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Datum Diarienummer
2023-05-02 00830/2023

Ebb Medical AB

(org. nr. 556826-5002)
Part Box 114

371 22 Karlskrona

Saken

Sanktionsavgift for brister i tillhandahéllandeskyldighet av 1akemedel enligt 21 d §
lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m.

Beslut

Tandvards- och lakemedelsforméansverket (TLV) beslutar att ta ut en sanktionsavgift
om 35 000 kronor fran Ebb Medical AB pa grund av brister i tillhandahéallande-
skyldigheten rorande Ciprofloxacin Ebb med varunummer 546379, under oktober
2022.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET

Box 22520 [Fleminggatan 14], 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 2022 att det skulle kunna
tillhandahélla Ciprofloxacin Ebb med varunummer 546379 (varan) till
oppenvardsapoteken under oktober 2022 med tillracklig hallbarhet. Den 6 oktober
2022 fick TLV anmailan om att varan inte langre tillhandaholls. Foretaget svarade den
7 oktober pa TLV:s forfragan om tillganglighet och uppgav da att varan fanns for
bestallning samt bifogade en skarmdump som dock visade att varan inte fanns for
bestallning hos distributoren. Den 7 oktober 2022 beslutade TLV att varan inte
langre skulle anses som tillganglig.

TLV underrattade foretaget om att TLV mot ovanstdende bakgrund 6vervagde att ta
ut en sanktionsavgift om 35 000 kronor.

TLV tillhandahaller historiska forsaljningssiffror for saval periodens vara som
totalforsiljning per forpackningsstorleksgrupp, som en vigledning till féretagen infor
att de ska gora sina egna bedomningar av hur manga forpackningar av varan som de
behover leverera till 6)ppenvardsapoteken for att tillgodose marknadens behov for
den aktuella tidsperioden. For den aktuella forpackningsstorleksgruppen har den
genomsnittliga forsiljningen per ménad under det senaste aret for periodens vara
exklusive dosapotek varit 606 forpackningar. Forsialjningen inom denna tidsperiod
har varierat mellan 80 och 1 054 forpackningar per manad.

Foretagets motivering

Foretaget har kommit in med uppgifter om leveranser till 6ppenvardsapotek for
aktuell period som visar att det levererat 257 forpackningar av varan fram till och
med den 7 oktober 2022 da TLV beslutade att varan inte langre skulle anses som
tillganglig.

Foretaget har yttrat sig i arendet och angett att produkten blev periodens vara 22
september och att foretaget under denna ménad levererade 340 forpackningar av
varan. Uppgraderingen i kombination tillsammans med apotekens inkopsmonster i
borjan av den nya PV perioden gav en mindre storning pa en distribunal som var
under atgard. Foretaget har vidare uppgett att produkten var bestillningsbar pa
samtliga distribunaler och att bestillningsbara volymer pa distribunaler samt
centrallager var mer an tillrackliga for hela prisperioden, vilket meddelades innan
TLVs beslut om otillgdnglighet. Enligt foretaget dr enda orsaken till den sa kallade
overtradelsen ar TLVs rutiner for otillganglighetsbeslut, inte foretagets kapacitet och
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utan TLVs intervention hade foretaget fullfoljt leveranser for hela prisperiodens
behov varfor det finns anledning att vidare utreda om det finns sanktionsgrund.

Foretaget har ocksé yttrat att produkten hade bristande historisk statistik vid
tillganglighetsanmalan som reserv for september och som PV oktober. Flera manader
saknades helt eller hade laga varden. Faktiskt utbyte under september och oktober
var langt over historiska varden. Mot denna bakgrund menar foretaget att de
levererat mer dn vad som kunnat forvantas, trots TLVs otillganglighetsbeslut och det
ar oskaligt att besluta om sanktionsavgift.

Foretaget har dessutom uppgett att den del av den underrattade sanktionsavgiften
som utgors av upprepade forseelser inte ar ratt med hansyn till antalet 6verklagade
sanktionsbeslut som inte vunnit laga kraft.

