningsstorleksgrupp, som en vagledning till foretagen infor
att de ska gora sina egna bedomningarav hur méanga forpackningar av varan som de
behover leverera till 6ppenvardsapoteken for att tillgodose marknadens behov for
den aktuella tidsperioden. For den aktuella forpackningsstorleksgruppen har den
genomsnittliga forsiljningen per manad under det senaste aret for periodens vara
exklusive dosapotek varit 1 503 forpackningar. Forsiljningen inom denna tidsperiod
har varierat mellan 1 095 och 1 672 forpackningar per manad.

Foretagets motivering

Foretaget har kommit in med uppgifter om leveranser till 6ppenvardsapotek for
aktuell period som visar att det levererat1 362 forpackningar av varan fram till och
med den 29 december 2021 da TLV beslutade att varan inte langre skulle anses som
tillganglig.

Foretaget har uppgett i sitt svar pa utleveransforfragan att det hade 1261
forpackningar i lager i borjan av december och att det har salt 1 494 forpackningar
under perioden. Foretaget har uppgett att det for perioden har mottagit 130
forpackningar i retur fran 6ppenvardsapoteken, ett stort antal forpackningar som inte
kunnat aterforas till siljbart lager i tid. Foretaget har uppgett att det pa grund av
utebliven leverans fran grossistinte hann leverera varor i tid som motsvarade
efterfragan. Foretaget har dven beskrivit att bedomningen, avseende famagan att
bestalla varan, visat sig felaktig eftersom bedomningen baseras pa tillganglig statistik
och trendanalys. Foretaget har uppgett att det har levererat i linje med marknadens
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behov under perioden fram tills otillgdnglighet beslutats och begar hel eller delvis
befrielse av sanktionsbeloppet.

I foretagets svar, den 31 december 2021, pa utleveransforfragan har det uppgett att
det levererat forpackningar till dosapotek Foretaget har uppgett att det stéller sig
frigande kring leveranserna till dosapoteken da varan saknar bryttillstdnd for
dosdispensering.

Vidare har foretaget uppgett att samhallets merkostnader har utgatt pa grund av
overtradelsen och sarskilt varans pris, utebliven volym av varan samt den okade
administration som uppstar for apoteken nar periodens vara tar slut och ersatts med
en ny vara.

Foretaget har uppgett att det har motsatt sig en generell avgift for upprepad forseelse
da aktuell produkt inte tidigare varit foremal for sanktionsavgift. Foretaget har
uppgett att for angiven period, april 2021 tills nu, saknas beslut med laga kraft varfor
det av detta skil motsitter sig sddan sanktion. Vidare motsatter sig foretaget att det
skulle rora sig om allvarlig karaktar och att upprepningsavgiften ar oproportionell i
relation till gruppens forsaljningsvarde.

Skalen for beslutet
Tillhandahdallandeskyldighet

Den som har ett godkannande for forsaljningav ett lakemedel som har lagst faststallt
forsaljningspris och som har bekraftat att samma lakemedel ska vara tillgangligt ska
tillhandahalla lakemedlet till 6)ppenvardsapoteken med tillracklig héllbarhet. Om ett
foretag inte tillhandahaller lakemedlet far TLV ta ut en sanktionsavgift, se 21d och
25 a §§ lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m., 12 b § TLV:s foreskrifter och
allmanna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av utbytbara lakemedel och utbyte av
lakemedel m.m. Sanktionsavgift ska tas ut oavsett om uppsat eller oaktsamhet finns,
det vill saga foretaget har ett strikt ansvar, se prop. 2013/14:93 s. 189.

Foretaget har uppgett att det hade 1261 forpackningari lager i borjan av december
2021. TLV konstaterar att foretaget under december har levererat 1 362
forpackningar av varan till 6ppenvardsapotek fram till den 29 december 2021 da TLV
beslutade att varan inte langre skulle anses som tillganglig.
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TLV anser att foretaget borde ha forutsett att 1261 forpackningar av varan inte skulle
tdcka behovet av varor under december 2021, da forsiljningen under de senaste 12
manaderna har varitmellan 1 095 och 1 672 forpackningar per manad. TLV
konstaterar vidare att i samband med bekraftande av tillhandahéallande infor en
prisperiod, garanterar foretaget att lakemedel kan tillhandahallas med tillracklig
héllbarhet till samtliga 6ppenvardsapotek (inkluderar leverans av helforpackning till
dosapotek) pa marknaden under perioden.

