BESLUT 16)

Datum Diarienummer
2015-06-25 912/2015
Part * GlaxoSmithKline Consumer Healthcare AB
(org. nr. 556767-9880)
Box 516
169 29 Solna

Saken

Sanktionsavgift enligt 25 a § forsta stycket 2 lagen (2002:160) om
likemedelsforméaner m.m. (formanslagen)

Beslut

Tandvards- och Iikemedelsférméansverket (TLV) beslutar att ta ut en sanktionsavgitt
om 30 000 kronor fran GlaxoSmithKline Consumer Healthcare AB pd grund av
brister i tillhandahallandeskyldigheten rérande Alvedon, vnr 004707, Panodil
suppositorier, var 112730, och Panodil Brus, var 559674, under januari 2015.

Skalen for beslutet

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare AB bekriftade i december 2014 att
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare AB skulle kunna tillhandahalla Alvedon, vor
004707, Panodil suppositorier, var 112730, och Panodil Brus, vnr 559674, till
oppenvérdsapoteken under januari 2015 med tillriacklig hallbarhet. Den 2 januari
2015 fick TLV anmélningar om att dessa varor inte tillhandahoélls. Detta bekréftades
av GlaxoSmithKline Consumer Healthcare AB. Den 5 januari 2015 beslutade TLV att
Alvedon, vnr 004707, Panodil suppositorier, var 112730 och Panodil Brus, vnr
559674, inte lingre skulle anses som tillgangliga.

TLV underrittade GlaxoSmithKline Consumer Healthcare AB om att TLV mot
ovanstiende bakgrund overviagde att ta ut en sanktionsavgift om 30 000 kronor.

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare AB uppgav att produkterna inte
marknadsfors och att ett misstag begétts nér dessa produkter markerades som
tillgangliga, samt att sanktionsavgift ddrfoér inte borde tas ut. Foretaget ansig ocksa
att eftersom brustabletter och suppositorier i andra férpackningsstorlekar
tillhandahélls har inga patienter blivit utan likemedel.
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TLV beddémer att GlaxoSmithKline Consumer Healthcare AB under januari 2015 har
brustit i sin tillhandahéllandeskyldighet enligt 21 a § formanslagen betraffande
Alvedon, vnr 004707, Panodil, vnr 112730 och Panodil Brus, var 559674. Det finns
dirfor grund for att med stod av 25 a § forsta stycket samma lag ta ut en
sanktionsavgift av GlaxoSmithKline Consumer Healthcare AB.

Nér ett foretag bekraftar tillhandahallande innebér det att féretaget ska kunna
leverera denna vara till hela marknaden under en hel manad. Att foretaget kan
leverera en annan vara i en annan férpackningsstorleksgrupp saknar betydelse.

I de fall ddr det i NPL-databasen anges att en vara inte marknadsfors, men foretaget
bekréftar till TLV att varan kan tillhandahallas, kan varan anda bli periodens vara.
Om féretaget inte har f6r avsikt att &ndra marknadsféringsstatus ska dessa varor
darfor inte inkluderas i tillhandahéllandebekréftelsen, vilket framgar av TLV:s
instruktioner for hur bekréftelsen ska goras. TLV bedomer mot denna bakgrund att
de uppgifter som inkommit fran GlaxoSmithKline Consumer Healthcare AB inte
utgor skil enligt 25 ¢ § samma lag for att helt eller delvis befria GlaxoSmithKline
Consumer Healthcare AB fran sanktionsavgift.

TLV anser vid en samlad bedémning av samtliga omstandigheter i Arendet att
sanktionsavgiften med stod av 25 b § férménslagen ska bestimmas till 30 coo
kronor.

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

Angéende gillande regler, se bilaga.

Hur man éverklagar

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska
vara skriftligt, ska stéllas till férvaltningsritten, men ges in till TLV. TLV maéste ha
fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan 6verklagandet inte prévas. TLV sdnder 6verklagandet vidare till
férvaltningsratten for provning om inte TLV sjilv dndrar beslutet pa det satt som
begérts.
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Detta beslut har fattats av generaldirektoren Sofia Wallstrém. Féredragande har varit
juristen Marit Carlsson. I den slutliga handliggningen har dven utredaren Gitte Terp

och chefsjuristen Leif Lundquist deltagit.
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Gillande regler

Enligt 21 a § lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. — férméanslagen — géller
foljande.

