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Sanktionsavgift for felaktiga utbyten av lakemedel inom det generiska utbytet.

Beslut

Tandvards- och lakemedelsforméansverket (TLV) beslutar att ta ut en sanktionsavgift
om 15 000 kronor fran Serpentina Medical Science Sweden AB, Apotek
Barkarbystaden pa grund av felaktiga utbyten av lakemedel inom det generiska

utbytet.
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Utredning
Bakgrund

TLV har granskat Serpentina Medical Science Sweden AB, Apotek Barkarbystadens
(foretaget) forsiljning av lakemedel inom det generiska utbytet. Enligt uppgifter fran
E-halsomyndigheten har foretaget under perioden juni 2018—augusti 2018
expedierat fel i 196 fall (17,2 %) av antal sdlda forpackningar inom det generiska
utbytet. Alla dessa fall har rort sig om forsiljning dar farmaceut har motsatt sig
utbyte till periodens vara men dnda inte har expedierat den forskrivna varan.

Foretaget meddelades via mejl den 14 december 2017 att TLV identifierat
felforsaljning inom det generiska utbytet pa apoteket under perioden september
2017—november 2017 (dnr 3640/2017). Uppfoljning av forsaljningen under perioden
juni 2018—augusti 2018 visar att felforsiljningen har fortsatt. TLV underrattade
foretaget den 13 september 2018 om att TLV mot ovanstiende bakgrund overvagde
att ta ut en sanktionsavgift pa 15 000 kronor.

Foretagets motivering

Foretaget har bland annat uppgett att generiska lakemedel ofta byts under manaden
innan det har hunnit silja ut det gamla. Detta innebar stora kostnader for ett litet
apotek, sarskilt under borjan av dess verksamhet. Dessutom ar det kostsamt bade for
samhallet och miljon att kassera lakemedel. Foretaget har dartill hanvisat till
omstandigheter avseende foretagets ekonomi.

Skalen for beslut
Regler for utbyte

Det framgar av 21 § forsta stycket lagen (2002:160) om lidkemedelsformaner m.m.
(formanslagen) att ett 6ppenvardsapotek ska byta ut ett lakemedel som har forskrivits
inom lakemedelsformanerna mot det tillgingliga lakemedel inom formanerna som det
ar utbytbart mot och som har lagst faststallt forsiljningspris (periodens vara). Enligt
21 § tredje stycket forméanslagen far utbyte inte ske om forskrivare, apotekspersonal
eller patienter har motsatt sig utbyte. Om foretaget inte byter ut lakemedel enligt
bestimmelserna i 21 § eller enligt foreskrifter som har meddelats med stod av 21 §, far
TLV ta ut en sanktionsavgift (21 och 25 a §§ lagen om likemedelsforméaner m.m.).
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Foretaget har under perioden juni 2018—augusti 2018 expedierat fel i 196 fall (17,2 %)
av antalet salda forpackningar inom systemet for periodens vara. Darfor finner TLV
att foretaget har brustit i regelefterlevnaden nar det galler utbyte av likemedel inom
det generiska utbytet. Det finns darfor grund att ta ut en sanktionsavgift av foretaget.

Befrielse fran sanktionsavgift

TLV ska helt eller delvis befria ett foretag som felaktigt har bytt ut l1akemedel inom
det generiska utbytet om det ar oskaligt att ta ut sanktionsavgift (25 c § lagen om
ladkemedelsformaner m.m.). Fragan om befrielse ska medges eller inte ska avgoras
genom en helhetsbedomning (prop. 2013/14:93 s. 190).

TLV konstaterar att varje 6ppenvardsapotek har ansvar for att se till att tillampligt
regelverk foljs, oavsett dess storlek eller ekonomiska forutsattningar. TLV anser
darfor att de forhallanden som foretaget har hanvisat till i sitt yttrande inte utgor
sadana omstandigheter som foretaget inte forutsag eller inte borde ha forutsett eller
inte kunde paverka. TLV bedomer inte heller att det ror sig om saddana situationer
som i Ovrigt framstar som ursiktliga. Vid en helhetsbedomning av omstandigheterna
i drendet finner TLV darmed att det inte ar oskaligt att ta ut sanktionsavgift av
foretaget pa grund av felaktiga utbyten av lakemedel inom det generiska utbytet. I
arendet har det alltsd inte kommit fram skal for att helt eller delvis befria foretaget
fran sanktionsavgift.

