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Saken

Sanktionsavgift for felaktiga utbyten av lakemedel enligt 21—21 b §§ lagen (2002:160)
om lakemedelsformaner m.m.

Beslut

Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar att ta ut en sanktionsavgift om
117 000 kronor fran Vardfarmaci MD AB avseende felaktiga utbyten av lakemedel.

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

Tandvards- och ladkemedelsforménsverket (TLV) har sedan tidigare uppmarksammat
att det forekommer att apotek gor felaktiga utbyten genom att expediera flera mindre
forpackningar i stallet for en utbytbar forpackning i samma
forpackningsstorleksgrupp som den forskrivna forpackningen, eller, i de fall dar
mojligheten for forskrivare, farmaceut eller patient att motsitta sig utbyte har
aktualiserats, den forskrivna forpackningen.

Samtliga apotek i Sverige informerades den 25 mars 2021 via TLV:s skrivelse
“Fortydligande kring apotekens utbyte till mindre forpackningar” om vilka regler som
giller nar utbyte av lakemedel gors fran en storre forpackning till flera mindre vid en
och samma expediering. Informationen publicerades vid samma tidpunkt pa TLV:s
webbsida www.TLV.se.

Arendet

TLV har granskat Vardfarmaci MD AB via apoteket Vardapotek1 Vendelso (apoteket)
avseende felaktiga utbyten av lakemedel enligt 21—21 b §§ lagen (2002:160) om
ladkemedelsformaner m.m. (férmanslagen).

Enligt uppgifter fran E-hidlsomyndigheten, har apoteket under november 2022 vid
565 tillfallen expedierat hela den forskrivna mangden i flera mindre forpackningar i
stillet for att expediera en utbytbar forpackning i samma forpackningsstorleksgrupp
som den forskrivna storre forpackningen. Eller i de fall dar mojligheten for
forskrivare, farmaceut eller patient att motsatta sig utbyte har aktualiserats,
expediera den forskrivna forpackningen. Dessa 565 expeditionstillfallen utgors av

2 930 forpackningar. TLV underrittade apoteket om att TLV mot ovanstiende
bakgrund overvagde att ta ut en sanktionsavgift pa 120 000 kronor.

Apoteket har uppgett att det inte har sett den information som skickades till landets
apotek den 25 mars 2021 och péatalar att nar TLV gar ut med ett fortydligande bor
myndigheten be om mottagningsbekraftelse.

Apoteket har dven uppgett i huvudsak foljande. Tillgangen péa vissa lakemedel har
varierat pa grund av restsituationer. Varor i storpack har inte funnits att bestilla,
vissa har varit restnoterade fran och till och apoteket har darfor behovt expediera
mindre forpackningar. Det har funnits fall dar kunden 6nskat och aven fatt originalet,
i mindre forpackningar, trots att den storre forskrivna varan (generika) funnits
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tillganglig pa apoteket. Apoteket anser att 120 000 ar en for hog sanktionsavgift med
tanke pa bade restsituationer och TLV:s brister i kommunikation med apoteket.

TLV har i utredningen av drendet kontrollerat med ansvarig partihandel hur de
forskrivna lakemedlen var tillgangliga for bestiallning under november 2022. Vid
denna kontroll framgick att 25 av de 565 expeditionstillfallen som TLV underrattat
apoteket om utgjordes av restnoterade varor.

Skalen for beslutet
Felaktigt utbyte av ldkemedel

TLV bedomer att apoteket under den aktuella perioden har bytt ut l1akemedel felaktigt
vid 540 tillfallen vilket lett till att utbytesreglerna overtratts i 2 854 fall (antal
expedierade forpackningar) vilket i sin tur har resulterat i en 6kad kostnad for
lakemedelsformanerna da handelsmarginalen utgar per forpackning.

Apoteket har, som angetts ovan, beskrivit att en stor del av de felaktiga utbytena berott
pa att lakemedel varit restnoterade.

