T I_-v BESLUT 1(5)

Datum Diarienummer
2015-10-15 962/2015

Part Navamedic AB/Vitaflo Scandinavia AB
(org. nr. 556564-9661)
Box 24032
400 22 Goteborg

Saken

Sanktionsavgift enligt 25a8§ forsta stycket 2 lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. (férmanslagen)

Beslut

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) beslutar att ta ut en sanktionsavgift
om 15 000 kronor fran Navamedic AB, tidigare Vitaflo Scandinavia AB (foretaget), pa
grund av brister 1 tillhandahallandeskyldigheten roérande Candesartan/
Hydrochlorothiazide Navamedic, vinr 040475, under februari 2015.

Skalen for beslutet

Foretaget bekraftade i januari 2015 att det skulle kunna tillhandahalla
Candesartan/Hydrochlorothiazide Navamedic, vinr 040475, till 6ppenvardsapoteken
under februari 2015 med tillracklig hallbarhet. Den 17 februari 2015 fick TLV en
anmalan om att varan inte langre tillhandaholls. Den 18 februari 2015 beslutade TLV
att Candesartan/Hydrochlorothiazide Navamedic, vnr 040475, inte liangre skulle
anses som tillganglig.

TLV underrattade foretaget om att TLV mot ovanstdende bakgrund overviagde att ta
ut en sanktionsavgift pa 62 000 kronor.

Foretaget uppgav att de missbedomde marknadens storlek och ville ta lardom av det
intraffade. Dessutom anforde foretaget att den faktiska forsaljningen fran apotek var
lagre an den mangden som foretaget hade i lager. Foretaget menade darfor att det
forsedde marknaden med en storre volym an vad den faktiskt efterfragade. Foretaget
papekade ocksa att det wunder perioden tillhandaholl Candesartan/
Hydrochlorothiazide Navamedic i samma styrka i mindre forpackning. Foretaget
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ansag att de gjort vad de kunnat for att ta ansvar for marknaden och savitt det kinde
till sa har ingen patient riskerat att bli utan sitt lakemedel.

TLV bedomer att foretaget under februari 2015 har brustit i sin
tillhandahéllandeskyldighet enligt 212§ formanslagen betraffande
Candesartan/Hydrochlorothiazide Navamedic, var 040475. Det finns darfor grund
for att med stod av 25a§ forsta stycket samma lag ta ut en sanktionsavgift av
foretaget.

TLV tillhandahéller historiska forsiljningssiffror for saval periodens vara som
totalforsaljning per forpackningsstorleksgrupp, som en vagledning till foretagen infor
att de ska gora sina egna bedomningar. Foretaget angav att marknadens behov enbart
var 2684 stycken varor. TLV konstaterar att Candesartan/Hydrochlorothiazide
Navamedic, vir 040475, tog slut ungefar i mitten av prisperioden. Om foretaget hade
tillhandahallit ett storre antal Candesartan/Hydrochlorothiazide Navamedic, vnr
040475, an vad foretaget gjorde sd hade atgdngen av denna vara varit storre.
Foretaget papekade att det under perioden tillhandaholl
Candesartan/Hydrochlorothiazide Navamedic i samma styrka i mindre forpackning.
Nar ett foretag bekraftar tillhandahéllande sa gor foretaget det per vara och per
forpackningsstorlek. Foretaget kan darfor inte ersitta periodens vara med samma
vara i en annan forpackningsstorleksgrupp. Att foretaget inte kianner till att nagon
patient riskerat att bli utan sitt lakemedel, gor inte att overtradelsen framstar som
ursaktlig. TLV bedomer mot denna bakgrund att de uppgifter som inkommit fran
foretaget inte utgor skil enligt 25 c§ samma lag for att helt eller delvis befria
foretaget fran sanktionsavgift.

TLV anser dock att det, med hansyn till myndighetens 6kande erfarenheter av senare
tillkomna arenden om sanktionsavgifter, anda finns utrymme for att justera den
tidigare overvigda sanktionsavgiften nerat for att den battre ska sta i proportion till
overtradelsens allvar.

TLV anser vid en samlad bedomning av samtliga omstiandigheter i drendet att
sanktionsavgiften med stod av 25 b § forméanslagen ska bestimmas till 15 000 kronor.

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

Angaende gillande regler, se bilaga.
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Hur man overklagar

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska
vara skriftligt, ska stillas till forvaltningsratten, men ges in till TLV. TLV maste ha
fatt overklagandet inom tre veckor frin den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan overklagandet inte provas. TLV sander overklagandet vidare till
forvaltningsratten for provning om inte TLV sjidlv dndrar beslutet pa det satt som
begarts.

Detta beslut har fattats av generaldirektoren Sofia Wallstrom. Foredragande har varit

juristen Linn Oregren. I den slutliga handlaggningen har aven utredaren Gitte Terp
enhetschefen Inger Erlandsson och chefsjuristen Leif Lundquist deltagit.

Sofia Wallstrom

Linn Oregren



TLV

Gallande regler

Enligt 21 a § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. — forménslagen — giller
foljande.

Den som har ett godkannande for forsaljning av ett lakemedels som har
lagst faststillt forsaljningspris enligt 21 § forsta stycket och har bekraftat
att lakemedlet ska vara tillgingligt ska tillhandahalla 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 forsaljning och som inte
tillhandahaéller ett lakemedel enligt 21 a § eller enligt foreskrifter som har meddelats i
anslutning till 21a8§. Enligt tredje stycket samma bestammelse tillfaller
sanktionsavgiften staten.

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

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

Enligt 25 ¢ § forménslagen giller foljande.

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

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

3. om oOvertradelsen i 6vrigt framstar som ursaktlig.

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

Enligt 12 b § TLV:s foreskrifter och allmédnna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av
utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel m.m. galler f6ljande.

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

En sadan bekriftelse ska aven omfatta att hallbarheten for varje
forpackning kommer att vara sidan att den infor forpackningens
utlimnande fran oOppenvardsapoteket under hela prisperioden ar
tillracklig for patientens hela forvantade anvandningstid och minst
ytterligare tvd manader.

Enligt 12 ¢ § TLVFS 2009:4 giller foljande.

Tandvards- och likemedelsformansverket informerar pa sin webbplats
vilket av de lakemedel inom varje forpackningsstorleksgrupp, for vilka en
bekriftelse enligt 12 b § har gjorts, som har det lagsta forsiljningspriset
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 138§ TLVFS 2009:4 framgar bland annat att om den som marknadsfor ett
lakemedel inte kan tillhandahalla 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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