Den som har ett godkénnande for forséljning av ett likemedels som har
ldgst faststallt forsaljningspris enligt 21 § forsta stycket och har bekraftat
att likemedlet ska vara tillgingligt ska tillhandahilla lakemedlet till
oppenvardsapoteken.

I 25 a § forsta stycket 2 formanslagen anges bland annat att TLV fir taut en-
sanktionsavgift av den som har ett godkdnnande for forséljning och som inte
tillhandahéller ett Iikemedel enligt 21 a § eller enligt foreskrifter som har meddelats i
anslutning till 21 a §. Enligt tredje stycket samma bestdmmelse tillfaller
sanktionsavgiften staten. '

Av 25 b § formAnslagen framgar att sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som
faststélls med hansyn till 6vertrddelsens allvar och att regeringen far meddela
foreskrifter om hur sanktionsavgiftens storlek ska faststillas.

Av 12 a § férordningen (2002:687) om likemedelsférmaner m.m. framgar att den
sanktionsavgift som far tas ut enligt 25 a § forménslagen ska bestdmmas till 14gst
femtusen kronor och hogst tio miljoner kronor.

Enligt 25 ¢ § formanslagen géller foljande.

Befrielse frin sanktionsavgift ska medges helt eller delvis om det ar
oskiligt att ta ut sanktionsavgift. Vid denna beddmning ska sdrskilt
beaktas

1. om Overtridelsen berott pi en omstindighet som den avgiftsskyldige
inte forutsdg eller borde ha f{orutsett eller inte kunnat péverka,
2, vad den avgiftsskyldige har gjort for att undvika overtradelsen, och

3. om overtradelsen i ovrigl framstir som ursaktlig.

Av 12 § forordningen om likemedelsférméaner m.m. framgér att TLV far meddela
foreskrifter om utbyte av likemedel enligt forménslagen.

Enligt 12 b § TLV:s foreskrifter och allménna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av
utbytbara ldkemedel och utbyte av likemedel m.m. géller foljande.

Den som marknadsfor ett likemedel som ar utbytbart enligt 21 § forsta
stycket lagen (2002:160) om ldkemedelsférméner m.m. och kan
tillhandahélla det till hela marknaden under hela den néstkommande
prisperioden ska bekrifta detta till Tandvirds- och ldkemedels-




forménsverket senast vid den tidpunkt som Tandvirds- och
lakemedelsforméansverket meddelar, efter att Tandvards- och
likemedelsférméansverket har publicerat den prisrangordning som géller
inom varje forpackningsstorleksgrupp under den nistkommande
prisperioden.

En sadan bekréftelse ska dven omfatta att hallbarheten for varje
forpackning kommer att vara sidan att den infér férpackningens
utlimnande fran oOppenvardsapoteket under hela prisperioden &r
tillracklig for patientens hela férvintade anvidndningstid och minst
ytterligare tvA ménader.

Enligt 12 ¢ § TLVES 2009:4 giller féljande.

Tandvirds- och likemedelsforminsverket informerar pa sin webbplats
vilket av de ldkemedel inom varje férpackningsstorleksgrupp, fér vilka en
bekriftelse enligt 12 b § har gjorts, som har det lagsta forsdljningspriset
per enhet. Endast denna forpackning ska anses vara tillginglig, enligt
21 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m., om
inte annat foljer av 13 eller 13 a §§ dessa foreskrifter.

Av 13 § TLVES 2009:4 framgér bland annat att om den som marknadsfér ett
likemedel inte kan tillhandahélla en férpackning i den omfattning som krivs under
en prisperiod kan TLV besluta att forpackningen, i den méan den inte redan finns f6r
forsaljning hos ett enskilt dppenvardsapotek, inte ska anses vara tillginglig.
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