Foretaget har ett godkdnnande for forsaljning av varan. Av de foretag som bekraftade
att de skulle kunna tillhandahalla 1akemedIet till 6)ppenvardsapoteken under
december 2021 med tillracklig hallbarhet hade det aktuella foretaget varan med det
lagsta faststallda forsaljningspriset. Eftersom foretaget inte tillhandaholl varan till
oppenvardsapoteken under hela prisperioden finner TLV att foretagetunder
december 2021 har brustit i sin tillhandahéllandeskyldighet av varan. Det finns
darfor grund att ta ut en sanktionsavgift av foretaget.

Sanktionsavgiftens storlek

Sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som faststills med hansyn till hur allvarlig
overtradelsen ar och ska bestimmas till 14gst femtusen kronor och hogst tio miljoner
kronor, se 25 b § lagen om liakemedelsformaner m.m. och 12 a § forordningen
(2002:687) om likemedelsformaner m.m.

TLV bedomer att sanktionsavgiften i detta fall ska bestimmas till21 000 kronor. For
att faststilla denna avgift har TLV utgéatt fran den fordyring av samhallets
lakemedelskostnader som overtradelsen mot utbytesregelverket medfort. TLV har
tagit hansyn till omstandigheter sisom varans pris, utebliven volym av varan samt
den 6kade administration som uppstar for apoteken nar periodens vara tar slut och
ersiatts med en ny vara. TLV har dven lagt vikt vid att sanktionsavgiften bor utgora ett
incitament for lakemedelsforetagen att ge korrekt besked om huruvida det kan
tillhandahalla varan till 6ppenvardsapoteken eller inte

Foretaget har uppgett att det anser att angiven sanktionsavgift ar svar att bedoma on
den ar proportionell mot 6vertradelsens allvar, och det anser att samhallets
merkostnad utgatt. Dessutom har foretaget motsatt sig att forseelsen skulle vara av
allvarlig karaktar, att grund for sanktionsavgift saknas och att det totala
sanktionsavgiftsbeloppet ar oproportionellt och oskiligt. Foretaget har uppgett att
det motsatter sig sanktionsavgifterna i arendet.
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TLV kan konstatera att alla varor oavsett forsaljningsvolym eller pris ska finnas
tillgangliga for oppenvardsapoteken (inkluderar leverans av helforpackning till
dosapotek) att bestilla eftersom alla 1akemedel ar viktiga for varje enskild patient.
Vid bedomning av sanktionsavgiften har forsaljningsvolymen och priset beaktats och
TLV ser inte att det i drendet har framkommit nagra uppgifter som tyder pa att
sanktionsavgiften borde bestimmas till ett lagre belopp.

Vid faststillande av sanktionsavgiftens storlek har ocksa beaktats att det ar fraga om
en upprepad overtradelse. Foretaget har sedanapril 2021 brustit i sin
tillhandahallandeskyldighet vid tre tillfallen dar TLV har beslutat om sanktionsavgift.
Foretaget har 6verklagattre av dessa beslut om sanktionsavgift som avser brister i
tillhandahéllandeskyldigheten under april 2021, maj 2021 och september 2021. Dessa
mal har dnnu inte slutligen avgjorts.Av den totala sanktionsavgiften pa 21 000
kronor hanfor sig6 000 kronor till att den aktuella 6vertradelsen utgor en
upprepning av tidigare overtradelser.

Foretaget har uppgett att det anser att en generell sanktionsavgift for upprepad
forseelse, baserad pa alla bolagets produkter, dr oproportionell, saknar grund och ar
uppenbart oskailig.

TLV:s praxis ar att det med upprepade 6vertradelser avses overtradelser av en viss
typ som har forekommit vid mer an ett tillfalle. Av forarbetena framgar ocksa att en
omstindighet som ska beaktas vid bedomningen av”6vertradelsens allvar” ar fragan
om upprepade overtradelser, se prop. 2013/14:93 s. 189. TLV har darfor stod for att
vid bedomningen om ett foretag tidigare har brustit i skyldigheten att tillhandahélla
ett lakemedel, rakna med foretagets samtliga 6vertradelser inom en viss tidigare
period, vilket har gjorts i det aktuella beslutet.

Foretaget har vidare anfort att TLV inte tar hansyn till att beslut om
sanktionsavgifterna inte vunnit laga kraft da dessa ar 6verklagade av foretaget.
Besluten om sanktionsavgift grundas pa tidigare beslut fran TLV om att en vara ar
otillganglig. TLV:s beslut om otillganglighet giller omedelbart enligt 27 §
formanslagen och kan darfor laggas till grund for TLV:s bedomning.

