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YRKANDEN M.M.

Tandvards- och liikemedelsforméansverket (TLV) beslutade den 13 feb-
ruari 2018 att ta ut en sanktionsavgift om 27 000 kr frdin STADA Nordic
ApS (bolaget) pa grund av brister 1 tillhandahdllandeskyldigheten av léke-
medlet Ondansetron STADA (varan) under november 2017. Skilen for

beslutet framgar av bilaga 1.

Bolaget yrkar att forvaltningsritten ska upphéva det 6verklagade beslutet
och befria bolaget fran skyldighet att utge sanktionsavgift. Till stod for talan
anfors 1 huvudsak foljande. Det stimmer att varan under en kort period var
slut 1 lager vid den av bolaget anlitade lakemedelsdistributéren Tamros
distribunal i G6teborg med anledning att den salts oproportionerligt mycket
dérifran. Varan fanns dock i lager hos Tamros tvd andra distribunaler. Det
var darfor mojligt att expediera restorder fran lagret i Stockholm till
Goteborg. Varan tog slut sent pa eftermiddagen och dé leverans inte kunde
ske forran morgonen dérpa uppstod en brist hos Goteborgsdistribunalen
under ett dygn. Tamro &r den enda ldkemedelsdistributéren pa den svenska
marknaden som har flera distribunaler. Om bolaget anlitat en annan distribu-
tor hade detta problem inte kunnat uppsta, men servicen till apoteken hade
da varit simre. Det &r inte forsta gangen som bolaget 4doms en sanktions-
avgift med anledning av de i malet aktuella omsténdigheterna, vilket inte r
rimligt. Bolaget bor inte bestraffas trots att varan funnits i lager vid andra
distribunaler. TLV:s agerande leder till att foretag som anlitar andra distri-
butdrer &n Tamro far en konkurrensfordel. Myndigheten bor istéllet se till
det totala antalet varor i lager eftersom Tamro kunnat leverera produkten

fran flera distribunaler.

TLYV anser att 6verklagandet ska avslds och anfor bl.a. f6ljande. I oktober
2017 bekriftade bolaget att det kunde tillhandahalla det aktuella 1dkemedlet

till de svenska dppenvérdsapoteken under november 2017. Bland de 1dke-
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medel i den aktuella forpackningsstorleksgruppen for vilka en sddan be-
kriftelse gjordes hade bolagets vara det ldgsta faststdllda forséljningspriset
per enhet och blev dérfor periodens vara 1 forpackningsstorleksgruppen.
Bolaget var ddrmed skyldigt att tillhandahalla varan till 6ppenvérdsapoteken
under november 2017. Den 8§ november 2017 mottog TLV en anmilan fran
ett oppenvardsapotek att varan inte langre tillhandaholls. TLV skickade
samma dag en forfrdgan till bolaget med en uppmaning att visa att varan
dnda kunde tillhandahallas hela marknaden. Den 9 november 2017 ingav
bolaget underlag utvisande att varan fanns tillginglig vid tva av Tamros tre
distribunaler. Enligt TLV visar inte detta att samtliga 6ppenvardsapotek
kunnat bestélla varan fran dessa tva distribunaler under den tid d& varan
saknades 1 Goteborg. Bolaget hade exempelvis kunnat visa att det dven varit
mdjligt att bestélla varan fran de dvriga distribunalerna, vilket inte skett.
Inte heller har bolaget visat att det gjort ndgot for att undvika dvertradelsen.
Det ar lakemedelsbolaget som bér ansvaret for att ppenvardsapoteken far
den méngd likemedel som krivs for att marknadens behov ska vara till-
godosett. Viljer bolaget att anlita en distributor dr det dnda foretagets ansvar
att se till att distributoren kan tillhandahélla varan 1 enlighet med géllande
regelverk. TLV kan inte gora olika bedomning beroende pa vilken distribu-
tor som anlitats. Bolaget har saledes brustit i sin tillhandahallandeskyldighet

och ska dldggas sanktionsavgift.

SKALEN FOR AVGORANDET

Rittslig reglering m.m.

