TLV

TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET

PART

BESLUT 1(5)

Datum Var beteckning

2013-12-05 1690/2013

Kronans Droghandel Apotek AB

SAKEN
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Forelaggande vid vite enligt 25 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.

(formanslagen)

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) forelagger Kronans Droghandel
Apotek AB (org. nr 556787-2048) vid vite, enligt nedanstaende tabell, att via sina
apotek, i de fall dar varken forskrivare, expedierande farmaceut eller patient
motsatter sig utbyte, senast fran och med den 1 maj 2014 salja det tillgangliga
lakemedel som har lagst faststallt forsaljningspris (periodens vara) i

forpackningsstorleksgrupperna:

cyanokobalamin (1 mg, T23)
folsyra (5 mg, T23)
paracetamol (1g, T23)
paracetamol (500 mg, T23)
tramadol (50 mg, TN100)

Prisskillnad mellan felférsald vara och
periodens vara under respektive manad
0-10kr
10,01 - 25 kr
25,01 - 50 kr
50,01 - 100 kr
100,01 - 200 kr
200,01 - 500 kr
500,01 - 1000 kr
> 1000 kr

Vite per felforsald
forpackning

20 kr

50 kr

100 kr

200 kr

400 kr

1 000 kr

2 000 kr

5000 kr

Postadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Besoksadress
Fleminggatan 7

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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TILLAMPLIGA BESTAMMELSER
Enligt 21 § andra och tredje styckena formanslagen géller foljande.

Om ett lakemedel som ingar i lakemedelsformanerna har forskrivits, och det finns
lakemedel som ar utbytbara mot det lakemedlet, ska ett 6ppenvardsapotek, med de
undantag som foljer av tredje stycket, byta ut det férskrivna lakemedlet mot det
tillgangliga lakemedel som har lagst faststallt forsaljningspris.

Ett lakemedel far inte bytas ut om

1. den som utfardat receptet pa medicinska grunder har motsatt sig ett utbyte,
eller

2. patienten betalar mellanskillnaden mellan det forsaljningspris som faststallts
for det forskrivna lakemedlet och lagsta forsaljningspris for det utbytbara
lakemedel som finns tillgangligt. Om nagot annat utbytbart lakemedel finns
tillgangligt, kan utbyte ske mot detta lakemedel, om patienten betalar hela
kostnaden for det lakemedlet.

Detta innebar att apoteken, med de undantag som féljer av tredje stycket, ar skyldiga
att byta ut ett forskrivet lakemedel som ingar i lakemedelsformanerna mot det
tillgangliga utbytbara lakemedel som har lagst pris.

Med stdd av vagledningen till LAkemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om
forordnande och utlamnande av lakemedel och teknisk sprit (receptféreskrifter) gors
aven undantag for vissa fall nar expedierande farmaceut motsatter sig utbyte.

REDOGORELSE FOR ARENDET

Enligt statistik fran Apotekens Service AB har apoteken inom Kronans Droghandel
under februari och mars 2013 salt andra varor &n periodens vara i bland andra
nedanstaende forpackningsstorleksgrupper.

Cyanokobalamin: 1 mg, T23
Folsyra: 5 mg, T23
Paracetamol: 1g, T23
Paracetamol: 500 mg, T23
Tramadol: 50 mg, TN100

Varor som salts efter att forskrivare, expedierande farmaceut eller patient motsatt sig
utbyte till periodens vara ar exkluderade fran underlaget for detta d&rende. Med att
patienten motsatt sig utbyte avses de fall dar patienten betalar antingen
mellanskillnaden mellan det férsaljningspris som faststallts for det forskrivna
lakemedlet och forsaljningspriset for periodens vara eller hela kostnaden for ett annat
utbytbart lakemedel.
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TLV har kontrollerat att periodens vara i ovanstaende forpackningsstorleksgrupper
under perioden februari—mars 2013 har varit tillgangliga fran lakemedelsforetag
respektive partihandel, samt att informationen i VARA (Apotekens Service AB) varit
korrekt.

Forsaljningen av andra varor an periodens vara pa apoteken inom Kronans
Droghandel under februari och mars 2013 i de ovannadmnda férpacknings-
storleksgrupperna strider mot 21 § férmanslagen.

Denna felforsaljning har totalt lett till att patienter och landsting har fatt betala
219 997 kr mer an de hade behovt géra om periodens vara salts.

Kronans Droghandel har underrattats om att TLV 6vervager att besluta om ett
forelaggande vid vite enligt 25 § formanslagen i syfte att felforséljningen ska upphora.
Vidare har Kronans Droghandel informerats om att TLV i sa fall kommer att f6lja upp
att foérelaggandet foljs och hur ett eventuellt vite kan komma att beraknas.

Kronans Droghandel har yttrat sig éver underrattelsen och inledningsvis ifragasatt
uppgifterna om felférsaljning pa grund av att det skulle kunna vara fraga om tillfallen
dar apotekspersonal agerat med stod av Lakemedelsverkets vagledning till sina
foreskrifter LVFS 2009:13 och gjort undantag fran utbytet till periodens vara i
enlighet med god apotekssed. Kronans Droghandel har ocksa namnt att det forefaller
som om forsaljning av foregdende manads periodens vara och dess reservvaror ses
som felaktig forsaljning. TLV har darfor fortydligat att de fall dar apotekspersonal
forhindrat utbyte till periodens vara och de fall dar féregaende manads periodens
vara salts inte har ingatt i det granskade underlaget. TLV har ocksa fortydligat att
slutforséljning av foregaende manads reservvaror inte ar tillaten.