Befrielse fran sanktionsavgift

TLV ska helt eller delvis befria ett foretag som har brustit i sin
tillhandahallandeskyldighet fran sanktionsavgift om det ar oskaligt att ta ut
sanktionsavgift, se 25 ¢ § lagen om liakemedelsformaner m.m. Vid
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oskalighetsbedomningen ska det sarskilt beaktas om overtradelsen berott pa en
omstandighet som den avgiftsskyldige inte forutsag eller borde ha forutsett eller inte
kunnat paverka, vad den avgiftsskyldige har gjort for att undvika 6vertradelsen, och
om oOvertradelsen i ovrigt framstar som ursaktlig. Fragan om befrielse ska medges
eller inte ska avgoras genom en helhetsbedomning, se prop.2013/14:93 s. 189.

Det ar det l1akemedelsforetag som bekriftar att det kan tillhandahélla ett 1akemedel
som bar ansvaret for att oppenvardsapoteken far den mangd lakemedel som kravs for
att marknadens behov av lakemedlet under den aktuella tidsperioden ska kunna
tillgodoses, se 21 d § formanslagen. Om foretaget anlitar en distributor sa ar det
saledes fortfarande foretaget som bar ansvaret for att varorna nar
oppenvardsapoteken. Apoteken ska kunna bestilla periodens vara under hela
prisperioden.

TLV konstaterar att foretaget, fram till att TLV beslutade att varan inte langre skulle
anses vara tillganglig, levererade 1 362 forpackningar till 6ppenvardsapoteken.

Pa sin webbplats tillhandahaller TLV historiska forsiljningssiffror for savil periodens
vara som for totalforsaljning per forpackningsstorleksgrupp. Foretagen kan ha dessa
siffror som en vigledning nir de gor sina egna bedomningar av hur méanga
forpackningar av varan som de behover leverera till 6ppenvardsapoteken for att
tillgodose marknadens behov for den aktuella tidsperioden. For den aktuela
forpackningsstorleksgruppen har férsaljningen per manad under det senaste aret for
periodens vara exklusive dosapotek varierat mellan 1 095 och 1 672 férpackningar.
Det forekommer séaledes variationer i den ménatliga forsaljningsvolymen i
forpackningsstorleksgruppen, och detta ar nagot som foretaget enligt TLV:s
bedomning kunde forutse eller &tminstone borde ha forutsett. TLV bedomer inte
heller att det ror sig om en sddan situation som i ovrigt framstar som ursaktlig.

Vid en helhetsbedomning av omstandigheterna i arendet finner TLV att det inte ar
oskaligt att ta ut sanktionsavgift av foretaget for brister i
tillhandahallandeskyldigheten. I drendet har det alltsa inte kommit fram skal for att
helt eller delvis befria foretaget fran sanktionsavgift

Sanktionsavgiften tillfaller staten och faktureras av TLV efter att beslutet har vunnit
laga kraft.

Angaende gillande regler, se bilaga.
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Detta beslut har fattats av generaldirektoren Agneta Karlsson. Foredragande har varit
utredaren Sofie Berge. I den slutliga handlaggningen har dven utredaren Linn
Orgard, juristen Sarah Snyder, chefsjuristen Karin Lewin avdelningschefen Cecilia
Frostegdrd och enhetschefen Jacob Brogren deltagit.

Hur man overklagar

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara
skriftligt och stillas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare
overklagandet till forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandetinom tre
veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. I 6verklagandet ska det anges vilket beslut som 6verklagas och pa vilket satt
beslutet ska andras. Om TLV andrar det beslut som 6verklagats, 6verlamnas aven det
nya beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet omfattariven det nya beslutet.
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BILAGA

Gallande regler

Enligt 21d § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. — formanslagen — géller
foljande.

Den som har ett godkdnnande for forsiljning av ett lidkemedel som har
lagst faststallt forsaljningspris enligt 21 § forsta stycket och har bekraftat
att ladkemedlet ska vara tillgingligt ska tillhandahélla likemedlet till
oppenvardsapoteken.

I 25 a § forsta stycket 2 forméanslagen anges bland annat att TLV far ta ut en
sanktionsavgift av den som har ett godkdnnande for forsiljning och som inte
tillhandahaller ett 1akemedel enligt 21a § eller enligt foreskrifter som har meddelats i
anslutning till 21 a §. Enligt tredje stycket samma bestimmelse tillfaller
sanktionsavgiften staten.

Av 25D § forméanslagen framgar att sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som
faststills med hansyn till 6vertradelsens allvar och att regeringen far meddela
foreskrifter om hur sanktionsavgiftens storlek ska faststallas.

