BESLUT 1(4)

Datum Diarienummer
2016-02-11 3745/2015 3735/2015
Part Omnia Lakemedel AB

(org. nr. 556555-5108)
Jarnvagsgatan 11
252 24 Helsingborg

Saken

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

Beslut

Tandvérds- och lakemedelsformansverket (TLV) beslutar att ta ut en sanktionsavgift
om 10,000 krenor fran Omnia Likemedel AB (féretaget) pé grund av brister i
tillhandahallandeskyldigheten rérande Zofran munloslig, vnr 560704 och Exelon, vnr
496259 (varorna) under september 2015, s

Skélen ‘fc'if beslutet

Foretaget bekriftade i augusti 2015 att det skulle kunna tillhandahalla varorna till
oppenvardsapoteken under september 2015 med tillrdcklig hallbarhet. Den 14
augusti fick TLV en anmélan om att varorna inte lingre tillhandahélls. Den 17 augusti
beslutade TLV att varorna inte langre skulle anses som tillgéngliga.

TLV underrattade foretaget om att TLV mot ovanstédende bakgrund Gvervagde att ta
ut en sanktionsavgift pa 10 ooo kronor for vardera vara.

Foretaget uppgav att varorna hade anmilts av misstag.
TLV beddémer att foretaget under september 2015 har brustit i sin
tillhandahallandeskyldighet enligt 21 a § formanslagen betridffande varorna. Det finns

darfér grund for att med stod av 25 a § forsta stycket samma lag ta ut en
sanktionsavgift av foretaget.
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Ett lakemedelsforetag som bekrviftar att det kan tillhandahélla ett 1dkemedel bar
enligt 21 a § férménslagen ansvaret for att tillhandahélla likemedlet till
oppenvéardsapoteken. TLV bedomer att den omstandighet att féretaget av misstag
anmélde varorna som tillgingliga inte utgor skil enligt 25 ¢ § samma lag for att helt
eller delvis befria foretaget fran sanktionsavgift. TLV anser dock att det, med hinsyn
till myndighetens 6kande erfarenheter av drenden om sanktionsavgifter, dnda finns
utrymme for att justera den tidigare 6vervagda sanktionsavgiften nerat fér att den
battre ska st i proportion till 6vertridelsens allvar.

Med beaktande av att féretaget till TLV anmaélde att varorna inte var tillgangliga
innan prisperioden borjade samt att sanktionsavgiften bor utgora incitament for
Iikemedelsforetagen att ge korrekt besked betriffande tillgingen av likemedel infor
kommande forséljningsperioder anser TLV att sanktionsavgiften med stod av 25b §
forménslagen ska bestammas till 10 000 kronor.

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

Angéende gillande regler, se bilaga,

Hur man overklagar

Beslutet kan éverklagas hos Férvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska
vara skriftligt, ska stillas till forvaltningsriatten, men ges in till TLV. TLV méste ha
fatt éverklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan 6verklagandet inte prévas. TLV sdnder overklagandet vidare till
forvaltningsritten for provning om inte TLV sjdlv Andrar beslutet pa det sétt som
begarts.

Detta beslut har fattats av generaldirektoren Sofia Wallstrom. Foredragande har varit
utredaren Gitte Terp. I den slutliga handldggningen har dven utredaren Lena von
Schéele, juristen Linn Oregren, chefsjuristen Leif Lundquist och enhetschefen Inger
Erlandsson deltagit.
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Gaéllande regler

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

Den som har ett godkénnande for forséljning av ett lakemedels som har
lagst faststillt forséljningspris enligt 21 § forsta stycket och har bekraftat
att likemedlet ska vara tillgangligt ska tillhandahéalla 1dkemedlet till
Oppenvardsapoteken.

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

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

Av 12 a § férordningen (2002:687) om likemedelsforméner m.m. framgér att den
sanktionsavgift som far tas ut enligt 25 a § férmanslagen ska bestdmmas till ligst
femtusen kronor och hégst tio miljoner kronor,

Enligt 25 ¢ § forménslagen giller foljande,

Befrielse fran sanktionsavgift ska medges helt eller delvis om det &r
oskiligt att ta ut sanktionsavgift. Vid denna bedémning ska sérskilt
beaktas

1. om Overtridelsen berott pa en omstandighet som den avgiftsskyldige
inte forutsig eller borde ha férutsett eller inte kunnat péaverka,
2. vad den avgiftsskyldige har gjort fér att undvika 6vertradelsen, och

3. om Overtrddelsen i Gvrigt framstar som urséktlig.

Av 12 § férordningen om likemedelsforméner m.m. framgar att TLV fir meddela
foreskrifter om utbyte av Jdkemedel enligt formanslagen.

Enligt 12 b § TLV:s foreskrifter och allménna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av
utbytbara likemedel och utbyte av likemedel m.m. galler foljande.

Den som marknadsfor ett likemedel som &r utbytbart enligt 21 § forsta
stycket lagen (2002:160) om likemedelsforminer m.m. och kan
tillhandahélla det till hela marknaden under hela den nastkommande
prisperioden ska bekrafta detta till Tandvards- och likemedels-



formansverket senast vid den tidpunkt som Tandvéirds- och
lakemedelsforméansverket meddelar, efter att Tandvirds- och
lakemedelsforméansverket har publicerat den prisrangordning som géller
inom varje forpackningsstorleksgrupp under den nistkommande
prisperioden.

En sidan bekriftelse ska dven omfatta att hallbarheten for varje
forpackning kommer att vara s3dan att den infér forpackningens
utldmnande {rédn Oppenvirdsapoteket under hela prisperioden ar
tillracklig for patientens hela forvantade anvindningstid och minst
ytterligare tvi ménader.

Enligt 12 ¢ § TLVFS 2009:4 giller féljande.

Tandvards- och likemedelsforméansverket informerar pd sin webbplats
vilket av de lakemedel inom varje férpackningsstorleksgrupp, fér vilka en
bekraftelse enligt 12 b § har gjorts, som har det lidgsta férsiljningspriset
per enhet. Endast denna férpackning ska anses vara tillgdnglig, enligt
21§ forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m., om
inte annat foljer av 13 eller 13 a §8§ dessa foreskrifter, -

Av 13 § TLVES 2009:4 framgar bland annat att om den som marknadsfor ett
likemedel inte kan tillhandahélla en férpackning i den omfattning som krivs under
en prisperiod kan TLV besluta att forpackningen, i den mén den inte redan finns for
forsiljning hos ett enskilt ppenvardsapotek, inte ska anses vara tillginglig.