Skalen for beslutet
Tillhandahallandeskyldighet

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
tillhandahélla 1akemedlet till 6ppenvardsapoteken med tillracklig hallbarhet. Om ett
foretag inte tillhandahaller lakemedlet far TLV ta ut en sanktionsavgift, se 21 d och

25 a §§ lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (féormanslagen), 12 b § TLV:s
foreskrifter och allmanna rad (TLVFS 2009:4) om prissittning av utbytbara
lakemedel och utbyte av lidkemedel m.m. Sanktionsavgift ska tas ut oavsett om uppséat
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 tillhandahélla 1akemedlet till 6ppenvardsapoteken under oktober
2022 med tillracklig hallbarhet hade det aktuella foretaget varan med det lagsta
faststallda forsaljningspriset.

TLV anser inte att foretaget har tillhandahallit den mangd varor som behdvdes for att
tillgodose marknadens behov den aktuella ménaden eftersom TLV fick en anmaélan
fran ett apotek om att varan inte kunde bestillas. Foretaget svarade den 7 oktober pa
TLV:s forfragan om tillganglighet och uppgav da att varan var tillganglig samt
bifogade en skirmdump som dock visade att varan inte fanns for bestallning hos
distributoren. Av forarbeten till 25 a § formanslagen framgar att TLV far ta ut en
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sanktionsavgift av den som inte tillhandahaller ett l1ikemedel enligt 21 d § eller enligt
foreskrifter som har meddelats i anslutning till 21 d §. framgar att en forutsattning for
att apoteken ska kunna folja regelverket kring utbyte av l1akemedel ar att de foretag
som tillhandahaller periodens vara fullgor sina leveranser. Det ar det foretag som kan
erbjuda det lagsta av TLV faststillda forsaljningspriset och har bekraftat att de kan
tillhandahélla varan till hela marknaden under hela prisperioden som omfattas av
tillhandahéallandeskyldigheten enligt 21 d §. Detta tydliggorsi 12 b § TLVFS 2009:4.
Skyldigheten giller i forhallande till 6ppenvardsapotek och syftet med bestimmelsen
ar att sikra att det lakemedelsforetag som atagit sig att leverera periodens vara
fullgor detta. (prop. 2013/14:93, s. 165, 188). Det ar det behov 6ppenvardsapoteken
bedomer att de har av att ha ett lakemedel pa lager som ska vara utgdngspunkten for
vilken mangd av lakemedlet som lakemedelsforetaget behover kunna leverera.
Bedomningen av om en vara ska anses tillganglig ar darfor enligt TLV:s mening att
oppenvardsapoteket rent faktiskt ska kunna bestélla varan av likemedelsforetaget,
t.ex. via en distributor, for leverans vid nastkommande leveranstillfalle. Detta hanger
samman med att 6ppenvardsapoteket i annat fall far expediera en reservvara i
enlighet med 13 a § TLVFS 2009:4.

Eftersom foretaget inte tillhandaholl varan till 6ppenvardsapoteken under hela
prisperioden finner TLV att foretaget under oktober 2022 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 lagst 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 till 35 000 kronor. Fér
att faststilla denna avgift har TLV utgéatt fran den fordyring av samhallets
lakemedelskostnader som overtradelsen mot utbytesregelverket medfort. TLV har
tagit hansyn till omstiandigheter sisom 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. TLV har aven lagt vikt vid att sanktionsavgiften bor utgora ett
incitament for l1akemedelsforetagen att ge korrekt besked om huruvida det kan
tillhandahélla varan till 6ppenvardsapoteken eller inte. Slutligen har TLV beaktat att
foretaget salde ett stort antal forpackningar av varan under tiden den var periodens
vara i september 2022.
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Vid faststédllande av sanktionsavgiftens storlek har ocksa beaktats att det ar fraga om
en upprepad Overtradelse. Foretaget har sedan februari 2022 brustit i sin
tillhandahéallandeskyldighet vid 7 tillfallen dar TLV har beslutat om sanktionsavgift.
Foretaget har overklagat 6 av dessa beslut om sanktionsavgift som avser brister i
tillhandahéallandeskyldigheten under februari 2022, maj 2022, juni 2022 och augusti
2022. Dessa mal 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 6vertradelser.