TLV kan konstatera att det i de allra flesta fall giller att det forskrivna lakemedlet ska
bytas ut mot det utbytbara lakemedel inom samma forpackningsstorleksgrupp som ar
periodens vara i forpackningsstorleksgruppen, se 9—10 §§ TLV:s foreskrifter och
allménna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av utbytbara ldkemedel och utbyte av
lakemedel m.m. En hantering diar en farmaceut pa eget bevag lamnar ut flera mindre
forpackningar nar en storre forpackning ar forskriven utgor inte ett korrekt utbyte,
eftersom utbytet inte sker till en utbytbar forpackning i forpackningsstorleksgruppen.
Da expedieringen sker vid ett och samma tillfalle och hela den forskrivna mangden
lakemedel for ett uttag lamnas ut bedoms det heller inte utgora en delexpediering. Det
finns darfor grund att ta ut en sanktionsavgift av apoteket i enlighet med 25 a § forsta
stycket 1 formanslagen.

Utbyte av lakemedel inom det generiska utbytet tillater inte situationer dar ratt
forpackningsstorlek inte finns i lager pa det enskilda apoteket eller om apoteket har
andra skal for att vilja expediera flera mindre forpackningar i stillet for en forskriven
storre forpackning. TLV har kontrollerat med ansvarig partihandel att de forskrivna
lakemedlen, utbytbara alternativ, till stor del varit tillgangliga for bestallning under
november 2022. De 25 expeditionstillfallen som utgjordes av restnoterade varor har
inte lagts till grund for sanktionsavgift i arendet.
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Sanktionsavgiftens storlek

TLV far ta sanktionsavgift med ett belopp som faststills med hansyn till
overtradelsens allvar och ska bestammas till lagst femtusen kronor och hogst tio
miljoner kronor, se 25 b § formanslagen och 12 a § forordningen (2002:687) om
lakemedelsformaner m.m.

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

TLV bedomer att sanktionsavgiften for 6vertradelsen motsvarar 117 000 kronor. For
att faststilla denna avgift har TLV utgéatt fran den fordyring av samhallets
lakemedelskostnader som 6vertradelser mot utbytesregelverket medfor.

De felaktiga utbytena har resulterat i 6kade kostnader for lakemedelsformanerna da
handelsmarginalen utgar per forpackning. Apotekens handelsmarginal ar skillnaden
mellan apotekens inkops- och forsaljningspris, per forpackning, vilket ar apotekens
ersiattning for receptbelagda lakemedel vilka ingar i hogkostnadsskyddet.

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 oskiligt 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. 189f.

Apoteket har i sitt yttrande uppgett att TLV:s informationsmeddelande
“Fortydligande kring apotekens utbyte till mindre forpackningar” om vilka regler som
galler nar utbyte av lakemedel gors fran en storre forpackning till flera mindre vid en
och samma expediering inte har natt apoteket. Varje 6ppenvardsapotek har ansvar
for att kanna till de regler som styr verksamheten och se till att tillampligt regelverk
foljs. Informationen med fortydligandet ror befintligt regelverk och den har varit
tillganglig for apoteket pa TLV:s webbsida fran och med mars 2021. TLV anser darfor
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inte att detta utgor en sidan omstandighet som foretaget inte forutsag, inte borde ha
forutsett eller inte kunnat paverka. TLV bedomer inte heller att det ror sig om en
sadan situation som i ovrigt framstar som ursaktlig.

Apoteket har vidare uppgett att tillgangen pa vissa lakemedel varierat pa grund av
restsituationer. TLV har tagit hansyn till att vissa av de ladkemedel som var forskrivna
inte var tillgangliga for bestallning vid bedomningen enligt ovan.

Vid en helhetsbedomning av omstidndigheterna i drendet finner TLV darmed att det
inte ar oskaligt att ta ut sanktionsavgift av apoteket pa grund av felaktiga utbyten av
lakemedel inom det generiska utbytet. TLV bedomer att sanktionsavgiften i detta fall
ska bestimmas till 117 000 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 dven 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 § 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.

Om négot annat utbytbart likemedel inom férménerna finns tillgangligt, kan utbyte
ske mot detta lakemedel, under forutsattning att patienten betalar hela kostnaden for
det lakemedlet.