Av 12 a § forordningen (2002:687) om lidkemedelsformaner m.m. framgar att den
sanktionsavgift som far tas ut enligt 25a § forménslagen ska bestammas till 1agst
femtusen kronor och hogst tio miljoner kronor.

Enligt 25 ¢ § formanslagen giller foljande.

Befrielse fran sanktionsavgift ska medges helt eller delvis om det ar
oskaligt att ta ut sanktionsavgift. Vid denna bedomning ska sarskilt
beaktas

1. om Overtradelsen berott pd en omstiandighet som den avgiftsskyldige
inte forutsdg eller borde ha forutsett eller inte kunnat paverka,
2. vad den avgiftsskyldige har gjort for att undvika 6vertriadelsen, oct

3. om overtradelsen i 6vrigt framstar som ursaktlig.

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

Enligt 12 b § TLV:s foreskrifter och allmidnna rad (TLVFS 2009:4) om prissiattning av
utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel m.m. géller féljande.



Elektroniskt undertecknad TLV #98CC890D176E4084AEEE45D0A1536E8E

I I -V Dnr: 00288/2022

Den som marknadsfor ett ladkemedel som ar utbytbart enligt 21 § forsta
stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. och kan
tillhandahélla det till hela marknaden under hela den nastkommande
prisperioden ska bekriafta detta till Tandvards- och likemedels-
formansverket senast vid den tidpunkt som Tandvards- och
lakemedelsformansverket meddelar, efter att Tandvards- och
lakemedelsformansverket har publicerat den prisrangordning som galler
inom varje forpackningsstorleksgrupp under den nastkommande
prisperioden.

En sddan bekriftelse ska dven omfatta att hallbarheten for varje
forpackning kommer att vara siddan att den infor forpackningens
utlimnande fran Oppenvardsapoteket under hela prisperioden ar
tillracklig for patientens hela forviantade anvandningstid och minst
ytterligare tvd méanader.

Enligt 12 ¢ § TLVFS 2009:4 giller foljande.

Tandvards- och likemedelsformansverket informerar pa sin webbplats
vilket av de ladkemedel inom varje forpackningsstorleksgrupp, for vilka en
bekraftelse enligt 12 b § har gjorts, som har det lagsta forsaljningspriset
per enhet. Endast denna forpackning ska anses vara tillginglig, enligt
21 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsforméner 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
lakemedel inte kan tillhandahélla en forpackning i den omfattning som kravs under
en prisperiod kan TLV besluta att forpackningen, i den man den inte redan finns for
forsaljning hos ett enskilt 6ppenvardsapotek, inte ska anses vara tillganglig.
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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.

Sida 1 av2

www.domstol.se



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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Bilaga

HUR MAN OVERKLAGAR

Den som vill overklaga kammarrittens avgorande ska skriva till Hogsta
forvaltningsdomstolen. Skrivelsen stiills alltsa till Hogsta forvaltningsdomstolen men
ska skickas eller limnas till kammarriitten.

Overklagandet 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 forhandling,
eller det vid en sadan forhandling har angetts niir beslutet kommer att meddelas, ska
dock dverklagandet ha kommit in inom tre veckor frin den dag domstolens beslut
meddelades. Tiden for overklagande for det allméinna riknas dock fran den dag
beslutet meddelades.

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

For att ett overklagande ska kunna tas upp 1 Hogsta forvaltningsdomstolen krévs att
provningstillstand meddelas. Hogsta forvaltningsdomstolen ldamnar provningstillstdnd om
det dr av vikt for ledning av réttstillimpningen att 6verklagandet provas eller om det finns
synnerliga skl till sddan provning, sdsom att det finns grund for resning eller att mélets
utgdng i kammarrétten uppenbarligen beror pd grovt forbiseende eller grovt misstag.

Om provningstillstand inte meddelas star kammarrittens beslut fast. Det dr darfor viktigt att
det klart och tydligt framgar av 6verklagandet till Hogsta forvaltningsdomstolen varfér man
anser att provningstillstind bor meddelas.

Skrivelsen med 6verklagande ska innehalla foljande 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 kan nas for delgivning lamnas 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 ndgon person- eller adressuppgift dndras dr det viktigt att anmélan
snarast gors till Hogsta forvaltningsdomstolen

det beslut som dverklagas med uppgift om kammarrittens namn, malnummer samt dagen for beslutet
de skil som klaganden vill aberopa for sin begéran om att f4 provningstillstand

den @ndring av kammarréttens beslut som klaganden vill fa till stand och skélen for detta

w»ok »n

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