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Saken

Sanktionsavgift for felaktiga utbyten av lakemedel inom det generiska utbytet enligt
21 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.

Beslut

Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar att ta ut en sanktionsavgift om
5 000 kronor fran Admenta Sweden AB avseende felaktiga utbyten av likemedel
inom det generiska utbytet under perioden januari - mars 2021.
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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

Tandvards- och lakemedelsforméansverket (TLV) har granskat Admenta Sweden AB,
LloydsApotek Lycksele Storgatan (apoteket) avseende felaktiga utbyten av lakemedel
inom det generiska utbytet.

Enligt uppgifter fran E-hdlsomyndigheten har apoteket under perioden januari -
mars 2021 felaktigt bytt ut lakemedel inom det generiska utbytet i 531 fall vilket utgor
6,24 procent av det totala antalet sédlda forpackningarna inom det generiska utbytet.

De felaktiga utbytena fordelar sig pa foljande satt:

e 486 forpackningar har silts dar farmaceut har motsatt sig utbyte till periodens
vara, men dnda har inte den forskrivna varan expedierats.

e 45 forpackningar har salts dar en annan vara an periodens vara har
expedierats och vare sig forskrivare, farmaceut eller patient har motsatt sig
utbytet.

Apoteket meddelades via e-post den 2020-09-09 att TLV identifierat

felaktiga utbyten av ldkemedel inom det generiska utbytet pa apoteket under
perioden juni - augusti 2020 (dnr 2644/2020). Uppfoljning av férsaljningsdata
under perioden januari - mars 2021 visar att felaktigt utbyte av lakemedel inom det
generiska utbytet har fortsatt.

TLV underrittade apoteket den 2021-04-19 om att TLV mot ovanstaende bakgrund
overvagde att ta ut en sanktionsavgift pa 15 000 kronor.

Apotekets motivering

Apoteket yrkar pa att sanktionsavgiften i forsta hand sitts ned i sin helhet och i andra
hand anser apoteket att den bor sittas ned till 5 000 kronor.

Apoteket har yttrat sig kring uppgifterna i det underlag som bifogats underrattelsen i
arendet och bland annat uppgett foljande. Underlaget redovisar apotekets felaktiga
utbyten av likemedel inom det generiska utbytet for perioden februari — april 2021.
Apoteket uppger att antalet expeditioner i kategorin "Fel PV” utgor en liten del av
apotekets expeditioner och att dessa beror pa att en vara tillfalligt varit restnoterad
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vilket, enligt apoteket, har resulterat i att reserv till periodens vara har valts. Apoteket
uppger vidare att en stor andel av de forpackningar som aterfinns under "Felkryss”
inte ar tillfillen da apoteket har motsatt sig utbyte utan da annan vara an periodens
vara har expedierats.

Apoteket anger att deras rutiner beskriver hur utbyte av lakemedel enligt
formanslagen ska genomforas och dessa rutiner ar samstammig med lagen. Apoteket
har uppgett att de fall som identifierats av TLV som felaktigt generiskt utbyte beror
pa avsteg fran gillande rutiner.

Apoteket har i sitt yttrande dven lamnat uppgifter om att det under varen 2021 har
funnits orsaker som medfor att fler undantag har behovt goras fran gallande rutiner.
Sverige och hela varlden har sedan mars 2020 varit drabbat av en
varldsomspannande pandemi av virussjukdomen Covid-19. Det omrade som apoteket
liggeri ar ett av de omraden som har haft hogst smittspridning i hela Sverige under
varen 2021. Rekommendationer har varit att under radande pandemi traffa sa fa som
mojligt. Manga av apotekets kunder tillhor riskgrupper som 16per hogre risk att
skadas allvarligt vid eventuell infektion. Detta har enligt apoteket medfort
konsekvenser for vid vilka tillfallen farmaceuten har bedémt att man kan franga
gallande rutiner, for att undvika ytterligare apoteksbesok. Apoteket har uppgett att
farmeceuter i vissa fall, nar periodens vara har varit slut pa apoteket, har beslutat att
expediera reserven till periodens vara i stallet for att minska risken for smitta.