Ett Oppenvardsapotek ska upplysa patienten om att utbyte kommer i fraga och om
patientens ritt att mot betalning fa det forskrivna ldkemedlet eller ndgot annat
utbytbart likemedel inom forménerna. Nar utbyte sker ska 6ppenvardsapoteket
skriftligen underratta forskrivaren.
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Enligt 21 a § formanslagen ska ett 6ppenvardsapotek byta ut ett likemedel som har
forskrivits utanfor forméanerna men i 6vrigt enligt 4 och 6 §§, mot
1. det tillgangliga lakemedel inom forménerna utan féormansbegriansning som
det ar utbytbart mot och som har lagst faststallt forsaljningspris, eller
2. nagot av de tillgingliga 1akemedlen inom formanerna utan
formansbegriansning, nar det inom formanerna finns utbytbarhet enbart
mellan ett ladkemedel och ett eller flera av dess parallellimporterade lidkemedel,
eller mellan ett lakemedels parallellimporterade likemedel.

Ett lakemedel far inte bytas ut om

1. forskrivaren pa medicinska grunder har motsatt sig ett utbyte,

2. den expedierande farmaceuten pa oppenvardsapoteket har motsatt sig
utbyte av ladkemedlet med hansyn till att det finns anledning att anta att ett
utbyte skulle innebara betydande olagenhet for patienten, eller

3. patienten betalar hela kostnaden for det forskrivna likemedlet.

Om négot annat utbytbart likemedel inom férménerna finns tillgangligt, kan utbyte
ske mot detta lakemedel, under forutsattning att 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 inom forménerna. Nar utbyte sker ska 6ppenvardsapoteket
skriftligen underratta forskrivaren.

Enligt 21 b § formanslagen ska ett 6ppenvardsapotek byta ut ett ladkemedel som har
forskrivits enligt 7 kap. 1 § smittskyddslagen (2004:168) mot det likemedel som
utbyte skulle ha skett mot vid ett utbyte enligt
1. 21 § forsta och andra styckena om det forskrivna lakemedlet har faststillda
priser enligt 7 §, eller
2. 21 a § forsta stycket om det forskrivna lakemedlet inte har faststillda priser
enligt 7 §.

Ett lakemedel far inte bytas ut om
1. forskrivaren pa medicinska grunder har motsatt sig ett utbyte, eller
2. den expedierande farmaceuten pa oppenvardsapoteket har motsatt sig
utbyte av ladkemedlet med hansyn till att det finns anledning att anta att ett
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utbyte skulle innebara betydande olagenhet for patienten eller i annat fall
drojsmél med behandlingen.

Ett Oppenvardsapotek ska upplysa patienten om att utbyte kommer i fraga. Nar
utbyte sker ska 6ppenvardsapoteket skriftligen underratta forskrivaren.

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.

Enligt 25 c § formanslagen ska befrielse fran sanktionsavgift medges helt eller delvis
om det ar oskaligt att ta ut sanktionsavgift. Vid denna bedomning ska sarskilt beaktas
1. om Overtradelsen berott pa en omstandighet som den avgiftsskyldige
inte forutsag eller borde ha forutsett eller inte kunnat paverka,

2. vad den avgiftsskyldige har gjort for att undvika overtradelsen, och
3. om Overtradelsen i 6vrigt framstar som ursaktlig.

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 9—10 §§ TLV:s foreskrifter och allmianna rad (TLVFS 2009:4) om prissittning
av utbytbara lakemedel och utbyte av likemedel m.m. ska lakemedelsutbyte som sker
i enlighet med 21—21 b §§ forméanslagen goras inom den forpackningsstorleksgrupp
som den forskrivna varan tillhor.

Bestimmelser om handelsmarginalen for lakemedel och andra varor som ingar i
lakemedelsformanerna regleras i TLV:s foreskrifter (TLVFS 2009:3) om
handelsmarginal for lakemedel och andra varor som ingar i ladkemedelsforméanerna.
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