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Part STADA Nordic ApS
(org. nr. DK-13902992)
Marielundvej 46A
DK-2730 Herlev, DANMARK

Saken

Sanktionsavgift enligt 25 a § forsta stycket 2 lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m. (forméanslagen)

Beslut

Tandvards- och likemedelsformansverket (TLV) beslutar att ta ut en sanktionsavgift

om 15 000 kronor frin STADA Nordic ApS (foretaget) pé grund av brister i

tillhandahallandeskyldigheten rorande Tolterodin STADA, vor 540946 (varan),
“under september 2015. - |

Skéilén for beslutet

Foretaget bekriftade i augusti 2015 att det skulle kunna tillhandahélla varan till
oppenvardsapoteken under september 2015 med tillrdcklig hallbarhet. Den 20
september fick TLV en anmilan om att varan inte lingre tillhandaholls. Den 22
september beslutade TLV att varan inte langre skulle anses som tillganglig.

TLV underrittade foretaget om att TLV mot ovanstdende bakgrund dvervigde att ta
ut en sanktionsavgift pd 15 000 kronor.

Foretaget uppgav att de har levererat en tillricklig mingd varor i forhéllande till den
méngden de forvintades leverera och att sanktionsavgiften dérfor inte borde tas ut.

TLV bedémer att foretaget under september 2015 har brustit i sin
tillhandah&llandeskyldighet enligt 21 a § forménslagen betraffande varan. Det finns
dirfor grund for att med stod av 25 a § forsta stycket samma lag ta ut en
sanktionsavgift av foretaget.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSYVERKET

Box 22520 [Fleminggatan 7], 104 22 Stockholm

Telefon: 08 568 420 50, Fax: 08 568 420 99, registrator@tlv.se, www.tlv.se

Org. nr 202100-5364




2{4)

TLV tillhandahaller historiska forsaljningssiffror for sdval periodens vara som
totalforsiljning per forpackningsstorleksgrupp, som en véagledning till foretagen infor
att de ska gora sina egna beddmningar. For den aktuella férpackningsgruppen har
den genomsnittliga forsdljningen per manad under det senaste aret varit 96
torpackningar. TLV konstaterar att foretaget, fram tills det att TLV beslutade att
varan inte langre skulle anses som tillganglig, levererade 9o varor till
oppenvardsapoteken, TLV bedémer mot denna bakgrund att de uppgifter som
inkommit fran féretaget inte utgér skil enligt 25 ¢ § samma lag for att helt eller delvis
befria foretaget fran sanktionsavgift.

Med beaktande av att sanktionsavgiften bor utgora ett incitament fér
lakemedelsforetagen att ge korrekt besked betriffande tillgingen av likemedel infor
kommande f&rsiljningsperioder samt administration och 6vrig hantering kring nar
periodens vara tar slut och ska erséttas av en annan vara anser TLV att
sanktionsavgiften med stéd av 25 b § formanslagen ska bestdimmas till 15 ooo kronor.

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

Angaende gillande regler, se bilaga.

Hur man overklagar

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm, Overklagandet, som ska
vara skriftligt, ska stillas till férvaltningsritten, men ges in till TLV. TLV maéste ha
fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan verklagandet inte provas. TLV sinder 6verklagandet vidare till
forvaltningsrétten for provning om inte TLV sjélv Andrar beslutet pa det sétt som
begérts.

Detta beslut har fattats av generaldirektoren Sofia Wallstrém. Féredragande har varit
utredaren Gitte Terp. I den slutliga handlaggningen har dven utredaren Lena von
Schéele, juristen Linn Oregren, chefsjuristen Leif Lundquist och enhetschefen Inger
Erlandsson’}deltagit.

. e
Sofia Wallstrom

Gitte Terp
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Gallande regler

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

Den som har ett godkidnnande for forsdljning av ett likemedels som har
lagst faststallt forsaliningspris enligt 21 § forsta stycket och har bekréftat
att likemedlet ska vara tillgangligt ska tillhandahélla likemedlet till
oppenvardsapoteken.

1 25 a § forsta stycket 2 forménslagen anges bland annat att TLV far ta ut en
sanktionsavgift av den som har ett godkéinnande f6r forsdljning och som inte
tillhandahaller ett likemedel enligt 21 a § eller enligt foreskrifter som har meddelats i
anslutning till 21 a §. Enligt tredje stycket samma bestdmmelse tillfaller
sanktionsavgiften staten.

Av 25 b § forménslagen framgar att sanktionsavgift fir tas ut med ett belopp som
faststills med hinsyn till Gvertridelsens allvar och att regeringen fir meddela
foreskrifter om hur sanktionsavgiftens storlek ska faststallas.

Av 12 a § forordningen (2002:687) om likemedelsforméner m.m. framgér att den
sanktionsavgift som fir tas ut enligt 25 a § forméanslagen ska bestimmas till lagst
femtusen kronor och hdgst tio miljoner kronor.

Enligt 25 ¢ § forménslagen giller foljande.

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

1. om overtradelsen berott pA en omstiandighet som den avgiftsskyldige
inte forutsdg eller borde ha forutsett eller inte kunnat péverka,
2. vad den avgiftsskyldige har gjort for att undvika évertrédelsen, och

3. om Overtradelsen 1 Gvrigt framstir som ursiktlig.

Av 12 § forordningen om lakemedelsférméner m.m. framgéar att TLV far meddela
foreskrifter om utbyte av ldkemedel enligt {érmanslagen.

Enligt 12 b § TLV:s foreskrifter och allmanna rad (TLVFS 2009:4) om prissatining av
utbytbara lakemedel och utbyte av likemedel m.m. géller f6ljande.

Den som marknadsfor ett likemedel som dr utbytbart enligt 21 § forsta
stycket lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. och kan
tillhandahélla det till hela marknaden under hela den néstkommande
prisperioden ska bekrafta detta till Tandvirds- och lékemedels-
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forménsverket senast vid den tidpunkt som Tandvards- och
likemedelsforméansverket meddelar, efter att Tandvirds- och
likemedelsforméansverket har publicerat den prisrangordning som giller
inom varje forpackningsstorleksgrupp under den néastkommande
prisperioden.

En sidan bekriftelse ska #dven omfatta att héllbarheten for varje
férpackning kommer att vara sddan att den infor forpackningens
utlaimnande frdn Oppenvardsapoteket under hela prisperioden &r
tillracklig fér patientens hela forvintade anvindningstid och minst
ytterligare tvA ménader.

Enligt 12 ¢ § TLVFS 2009:4 géller f6ljande.

Tandvards- och likemedelsférmansverket informerar pa sin webbplats
vilket av de likemedel 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 tillgdnglig, enligt
21 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m., om
inte annat féi_ljer av 13 eller 13 a §8§ dessa foreskrifter.

Av 13 § TLVFS 2009:4 framgar bland annat att om den som marknadsfor ett
likemedel inte kan tillhandahalla en forpackning i den omfattning som krdvs under
en prisperiod kan TLV besluta att forpackningen, i den mén den inte redan finns for
forsaljning hos ett enskilt 6ppenvardsapotek, inte ska anses vara tillginglig,




