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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2016-04-18 2370/2015
PART Apoteket AB
(org.nr 556138-6532)
Box 3001
169 03 Solna

SAKEN

Sanktionsavgift enligt 25 a § forsta stycket 1 lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. (férmanslagen)

BESLUT

Tandvards- och ladkemedelsforméansverket (TLV) beslutar att ta ut en sanktionsavgift
om 150 000 kronor fran Apoteket AB (org. nr 556138-6532).

REDOGORELSE FOR ARENDET

TLV:s granskning

TLV granskade Apoteket AB:s forsiljning av 1akemedlen Olysio , 150 mg, 28 kapslar,
under perioden 1—30 april 2015 och Pulmicort, 200 mikrogram/dos, 200 doser, under
perioden 6—-19 april 2015.

Det faststillda forsiljningspriset for direktimporterat Olysio var under april 2015
77 990,50 kronor.

Enligt uppgifter fran E-hidlsomyndigheten hade apotek inom Apoteket AB under april
2015 i 9 fall dar direktimporterat Olysio varit forskrivet bytt ut det mot parallell-
importerat Olysio som hade det faststillda forsaljningspriset 86 636 kronor.

Det faststillda forsaljningspriset for direktimporterat Pulmicort var under april 2015
258,50 kronor.

Enligt uppgifter frdn E-hidlsomyndigheten hade apotek inom Apoteket AB under
perioden 6—-19 april 2015 i 120 fall dar direktimporterat Pulmicort varit forskrivet bytt
ut det mot parallellimporterat Pulmicort som hade det faststallda forsaljningspriset
371 kronor.

De ovanstaende utbytena ledde totalt till att patienter och landsting under dessa
perioder fick betala 6ver 90 000 kronor mer an de hade behovt gora om inget utbyte
hade gjorts.

Postadress Besodksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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TLV kontrollerade att ovannamnda forskrivna lakemedel under dessa perioder i april
2015 var mojliga att bestilla fran lakemedelsforetag och partihandel, samt att
informationen i E-hdlsomyndighetens system VARA var korrekt.

Apoteket AB underrattades om att TLV overvager att besluta om sanktionsavgift
enligt 25 a § formanslagen pa grund av de felaktiga utbytena.

Apoteket AB:s yttrande
Apoteket AB yttrade sig 6ver underrattelsen och uppgav bland annat foljande.

Den 1 april 2015 sidnktes priserna for direktimporterat Pulmicort och Olysio, vilket
gjorde att de parallellhandlade varor som apoteken inom Apoteket AB hade pa lager
inte langre gick att byta till inom forménerna.

Nar det galler Olysio anser Apoteket AB att formanslagen inte ar tillamplig eftersom
lakemedlet i samtliga fall varit forskrivet enligt smittskyddslagen och kostnaden
darfor faktureras landstingen i stéllet for att belasta l1akemedelsformanerna. Om
expeditionerna dnda har skett med forman ar det ett misstag, som ar latt att bega.
Smittskyddslagen och forménslagen ar tva fran varandra oberoende lagar, varfor
Apoteket AB stiller sig fragande till att TLV avser att ta ut en sanktionsavgift for
produkter som forskrivits utanfor forménslagstiftningen pa grund av det misstag som
skett vid dessa nio expeditioner.

Nar det galler Pulmicort anser Apoteket AB att TLV:s tolkning av lagstiftningen om
byte av parallellhandlade ldkemedel leder till att apotekens ratt enligt 7 b §
formanslagen vad géller handel med dessa lakemedel begriansas i vissa situationer.
Detta kan leda till att stora volymer lakemedel blir oséljbara vid ménadsskiften da ett
pris sanks, som i detta tillsynsiarende. Enligt Apoteket AB ar detta inte i enlighet med
intentionerna med apotekens ritt att byta till parallellhandlade lakemedel. Vidare har
huvuddelen av de gjorda utbytena skett under forsta halften av april ménad, vilket
framst forklaras av onskan att mota kundernas behov av direktexpedition i
kombination av att en tillginglig vara funnits i lager. Slutligen har Apoteket ABi92%
av det totala antalet expeditioner lamnat ut korrekt vara, vilket visar att man
efterstravar att folja regelverket. Sammanfattningsvis leder situationen till stor risk
for kassation av lakemedel och forsamrad tillganglighet for kunderna. Trots att varor
finns i lager pa apoteket far kunderna dem inte expedierade, vilket fororsakar besvar
och kostnader for dem. Nar det giller parallellimporterade likemedel har den
expedierande farmaceuten inte heller samma tillgang till aktuell information
betraffande om det finns andra likemedel 4n sddana som finns i lager, eftersom
Apoteket AB:s expeditionssystem inte pekar ut alternativ med lagre pris pa liknande
satt som for systemet med periodens vara. Detta tillsynsiarende visar behovet av att
reglerna ses over och anpassas for att apoteken ska kunna anvianda sig av sin
mojlighet att byta till parallellhandlade lakemedel. Apoteket AB anser att en
mojlighet att komma till ratta med de problem som uppstar for apoteken skulle
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kunna vara att infora en slutforsiljningsperiod for sidana varor som inte langre kan
sdljas inom forméanerna i de fall dar TLV har godkéant ett 1agre pris for en annan vara.