Den som har ett godkédnnande for forsdljning av ett 1dkemedel som har lagst
faststéllt forsdljningspris och har bekréftat att likemedlet ska vara tillgang-
ligt ska tillhandahélla ldkemedlet till 6ppenvérdsapoteken (21 —21 a §§ och
lagen [2002:160] om ldkemedelsférmaner m.m. [formanslagen]). Med

tillginglighet avses enligt 7 och 13 §§ TLV:s foreskrifter och allménna rad
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(TLVFS 2009:4) att likemedlen ska finnas tillgidngliga under en manad

(prisperioden).

TLV fér ta ut en sanktionsavgift av den som har ett godkdnnande for for-
sdljning som inte tillhandahaller likemedlet (25 a § forsta stycket 2 for-
manslagen, jfr 21 a § formanslagen). Sanktionsavgift ska tas ut oavsett om
uppsét eller oaktsamhet finns, dvs. ett strikt ansvar géller. Bestimmelserna
om sanktionsavgift infordes bl.a. i syfte att undvika det merarbete som varje
anmilan om brist p& periodens vara skapar for TLV och apoteken (jfr prop.

2013/14:93 5. 166 och 188 1.).

Sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som faststills med hénsyn till
overtradelsens allvar (25 b § forsta stycket forménslagen). Fordyringen av
samhdllets lakemedelskostnader bor vara utgangspunkten vid bestimmande
av sanktionsavgiftens storlek. Fragan om overtrddelsens allvar far emellertid
avgoras med hédnsyn till omsténdigheterna i det enskilda fallet och dven
andra omstidndigheter kan beaktas. En viss del av sanktionsavgiften bor
utgora ett incitament for ldkemedelsforetagen att ge korrekt besked be-
traffande tillgangen av likemedel infér kommande forsdljningsperioder (jfr

a. prop. s. 161,168 f. och 189).

Befrielse fran sanktionsavgift ska medges helt eller delvis om det &r oskaligt
att ta ut en avgift. Vid denna bedomning ska sirskilt beaktas om dvertrad-
elsen berott pd en omsténdighet som den avgiftsskyldige inte forutsag eller
borde ha forutsett eller kunnat paverka, vad som gjorts for att undvika 6ver-
tradelsen och om denna 1 6vrigt framstar som urséktlig (25 ¢ § formans-
lagen). Exempel pa omstédndigheter som kan medfora avgiftsbefrielse ar
t.ex. att en strejk utbrutit i distributionskedjan, vid rena engingsforeteelser
som inte far ndgra uppenbara eller avsevirda negativa konsekvenser, eller
om det har gatt l&ng tid sedan 6vertrddelsen upphdrde och néringsidkaren

sjdlvmant vidtagit adekvata dtgérder for att dndra sina rutiner for tillhanda-
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hallande av liakemedel. Rent slarv eller okunskap om regelverket boér som
regel inte 1 sig anses befrielsegrundande. Vidare ska sanktionsavgiften sta 1
proportion till 6vertrddelsens allvar. Fragan om avgiftsbefrielse far avgoras
genom en helhetsbeddmning utifran omstandigheterna i det enskilda fallet

(a. prop. s. 188 ).

Forvaltningsrittens bedomning

Fragan i malet 4r om TLV har haft grund for att pafora bolaget sanktions-
avgift pa grund av brister i tillhandahallandeskyldigheten av periodens vara i

november 2017.

Grund for att ta ut sanktionsavgift

Av utredningen framgar att bolaget 1 oktober 2017 bekréftade att det kunde
tillhandahalla ldkemedlet Ondansetron STADA till 6ppenvardsapoteken
under november 2017. Den 8 november 2017 mottog TLV en anmaélan fran
ett oppenvardsapotek om att ldkemedlet inte fanns tillgédngligt. TLV
skickade da en underrittelse om detta till bolaget med en uppmaning att visa
att lakemedlet d&ndé kunde tillhandahéllas hela marknaden frén likemedels-
distributéren Tamros alla distribunaler senast den 9 november 2017

kl. 12.00. I annat fall skulle TLV markera likemedlet som inte tillgingligt.
Den 9 november 2017 svarade bolaget att restorder fran distribunalen i
Goteborg kunde levereras fran Stockholm till dess att Goteborgsdistribu-
nalen fyllts pa och bifogade en skirmdump utvisande att 1ikemedlet fanns

tillgédngligt vid tva av distributorens tre distribunaler.