Apoteket framhaéller i sitt yttrande att det ar beldget i Lycksele och har langre
leveranstider for lakemedel jamfort med apotek i storstaderna. En ytterligare faktor
som har paverkat flera av apotekens beslut ar att en av de partihandlare som
levererar Likemedel inom formanen till apoteken har haft flera leveransférseningar
under varen 2021. Leveranser har skett med en dags fordrojning jamfort med
utlovande leveranstider. Apoteket har uppgett att det darfor i detta fall har motiverat
avsteg fran gillande rutiner for att siakerstélla patientens tillgang till
lakemedelsbehandling. Apoteket har vidare uppgett att det bedomer att cirka 50
procent av felforsiljning i fliken "Felkryss” beror pa effekterna av pandemin och
forsenade leveranser enligt ovan.

Det har enligt apoteket funnits behov av kompetenshdjande insatser och apoteket har
uppgett att all personal pa apoteket informerats om vad rutinen anger.
Kompetensbrist giller tillfallen da det forskrivna lakemedlet eller periodens vara inte
ar lamplig for expedition, till exempel om tabletten ska delas men varken forskriven
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vara eller periodens vara kan delas. Enligt apotekets rutiner ska i dessa fall en
korrigering av receptet genomforas till det likvardiga lakemedel som ar delbart.

Slutligen har apoteket uppgett att LloydsApotek centralt kommer att vidta ytterligare
kompetenshojande insatser till hela foretaget giallande utbytet av 1akemedel enligt
formanslagen.

Skalen for beslut
Utbyte av lakemedel inom det generiska utbytet

Av 21 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (férmanslagen)
framgar att ett Oppenvardsapotek ska byta ut ett ldkemedel som har forskrivits inom
lakemedelsformanerna mot det tillgingliga lakemedel inom forménerna som det ar
utbytbart mot och som har lagst faststallt forsiljningspris (periodens vara).

Enligt 21 § tredje stycket formanslagen far utbyte inte ske om forskrivare,
expedierande farmaceut eller patienten har motsatt sig utbyte. Om apoteket inte
byter ut ladkemedel enligt bestimmelserna i 21 § eller enligt foreskrifter som har
meddelats med stod av 21 §, far TLV enligt 25 a § formanslagen ta ut en
sanktionsavgift.

Under perioden januari - mars 2021 har apoteket felaktigt bytt ut lakemedel inom det
generiska utbytet i 531 fall vilket utgor 6,24 procent av det totala antalet sédlda
forpackningar inom det generiska utbytet. Darfor finner TLV att apoteket har brustit i
regelefterlevnaden nar det galler utbyte av lakemedel inom det generiska utbytet. Det
finns darfor grund att ta ut en sanktionsavgift av apoteket.

Sanktionsavgiftens storlek

Sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som faststills med hansyn till hur allvarlig
overtradelsen ar och ska bestaimmas till 1agst femtusen kronor och hogst tio miljoner
kronor (25 b § formanslagen och 12 a § féorordningen (2002:687) om
lakemedelsforméaner m.m.).

Av forarbetena till bestimmelserna om sanktionsavgift enligt lagen om
lakemedelsformaner m.m. framgar bland annat att syftet med sanktionsavgiften ar
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att apoteken ska avhaélla sig fran systematiska overtradelser av utbytesregelverket (se
prop. 2013/2014:93 s. 161).

TLV bedomer att sanktionsavgiften for 6vertradelsen motsvarar 15 000 kronor. For
att faststilla denna avgift har TLV utgéatt fran den fordyring av samhallets
lakemedelskostnader som Overtradelser mot utbytesregelverket medfor. TLV har
aven lagt vikt vid att sanktionsavgiften bor utgora ett incitament for apoteket att byta
ut lakemedel enligt gallande regelverk.

Befrielse fran sanktionsavgift

TLV ska helt eller delvis befria ett apoteksforetag som felaktigt har bytt ut l1akemedel
inom det generiska utbytet fran sanktionsavgift om det ar oskailigt att ta ut
sanktionsavgift, se 25 ¢ § formanslagen. Vid oskélighetsbedomningen 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. 189f.

Apoteket har uppgivit att en viss del av de felaktiga utbytena av lidkemedel inom det
generiska utbytet under perioden februari - april 2021 expedierats for att hjalpa
kunden pa basta siatt under pandemin. TLV kan konstatera att varje
oppenvardsapotek har ansvar for att se till att tillampligt regelverk {oljs, vilket aven
giller i de fall farmaceuter 6nskar vara kunden behjilplig. Atgiirder apoteket har
angett att det har vidtagit for att minska sina felaktiga utbyten har vidtagits forst efter
att TLV kommunicerat en underrattelse dar myndigheten overviagt att ta ut en
sanktionsavgift. Atgirderna har siledes inte vidtagits for att undvika felaktiga
utbyten av lakemedel inom det generiska utbytet under perioden februari - april 2021
varfor det inte anses vara oskaligt att ta ut en sanktionsavgift.