SKALEN FOR BESLUTET

Smittskyddslikemedel som ingdr i likemedelsférmdnerna omfattas av
férmdnslagens bestimmelser

Smittskyddsldkemedel kan, med ett undantag for vissa vacciner som angesi 16 a §
formanslagen, inga i l1akemedelsforménerna. Nar sidana lakemedel forskrivs enligt
smittskyddslagen (2004:168) tar smittskyddslagens bestammelser 6ver nar det galler
bl.a. betalningsansvar, dvs. att patienten inte betalar ndgon egenavgift och att hela
kostnaden betalas av landstinget, forutom i de fall dir kommunen star for kostnaden.
Daremot géller fortfarande forméanslagens bestimmelser om exempelvis prissiattning
och utbyte.

Smittskyddslagens bestimmelser i 7 kap. ar ett exempel pa en speciallag som trader
in i stallet for formanslagens allmanna bestimmelser om kostnadsreducering och
ersiattning. Likemedel som ingér i ladkemedelsformanerna omfattas dock av
formanslagens ovriga bestimmelser dven nar de forskrivs enligt smittskyddslagen.
Bestimmelserna i 7 kap. 1 och 4 §§ smittskyddslagen kan jamforas med vad som
galler for vissa forbrukningsartiklar enligt 18 § 3 och 19 § forméanslagen, dar hela
kostnaden ocksa faktureras landstingen utan att kostnaden raknas med i patientens
hogkostnadsskydd.

Det kan i sammanhanget nimnas att for lakemedel som inte ingar i lidkemedels-
formanerna finns inte nagot lagstod for utbyte av lakemedel, utan dar maste det
forskrivna lakemedlet lamnas ut av apoteken. Apoteket AB:s uppfattning att
lakemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen ska behandlas som om de inte
ingick i lakemedelsforméanerna motsags saledes av Apoteket AB:s eget handlande,
genom att Apoteket AB byter ut det forskrivna direktimporterade likemedlet mot
parallellimporterade lakemedel, vilket enbart ar tillatet med stod av formanslagen.

Sammanfattningsvis galler samma regler om utbyte mellan ett direktimporterat
smittskyddslakemedel som ingar i ldkemedelsférmanerna och parallellimporterade
forpackningar av samma smittskyddslikemedel som ingéar i lidkemedelsformanerna
som for andra direktimporterade och parallellimporterade ldkemedel som ingar i
lakemedelsformanerna. Att smittskyddslakemedel, for att faktureringen ska bli ratt,
tekniskt redovisas utan forman medfor inte en annan bedomning.

Vid utbytet mellan direktimporterade och parallellimporterade ldkemedel dr
endast utbyte till Iikemedel med Ildgre faststdllt forsdljningspris tilldtet
Direktimporterat Olysio ingar sedan den 30 oktober 2014 i ladkemedelsférmanerna
med begransad subvention. Parallellimporterat Olysio har senare tillkommit inom
ladkemedelsformanerna. Nar direktimporterat Olysio ar forskrivet ska apoteken alltsa
byta ut det mot parallellimporterat Olysio som ingar i lakemedelsformanerna med
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lagre faststallt forsaljningspris om sadant finns tillgangligt. Om inget sddant finns
tillgangligt ska det forskrivna direktimporterade Olysio lamnas ut av apoteken.

Pa samma satt galler att nar direktimporterat Pulmicort ar forskrivet ska apoteken
byta ut det mot parallellimporterat Pulmicort som ingar i lakemedelsformanerna med
lagre faststallt forsaljningspris om sadant finns tillgangligt. Om inget sddant finns
tillgangligt ska det forskrivna direktimporterade Pulmicort 1amnas ut av apoteken.

