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Herlev

Saken

Tillsyn avseende tillhandah&llandeskyldighet av 1akemedel enligt 21 d § lagen
(2002:160) om likemedelsformaner m.m.

Beslut
Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) beslutar att skriva av drendet utan
vidare atgard.
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Utredning
Bakgrund

STADA Nordic ApS (foretaget) bekraftade i juni 2023 att det skulle kunna
tillhandahélla Candesarstad med varunummer 548295 (varan) till
oppenvardsapoteken under juli 2023 med tillracklig hallbarhet. Den 5 juli 2023 fick
TLV en anmalan om att varan inte langre tillhandaholls. TLV skickade en
tillganglighetsforfragan till foretaget och bad foretaget att komma in med underlag
som visar att varan fanns tillganglig pa distribunal. Svarstiden var satt till kl. 13:00
den 6 juli 2023. D4 foretaget inte svarade pa TLV:s forfragan om tillgianglighet inom
utsatt tid beslutade TLV kl. 13:31 den 6 juli 2023 att varan inte langre skulle anses
som tillganglig. Svar fran foretaget kom darefter in till TLV Kkl. 15:16 den 6 juli 2023.
Svaret inneholl en skirmdump som visade att foretaget hade varan pa alla tre
distribunaler Kkl. 11:45 den 6 juli 2023.

TLV underrittade foretaget om att TLV overvagde att ta ut en sanktionsavgift om
58 000 kronor.

Foretagets motivering

Foretaget har kommit in med uppgifter om leveranser till 6)ppenvardsapotek for
aktuell period som visar att det levererat 5 656 forpackningar av varan fram till och
med den 6 juli 2023 da TLV beslutade att varan inte lingre skulle anses som
tillganglig.

Foretaget visar dven en utlevererad mangd pa 9 714 forpackningar under juli 2023
och uppger att det visar att det inte funnits ndgon brist pa varan under aktuell period.

Sammantaget uppger foretaget att det har haft varan tillganglig under perioden och
att det pa grund av tekniska omstiandigheter forst kort efter svarstiden kunnat, via
skarmdump, visa att varan fanns tillginglig hos distributoren. Foretaget menar att
detta ar en formildrande omstandighet.
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Skalen for beslutet
Tillhandahallandeskyldighet

Den som har ett godkannande for forsaljning av ett lakemedel som har lagst faststallt
forsaljningspris och som har bekriftat att samma lakemedel ska vara tillgangligt ska
tillhandahalla 1akemedlet till 6ppenvardsapoteken med tillracklig hallbarhet. Om ett
foretag inte tillhandahaéller lakemedlet far TLV ta ut en sanktionsavgift, se 21 d och
25 a §§ lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (férmanslagen), 12 b § TLV:s
foreskrifter och allménna rad (TLVFS 2009:4) om prissiattning av utbytbara
lakemedel och utbyte av lakemedel m.m.

Foretaget har ett godkdnnande for forsaljning av varan. Av de foretag som bekraftade
att de skulle kunna tillhandahalla lakemedlet till 6ppenvardsapoteken under juli
2023 med tillracklig hallbarhet hade det aktuella foretaget varan med det lagsta
faststallda forsaljningspriset.

Av utredningen i drendet framgar det att den aktuella varan fanns tillganglig for
bestillning frdn samtliga distribunaler inom den tidsgrians som TLV hade angett. Det
saknas darfor grund for att ta ut sanktionsavgift av foretaget. Det forhallandet att
underlaget kom in till myndigheten efter utsatt tid saknar betydelse for den
bedémningen. Arendet ska diirfor skrivas av.

Angaende gillande regler, se bilaga.

Detta beslut har fattats av generaldirektoren Agneta Karlsson. Foredragande har varit
utredaren Sofie Berge. I den slutliga handlaggningen har dven utredaren Sade
Kiiskinen, juristen Sarah Snyder, chefsjuristen Hanna Abrahamsson,
avdelningschefen Cecilia Frostegard/tf. enhetschefen Therese Gennevall deltagit.

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 6verklagandet inom tre
veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. I overklagandet ska det anges vilket beslut som 6verklagas och pa vilket satt
beslutet ska dndras. Om TLV andrar det beslut som 6verklagats, 6verlamnas dven det
nya beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet omfattar Aven det nya beslutet.
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BILAGA

Gallande regler

Enligt 21 d § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. — forménslagen — géller
foljande.

Den som har ett godkannande for forsaljning av ett lakemedel som har
lagst faststillt forsaljningspris enligt 21 § forsta stycket och har bekraftat
att lakemedlet ska vara tillgingligt ska tillhandahéalla likemedlet till
oppenvéardsapoteken.

I 25 a § forsta stycket 2 formanslagen anges bland annat att TLV far ta ut en
sanktionsavgift av den som har ett godkannande for forsaljning och som inte
tillhandahaéller ett 1akemedel enligt 21 d § eller enligt foreskrifter som har meddelats i
anslutning till 21 d §. Enligt tredje stycket samma bestimmelse tillfaller
sanktionsavgiften staten.

Av 25 b § formanslagen framgar att sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som
faststélls med hansyn till 6vertradelsens allvar och att regeringen far meddela
foreskrifter om hur sanktionsavgiftens storlek ska faststillas.

Av 12 a § forordningen (2002:687) om likemedelsformaner 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 galler foljande.

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

1. om Overtradelsen berott pa en omstandighet som den avgiftsskyldige
inte forutsdg eller borde ha forutsett eller inte kunnat paverka,
2. vad den avgiftsskyldige har gjort for att undvika overtradelsen, och

3. om overtradelsen i 6vrigt framstar som ursaktlig.

Av 12 § forordningen om lakemedelsforméaner m.m. framgar att TLV far meddela
foreskrifter om utbyte av l1akemedel enligt formanslagen.

Enligt 12 b § TLV:s foreskrifter och allmanna rad (TLVFS 2009:4) om prissittning av
utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel m.m. giller foljande.
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Den som marknadsfor ett lakemedel som ar utbytbart enligt 21 § forsta
stycket lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m. och kan
tillhandahalla det till hela marknaden under hela den nistkommande
prisperioden ska bekrifta detta till Tandvards- och liakemedels-
formansverket senast vid den tidpunkt som Tandvards- och
lakemedelsformansverket meddelar, efter att Tandvards- och lakemedels-
formansverket har publicerat den prisrangordning som giller inom varje
forpackningsstorleksgrupp under den nastkommande prisperioden.

En sddan bekriftelse ska dven omfatta att hallbarheten for varje
forpackning kommer att vara siadan att den infor forpackningens
utlimnande fran Oppenvardsapoteket under hela prisperioden ar
tillracklig for patientens hela forviantade anviandningstid och minst
ytterligare tvd manader.

Enligt 12 ¢ § TLVFS 2009:4 giller foljande.

Tandvards- och likemedelsformansverket informerar pa sin webbplats
vilket av de lakemedel 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 tillganglig, enligt 21 §
forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m., om inte
annat foljer av 13 eller 13 a §§ dessa foreskrifter.

Av 13 § TLVFS 2009:4 framgar bland annat att om den som marknadsfor ett
lakemedel inte kan tillhandahalla en férpackning i den omfattning som kravs under
en prisperiod kan TLV besluta att forpackningen, i den man den inte redan finns for
forsaljning hos ett enskilt 6ppenvardsapotek, inte ska anses vara tillganglig.
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