Det &r i malet ostridigt att den av bolaget anlitade 1dkemedelsdistributoren
Tamros distribunal 1 Goteborg under ett dygn hade brist pa det aktuella
lakemedlet. Det dr dven ostridigt att ett 6ppenvardsapotek anmalt till TLV

att varan da inte kunde bestéllas frin distribunalen i Goteborg. Mot bak-
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grund av detta, samt di bolaget inte gett in underlag som visat att alla
Oppenvéardsapotek dnda kunde bestélla varan under hela den aktuella period-
en, anser ritten att bolaget brustit 1 sin tillhandahallandeskyldighet. Det

finns ddrmed grund for att besluta om sanktionsavgift.

Befrielse fran sanktionsavgift och sanktionsavgiftens storlek

Bolaget har anfort att befrielse fran sanktionsavgiften ska medges bl.a. d&
lakemedlet kunde levereras fran tva av distributorens tre distribunaler, att
bristen endast forelegat under en kort tid samt att denna orsakats av opro-

portionerligt hog forsiljning fran en av de tre distribunalerna.

Det méste anses dligga ett lakemedelsforetag att gora noggranna dverviagan-
den och berdkningar innan det bekréftar att det kan tillhandahalla ett visst
lakemedel under en period. I detta ingar bl.a. att ta del av information
géllande tillampligt regelverk och tillginglig forsdljningsstatistik. Slarv,
okunskap om regelverket eller felberdkningar av atgdngen av ett visst
lakemedel kan inte utgora skil for befrielse frin sanktionsavgiften, séarskilt
med beaktande av att ett syfte med inforandet av avgiften var att forma
lakemedelsforetagen att ge korrekta besked betrdffande tillgdngen av like-
medel. Den aktuella dvertrddelsen har heller inte orsakats av en omsténdig-
het som bolaget inte kunnat forutse eller paverka och TLV har inte kunnat
bortse frén overtrddelsen med anledning av att bolaget anlitat en viss dist-
ributor, eftersom det skulle strida mot den grundldggande forvaltnings-
rattsliga likabehandlingsprincipen. Vid en helhetsbedomning av omsténdig-
heterna 1 mélet finner forvaltningsritten ddrmed att det som bolaget anfort

inte utgor skil for befrielse fran sanktionsavgiften.

Forvaltningsratten ska dérefter beddma sanktionsavgiftens storlek. TLV har
vid berdkningen av sanktionsavgiften tagit hdnsyn till bl.a. varans pris, ute-

bliven volym av varan, den 6kade administration som uppstar for apoteken
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nér 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 friga om en upprepad overtriadelse varfor 12 000 kr av den totala
sanktionsavgiften hanfor sig till detta. Forvaltningsrétten finner inte ndgon
anledning att ifragasétta denna berdkning och beddmer att det inte finns skél

att sitta ner sanktionsavgiften.

Sammanfattningsvis finner forvaltningsrétten att TLV:s beslut att pafora
bolaget en sanktionsavgift om 27 000 kr &r riktigt och att avgiftens storlek ar
vil avvigd. Overklagandet ska alltsé avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR

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

Eva Béckstrom

Radman

Néamndemidnnen Lars Bergstrom, Gunilla Thorsson och Charlotte Woge har

ocksa deltagit 1 avgorandet.

Avital Belchatowski har foredragit malet.
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SVERIGES DOMSTOLAR

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

For part som foretrader det allminna (till
exempel myndigheter) riknas tiden alltid fran
beslutets datum.

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 bértjar 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 forvaltningsrittens namn och
malnummer.

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
provningstillstaind 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 1 malet.

4. Limna namn och personnummer eller
organisationsnummer.

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

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

Har du tidigare fatt brev genom forenklad
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 forvaltnings-
riatten domt ritt.

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 ar det viktigt att
overklagandet ta med allt du vill f6ra fram.

Vill du veta mer?

Ta kontakt med forvaltningsritten om du har

i

fragor. Adress och telefonnummer hittar du pa

forsta sidan i beslutet.

Mer information finns pa www.domstol.se.
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