Det ar alltsa inte tillatet att byta ut det forskrivna lakemedlet mot ett 1ikemedel som
har ett hogre faststallt forsaljningspris.

Att de av TLV faststillda forsaljningspriserna ska anvandas vid de prisjamforelser
som gors for att avgora till vilka lakemedel ett utbyte far ske enligt 21 § andra stycket
formanslagen framgar av lagtextens utformning. Infor 4ndringen av den aktuella
bestammelsen under 2014 uttalade sig regeringen om detta. Av prop. 2013/14:93

S. 143-144 framgar att regeringen ansag att ett utbyte till ndgot annat an ett lakemedel
med ett lagre faststallt pris dn det forskrivna inte ligger inom ramen for lagstift-
ningen. Fran apotekens sida hade en skrivning som tydligt tillit detta 6nskats, men
regeringen ansag att det inte fanns skal for en sidan dndring: "Regeringen kan i detta
sammanhang konstatera att ett obligatoriskt utbyte till l1akemedel som har lagre pris
till foljd av apotekens egen prissattning skulle kunna leda till 1agre forsaljningspriser
och darmed en besparing pa lakemedelsformanen i vissa fall. I detta ssmmanhang
kan det dock noteras att nagon mojlighet for apoteken att sianka sitt forsiljningspris
pa lakemedel som prissitts enligt 7 a § lagen om likemedelsformaner m.m. inte finns.
Foljden av ett obligatoriskt utbyte till parallellimporterade likemedel som genom
apotekens egen prissattning fatt ett lagre pris an det forskrivna skulle darfor kunna
bli att de foretag som marknadsfor lakemedel som omfattas av 7 a § lagen om
ladkemedelsformaner m.m. men inte 7 b § samma lag inte skulle ha nigot incitament
att lamna in en prissankning till TLV. Detta eftersom det ar troligt att apoteken i
flertalet fall skulle vilja att sdnka sitt forsaljningspris pa ett sdidant
parallellimporterat lakemedel som apoteket genom forhandling kopt till ett 1agre pris
an priset pa originallakemedlet. Mot den bakgrunden bedomer regeringen att
effekterna av den foreslagna mojligheten for apoteken att byta till ett original-
lakemedel med lagre pris an ett forskrivet parallellimporterat likemedel 1ampligen
bor invantas innan ytterligare forandringar av utbytessystemet foreslas.”

Apoteket AB:s invandning att dessa regler enligt Apoteket AB i vissa fall riskerar att
leda till bland annat kassation av ldkemedel och forsamrad tillganglighet till
lakemedel, och darfor bor ses 6ver och dndras, ar inte ett skal for att inte tillampa de
gallande reglerna om hur utbytet av lakemedel ska ske. De uppgivna bristerna i
Apoteket AB:s expeditionsstod som gor det svarare for farmaceuterna att se vilka
lakemedel som har lagre priser an det forskrivna lakemedlet och dirmed aven att
tillampa reglerna ar inte heller ett sddant skal.

Utbytet till lakemedel med ett hogre faststallt forsaljningspris an det forskrivna
lakemedlet under april 2015 strider mot 21 § andra stycket forménslagen.
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Mot bakgrund av att Apoteket AB péa sa siatt som anges ovan inte har bytt ut
lakemedel i enlighet med 21 § andra stycket forménslagen anser TLV att det finns
skal att med stod av 25 a § forsta stycket 1 formanslagen ta ut en sanktionsavgift av
Apoteket AB.

De faststillda priserna for forskrivna och utbytbara lakemedel som ingéar i
lakemedelsformanerna framgar av saval TLV:s beslutsdatabas som
E-hdlsomyndighetens system VARA, och har darmed varit tillgingliga for
Apoteket AB.

Vad Apoteket AB har angett om onskade dndringar av regelverket och brister i
expeditionsstodet utgor inte skal enligt 25 ¢ § formanslagen for att Apoteket AB ska
medges befrielse fran sanktionsavgift helt eller delvis. Det har inte heller i 6vrigt
kommit fram nagra sddana skal.

Sanktionsavgiften ska med stod av 25 b § formanslagen bestammas till 150 000
kronor.

Se nedan hur man overklagar.

Detta beslut har fattats av generaldirektoren Sofia Wallstrom. Foredragande har varit
juristen Marit Carlsson. I den slutliga handlaggningen har dven utredaren Gitte Terp,
avdelningschefen Inger Erlandsson och chefsjuristen Leif Lundquist deltagit.