Sanktionsavgiftens storlek

Sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som faststills med hiansyn till hur allvarlig
overtradelsen ar och ska bestammas till 14gst femtusen kronor och hogst tio miljoner
kronor (25 b § lagen om lakemedelsformaner m.m. och 12 a § forordningen
[2002:687] om lakemedelsforméner m.m.).

Av forarbetena till bestimmelserna om sanktionsavgift enligt lagen om
ladkemedelsformaner m.m. framgar bl.a. att syftet med sanktionsavgiften ar att
apoteken ska avhaélla sig fran systematiska overtradelser av utbytesregelverket. For
att detta syfte ska uppnas bor sanktionsavgiften faststillas i tva led. For det forsta bor
TLV utga fran prisskillnaden och for det andra bor sanktionsavgiften bestimmas sa
att 6vertradelsen inte bara gors olonsam i sig utan att nettoresultatet av 6vertradelsen
blir att det apotek som inte foljer regelverket forlorar pa detta (se prop. 2013/2014:93
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s. 161). Nagon ytterligare ledning for hur sanktionsavgiften ska bestammas, utover att
beloppet ska faststillas med hansyn till hur allvarlig 6vertradelsen ar, finns inte.

TLV bedomer att sanktionsavgiften i detta fall ska bestimmas till 15 000 kronor. For
att faststilla denna avgift har TLV utgatt fran den fordyring av samhallets
lakemedelskostnader som overtradelsen mot utbytesregelverket medfort. TLV har
aven lagt vikt vid att sanktionsavgiften bor utgora ett incitament for foretaget att byta
ut lakemedel enligt gallande regelverk.

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 Sofia Wallstrom. Foredragande har varit
utredaren Sofie Berge. I den slutliga handlaggningen har aven juristen Elin Thyr,
chefsjuristen Karin Lewin och enhetschefen Cecilia Frostegard deltagit.

Sofia Wallstrom

Sofie Berge

Hur man overklagar

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara
skriftligt och stillas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare
overklagandet till forvaltningsratten. TLV ska ha fatt overklagandet 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 sitt
beslutet ska dandras. Om TLV dndrar det beslut som overklagats, 6verlamnas aven det
nya beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet omfattar Aven det nya beslutet.
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BILAGA

Gallande regler

Enligt 21 § lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. — formanslagen — giller
foljande.

Ett 6ppenvardsapotek ska byta ut ett lakemedel som har forskrivits inom
lakemedelsformanerna mot det tillgangliga lakemedel inom forméanerna som det ar
utbytbart mot och som har lagst faststallt forsiljningspris.

Ett 6ppenvardsapotek ska byta ut ett lakemedel 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 utfardat receptet pa medicinska grunder har motsatt sig ett utbyte,
2. expedierande farmaceut pa oppenvardsapoteket har motsatt sig utbyte av
ladkemedel 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
faststéllts for det forskrivna lakemedlet och lagsta forsaljningspris for det
utbytbara lakemedel som finns tillgdngligt. Om nigot annat utbytbart
lakemedel 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 friga och om
patientens ritt att mot betalning fa det forskrivna ldkemedlet eller ndgot annat
utbytbart likemedel. Nar utbyte sker, ska Oppenvardsapoteket skriftligen underritta
den som utfardat receptet.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far meddela foreskrifter
om utbyte av lakemedel.
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I 25 a § forsta stycket 2 formanslagen 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 § forméanslagen framgar att sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som
faststills med hansyn till 6vertradelsens allvar och att regeringen far meddela
foreskrifter om hur sanktionsavgiftens storlek ska faststillas.

Av 12 a § forordningen (2002:687) om likemedelsforméaner m.m. framgar att den
sanktionsavgift som far tas ut enligt 25 a § formanslagen ska bestammas till lagst
femtusen kronor och hogst tio miljoner kronor.

Enligt 25 ¢ § forménslagen giller foljande.

Befrielse fran 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 omstandighet som den avgiftsskyldige
inte forutsag eller borde ha forutsett eller inte kunnat péverka,
2. vad den avgiftsskyldige har gjort for att undvika overtradelsen, och
3. om overtradelsen i 6vrigt framstar som ursaktlig.