Betraffande foretagets synpunkter pa att TLV vid bedomningen av den del av
sanktionsavgiftens storlek som avser upprepade overtradelser har beaktat beslut om
tidigare overtradelser som har 6verklagats och dnnu inte vunnit laga kraft anser TLV
att myndigheten har haft grund for de beslut som har 6verklagats och att dessa beslut
har varit riktiga. Det som foretaget har uppgett i sitt yttrande paverkar darfor inte
TLV:s bedomning av sanktionsavgiftens storlek i det aktuella beslutet.

Befrielse fran sanktionsavgift

TLV ska helt eller delvis befria ett féretag 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 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.

Foretaget har uppgett att produkten blev periodens vara 22 september och sen var
bestallningsbar oktober ut. Foretaget har ocksa uppgett att produkten hade bristande
historisk statistik vid tillganglighetsanmélan som reserv for september och som
periodens vara oktober. Flera manader saknades helt eller hade 1dga varden. Faktiskt
utbyte under september och oktober var langt 6ver historiska virden. Mot denna
bakgrund menar foretaget att de levererat mer dn vad som kunnat forvantas, trots
TLVs otillganglighetsbeslut och att det darmed ar oskaligt att besluta om
sanktionsavgift.

TLV kan konstatera att apoteken ska kunna bestilla periodens vara under hela
prisperioden, vilket inte var mojligt i detta fall. For att 6ppenvardsapotek i s hog
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grad som mojligt ska kunna expediera periodens vara direkt nar den efterfragas av en
kund kravs att 6ppenvardsapoteken har majlighet att bestélla de varor som bedéms
vara nodvandiga att halla pa lager.

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

TLV konstaterar att det saknades statistik for forsaljningen for vissa historiska
manader vid tidpunkten for tillganglighetsanmalan. For flera manader dar statistik
fanns sa oversteg dock den historiska forsaljningen det antal forpackningar som
foretaget levererade som periodens vara i september och oktober. TLV anser att
foretaget i det aktuella fallet har brustit i sin bedomning av hur ménga forpackningar
av lakemedlet som det har behovt leverera for att tillgodose marknadens behov vilket
har lett till att foretaget inte har kunnat leverera tillrackligt ménga forpackningar for
att tillgodose marknadens behov.

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

TLV anser att det foretaget har uppgett inte utgor sidana omstandigheter som
foretaget inte forutsag eller inte borde ha forutsett eller inte kunde paverka. TLV
bedomer inte heller att det ror sig om en sddan situation som i 6vrigt framstar som
ursaktlig. Vid en helhetsbedomning av omstandigheterna i arendet 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.
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Angaende gillande regler, se bilaga.

Detta beslut har fattats av generaldirektoren Agneta Karlsson. Foredragande har varit
utredaren Joakim Ringblom. I den slutliga handlaggningen har dven utredaren Sofie
Berge, juristen Sarah Snyder, chefsjuristen Hanna Abrahamsson, avdelningschefen
Cecilia Frostegéard 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 d § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. — formanslagen — galler
foljande.

Den som har ett godkdnnande for forsiljning av ett lakemedel som har
lagst faststallt forsaljningspris enligt 21 § forsta stycket och har bekraftat
att lakemedlet ska vara tillgingligt ska tillhandahéalla lakemedlet till
oppenvardsapoteken.

I 25 a § forsta stycket 2 formanslagen anges bland annat att TLV far ta ut en
sanktionsavgift av den som har ett godkannande for forsiljning och som inte
tillhandahaller ett lakemedel enligt 21 d § eller enligt foreskrifter som har meddelats i
anslutning till 21 d §. Enligt tredje stycket samma bestaimmelse 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 faststallas.

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 1agst
femtusen kronor och hogst tio miljoner kronor.

Enligt 25 ¢ § forménslagen 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 pa en omstiandighet 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.

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

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

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

Enligt 12 ¢ § TLVFS 2009:4 giller foljande.

Tandvards- och likemedelsformansverket informerar pa sin webbplats
vilket av de liakemedel inom varje forpackningsstorleksgrupp, for vilka en
bekriaftelse enligt 12 b § har gjorts, som har det lagsta forsiljningspriset
per enhet. Endast denna forpackning ska anses vara tillganglig, enligt 21 §
forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner 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 tillhandahalla en férpackning 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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