Kronans Droghandel har darefter bland annat uppgett féljande.

Kronans Droghandel kommer att arbeta aktivt med att utbilda apotekspersonal i
TLV:s foreskrifter och hur utbyte i enlighet med detta bor hanteras i Kronans
Droghandels expeditionssystem (KEX). Som en ytterligare atgard arbetar man med e-
utbildningar for farmaceuter inom Kronans Droghandels apotek kring foreskrifterna
for systemet med periodens vara och hur valet vid expedition ska anpassas efter det.
Dessutom kommer man att gora lagerjusteringar for att sakerstalla att utsedd
periodens vara i storre utstrackning bestalls aven nar kundefterfragan framst géaller
tidigare originallakemedel.

Kronans Droghandel anser ocksa att komplexiteten i TLV:s féreskrifter kring
periodens varor och i apotekspraxis gor det svart att i valen i expeditionssystemet
kunna forutsatta alla utbytessituationer och fa utbytet korrekt i val och pris till
patienten. Vidare innehaller de berérda forpackningsstorleksgrupperna vanliga
varumarken for patienter och ar lakemedel som har en hog kundefterfragan kopplad
till originallakemedel i gruppen. Detta menar Kronans Droghandel behover hanteras
genom att i dessa forpackningsstorleksgrupper ha lager av de efterfragade
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originallakemedlen, exempelvis Behepan, Folacin, Panodil och Alvedon. Efterfragan
for specifika lakemedel inom grupperna i kombination med den héga forsaljningen
gor det enligt Kronans Droghandel extra utmanande att lagerhalla bade den utsedda
periodens vara (som har en lag efterfragan) och de originallakemedel som efterfragas
kontinuerligt. Kronans Droghandel har dessutom upptackt att expeditionssystemet i
dag inte helt korrekt hanterar en vara som en manad varit periodens vara och
manaden darefter blir reservvara. Detta skulle kunna vara en del av orsakerna till den
rapporterade felférsaljningen. Kronans Droghandel kommer tillsammans med sin
systemleverantor att arbeta for att en sadan vara klassas som foregaende periods
vara. Man kommer ocksa att arbeta tillsammans med systemleverantoren for att
utveckla bestéllningsdelen for att sékerstalla att periodens vara finns tillganglig pa
lokala apotek. Detta kommer dock enligt Kronans Droghandel att leda till att hogre
lagernivaer byggs upp och sannolikt far kassera fler varor pa grund av utgangen
hallbarhetstid. For att kunna utveckla och kvalitetssékra expeditionssystemet KEX
samt fa &ndringarna godkanda av Apotekens Service kravs en langre tid av arbete. Att
integrera Medstops och Kronans Droghandels system sa att det gemensamma
systemet blir korrekt maste ocksa sékerstallas. Kronans Droghandel vill darfor fa tid
pa sig att uppfylla kraven i forelaggandet till tidigast den 1 maj 2014.

TLV har tidigare handlagt ett tillsynsarende avseende Kronans Droghandel
betraffande felférsaljning i forpackningsstorleksgruppen Folsyra 5 mg, T23 (TLV:s
dnr 1306/2012). TLV avskrev drendet den 29 juni 2012 sedan Kronans Droghandel
uppgett att man avsag att komma till ratta med felforsaljningen genom foljande
atgarder.

o farmaceuterna ska genom att vidta atgarder i expeditionssituationen
sakerstalla att periodens vara véljs nar felaktig prisuppgift visas till foljd av fa
varor i gruppen

o farmaceuterna ska gora ratt funktionsval i expeditionsstédet KEX sa att
merkostnad utgar nar kunden véljer nagot annat &n periodens vara

e webb-utbildningar ska forstarka farmaceuternas kunskaper om reglerna for
generiskt utbyte

TLV informerade i samband med avskrivningen Kronans Droghandel om att effekten
av atgarderna skulle utvarderas genom uppféljning av forsaljningen i den aktuella
forpackningsstorleksgruppen.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt statistik fran Apotekens Service AB har apoteken inom Kronans Droghandel
under februari och mars 2013 salt andra varor &n periodens vara i de ovannamnda
forpackningsstorleksgrupperna. TLV konstaterar att detta har skett i strid med 21 §
formanslagen. Kronans Droghandel har inte visat att uppgifterna ar felaktiga.
Kronans Droghandel har redogjort for de atgarder man avser att vidta for att dess
apoteks forsaljning i fortsattningen ska ske i enlighet med 21 § formanslagen. Det
maste sékerstallas att de av Kronans Droghandel planerade atgarderna genomfors
och ar tillrackliga. TLV har tidigare handlagt ett tillsynsarende rérande felférsaljning
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hos Kronans Droghandel i en av de nu berdrda forpackningsstorleksgrupperna utan
att felforsaljningen har upphdért. Mot denna bakgrund anser TLV att det finns skal att
foreldgga Kronans Droghandel vid vite att via sina apotek, i de fall dar varken
forskrivare, expedierande farmaceut eller patient motsatter sig utbyte, salja periodens
vara i de aktuella férpackningsstorleksgrupperna. Vitesbeloppet ska faststéllas i
forhallande till den faktiska felforsaljningen.

HUR MAN OVERKLAGAR

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

Detta beslut har fattats av generaldirektéren Sofia Wallstrém. Foredragande har varit
juristen Marit Carlsson. | den slutliga handlaggningen har aven utredaren Anna

Montgomery, avdelningschefen Inger Erlandsson och chefsjuristen Leif Lundquist
deltagit.

Sofia Wallstrom

Marit Carlsson