Sofia Wallstrom

Marit Carlsson

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska
vara skriftligt, ska stillas 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 sjdlv andrar beslutet pa det satt som
begarts.
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TILLAMPLIGA BESTAMMELSER

Lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (férmanslagen)

~ § Tandvards- och lidkemedelsforménsverket beslutar om ett ldkemedel eller en vara som
avses i 18 § ska inga i l1akemedelsférménerna och faststiller inkopspris och forsaljningspris
som, med de undantag som anges i 7 a och 7 b §§, ska tillaimpas av 6ppenvardsapoteken.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestaimmer, far meddela foreskrifter om hur
inkopspris och forsaljningspris ska faststallas.

7 a § Ett oppenvardsapotek far kopa in lakemedel, som inte ar utbytbara enligt 21 § forsta
stycket, till priser som understiger det inkopspris som Tandvards- och
lakemedelsformansverket har faststillt enligt 7 §.

21 § Ett Oppenvardsapotek ska byta ut ett likemedel som har forskrivits inom
lakemedelsformanerna mot det tillgdngliga likemedel inom forméanerna som det ar utbytbart
mot och som har lagst faststéllt forsaljningspris.

Ett 6ppenvardsapotek ska byta ut ett ladkemedel som har forskrivits inom
lakemedelsformanerna mot nagot av de likemedel inom formanerna som ar tillgdangliga och
har ett lagre faststillt forsiljningspris, néar det finns utbytbarhet enbart mellan

1. ett lakemedel och ett eller flera av dess parallellimporterade likemedel, eller

2. ett lakemedels parallellimporterade likemedel.

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 forsiljningspris for det utbytbara lakemedel som finns
tillgdngligt. Om ndgot annat utbytbart likemedel finns tillgdngligt, kan utbyte ske mot detta
lakemedel, om 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 ldkemedlet eller nadgot annat utbytbart lakemedel. Nar
utbyte sker, ska 6ppenvardsapoteket skriftligen underriatta den som utfardat receptet.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far meddela foreskrifter om
utbyte av likemedel.

25 § Tandvards- och likemedelsforménsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av denna lag
och foreskrifter och villkor som har meddelats i anslutning till lagen.

Tandvards- och lakemedelsforménsverket har ratt att pa begiran fa de upplysningar och
handlingar som behdvs for tillsynen. Myndigheten far meddela de forelagganden och forbud
som behovs for att denna lag eller foreskrifter och villkor som har meddelats i anslutning till
lagen ska efterlevas. Beslut om foreldggande eller forbud far forenas med vite.
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25 a § Tandvards- och ldkemedelsforménsverket far ta ut en sanktionsavgift av den
1. som har tillstdnd att bedriva 6ppenvardsapotek om oppenvardsapoteket inte byter ut
lakemedel enligt bestimmelserna i 21 § eller enligt foreskrifter som har meddelats
med stod av 21 §, eller
2. som har ett godkdnnande for forsaljning som inte tillhandahaller ett likemedel enligt
21 a § eller enligt foreskrifter som har meddelats i anslutning till 21 a §.

Tandvards- och ladkemedelsforméansverket far besluta att ta ut sanktionsavgift av nagon
endast om denne, inom fem ar fran det att 6vertradelsen 4gde rum, har delgetts en
underrattelse om att myndigheten Gvervager att fatta ett sidant beslut. Innan en
sanktionsavgift tas ut ska den som avgiften galler ges tillfalle att yttra sig.

Sanktionsavgiften tillfaller staten.

25 b § Sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som faststélls med hansyn till 6vertradelsens
allvar.

Regeringen far meddela foreskrifter om hur sanktionsavgiftens storlek ska faststillas.

25 c § Befrielse fran sanktionsavgift ska medges helt eller delvis om det ar oskaligt att ta ut
sanktionsavgift. Vid denna bedomning ska sarskilt beaktas
1. om oOvertradelsen 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 6vertradelsen, och
3. om oOvertradelsen i 6vrigt framstar som ursaktlig.

Smittskyddslagen (2004:168)

7 kap. 1 § Lakemedel som har forskrivits av lakare mot en allmanfarlig sjukdom och som
lakaren bedomer minska risken for smittspridning ar kostnadsfria for patienten.

7 kap. 4 § Landstinget svarar for kostnader for likemedel som avsesi1 §.