TLV anser att det apoteket har uppgett kring att overtradelserna skett under perioden
februari — april 2021, under radande pandemi och da apotekets farmaceuter arbetat
for att sakerstalla kundens tillgang till l1ikemedel, minimera smittspridning och
minska smittorisk for kunden ar sidana omstandigheter som medfor att det kan
anses oskaligt att ta ut hel sanktionsavgift av apoteket.

Vid en helhetsbedomning av omstandigheterna i arendet finner TLV att den pandemi
som orsakat svarigheter for apoteket utgor en sddan omstandighet som apoteket inte
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kunnat forutse eller borde ha forutsett. TLV bedomer att en viss andel av de felaktiga
utbyten av lakemedel inom det generiska utbytet som gjorts, men inte samtliga, har
skett pa grund av pandemin. TLV bedomer darfor att det vore oskaligt att ta ut hel
sanktionsavgift. Det finns darmed grund for att delvis befria apoteket fran den
overviagda sanktionsavgiften. TLV bedomer att sanktionsavgiften i detta fall ska
bestammas till den lagsta lagstadgade nivan pa 5 000 kronor.

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 aven juristen Cathrine
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 6verklagandet inom 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 dndras. Om TLV andrar det beslut som 6verklagats, 6verlamnas dven det
nya beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet omfattar Aven det nya beslutet.
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BILAGA

Gallande regler

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

Ett Oppenvardsapotek ska byta ut ett likemedel som har forskrivits inom
lakemedelsformanerna mot det tillgingliga 1akemedel inom forménerna som det ar
utbytbart mot och som har lagst faststallt forsiljningspris.

Ett 6ppenvardsapotek ska byta ut ett ladkemedel som har forskrivits inom
lakemedelsformanerna mot nagot av de lakemedel inom forménerna som ar
tillgangliga och har ett lagre faststallt forsaljningspris, nar det finns utbytbarhet
enbart mellan
1. ett lakemedel och ett eller flera av dess parallellimporterade likemedel eller
2. ett lakemedels parallellimporterade lakemedel.

Ett lakemedel far inte bytas ut om
1. den som utfiardat receptet pa medicinska grunder har motsatt sig ett utbyte,
2. expedierande farmaceut pa oppenvardsapoteket har motsatt sig utbyte av
lakemedel med héansyn till att det finns anledning att anta att ett utbyte skulle
innebara betydande olagenhet for patienten, eller
3. patienten betalar mellanskillnaden mellan det forsaljningspris som
faststallts for det forskrivna lakemedlet och lagsta forsaljningspris for det
utbytbara lakemedel som finns tillgdngligt. Om nagot annat utbytbart
lakemedel finns tillgdngligt, kan utbyte ske mot detta lakemedel, om patienten
betalar hela kostnaden for det lakemedlet.

Ett 6ppenvardsapotek ska upplysa patienten om att utbyte kommer i fraga och om
patientens ratt att mot betalning fa det forskrivna lakemedlet eller nagot annat
utbytbart likemedel. Nar utbyte sker, ska 6ppenvardsapoteket skriftligen underratta
den som utfardat receptet.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestaimmer, far meddela féreskrifter
om utbyte av lakemedel
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I 25 a § forsta stycket 1 forménslagen anges bland annat att TLV far ta ut en
sanktionsavgift av den som har tillstand att bedriva 6ppenvardsapotek om
oppenvardsapoteket inte byter ut likemedel enligt bestimmelserna i 21 § eller enligt
foreskrifter som har meddelats med stod av 21 §. Enligt tredje stycket samma
bestammelse tillfaller sanktionsavgiften staten.

Av 25 b § forménslagen framgar att sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som
faststills med héansyn till 6vertradelsens allvar och att regeringen far meddela
foreskrifter om hur sanktionsavgiftens storlek ska faststillas.

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

Enligt 25 ¢ § formanslagen giller foljande.

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

1. om Overtradelsen berott pd en omstandighet som den avgiftsskyldige
inte forutsag eller borde ha forutsett eller inte kunnat paverka,
2. vad den avgiftsskyldige har gjort for att undvika 6vertradelsen, och
3. om Overtradelsen i 6vrigt framstar som ursaktlig.
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