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Saken
Sanktionsavgift for brister i tillhandahéllandeskyldighet av 1akemedel enligt 21 d §
lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.

Beslut

Tandvards- och ladkemedelsforméansverket (TLV) beslutar att ta ut en sanktionsavgift
om 15 000 kronor fran Abacus Medicine A/S pa grund av brister i tillhandahallande-
skyldigheten rorande Risedronat Abacus Medicine med varunummer, under
december 2022.
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Utredning
Bakgrund

Abacus Medicine A/S (foretaget) bekraftade i november 2022 att det skulle kunna
tillhandahalla Risedronat Abacus Medicine med varunummer 427995 (varan) till
oppenvardsapoteken under december 2022 med tillracklig hallbarhet.

Den 1 december 2022 fick TLV en anmalan fran 6ppenvardsapotek om att varan inte
langre tillhandaholls via distribunal. Foretaget svarade den 2 december 2022 pa
TLV:s forfragan om tillganglighet och uppgav da att varan var tillginglig. Foretaget
kom samtidigt in med underlag som visade ett negativt saldo for varan hos en av
distributorens tre distribunaler. Den 2 december 2022 beslutade TLV att varan inte
langre skulle anses som tillganglig som periodens vara for perioden.

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

TLV tillhandahaéller historiska forsiljningssiffror for savil periodens vara som
totalforsaljning per forpackningsstorleksgrupp, som en vagledning till foretagen infor
att de ska gora sina egna bedomningar av hur manga forpackningar av varan som de
behover leverera till 6ppenvardsapoteken for att tillgodose marknadens behov for
den aktuella tidsperioden. For den aktuella forpackningsstorleksgruppen har den
genomsnittliga forsiljningen per ménad under det senaste aret for periodens vara
exklusive dosapotek varit 336 forpackningar. Forsiljningen inom denna tidsperiod
har varierat mellan 268 och 404 forpackningar per manad.

Foretagets motivering

Foretaget har kommit in med uppgifter om leveranser till 6)ppenvardsapotek for
aktuell period som visar att det levererat 118 forpackningar av varan fram till och med
den 2 december 2022 da TLV beslutade att varan inte langre skulle anses som
tillganglig.

Foretaget har i svar pa TLV:s tillganglighetsforfragan den 2 december 2022 uppgett
att varan var tillginglig. Foretaget gav samtidigt in ett underlag i form av en
skarmdump som visade ett negativt saldo for varan hos en av distributorens tre
distribunaler. Vidare har foretaget uppgett att varor fanns pa distributorens lager,
men att distributéren inte hunnit ldsa in varorna i systemet tid. Foretaget har ocksa
uppgett att hindelsen beror pa felprognos och systemavbrott hos distributoren.
Foretaget har inte lamnat nagot yttrande i ovrigt.
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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 likemedel m.m. Sanktionsavgift ska tas ut oavsett om uppséat
eller oaktsamhet finns, det vill sdga foretaget har ett strikt ansvar, se prop.

2013/14:93 s. 189.

Foretaget har ett godkdnnande for forsaljning av varan. Av de foretag som bekraftade
att de skulle kunna tillhandahélla lakemedlet till 6ppenvardsapoteken under
december 2022 med tillracklig hallbarhet hade det aktuella foretaget varan med det
lagsta faststillda forsaljningspriset.

Det underlag foretaget kom in med som svar vid tillganglighetsforfragan
den 2 december 2022 visade ett negativt saldo for varan hos en av distributorens tre
distribunaler, vilket innebar att varan inte fanns pa distributorens samtliga lager.

TLV:s uppfattning ar att en vara maste finnas pa den aktuella distributorens alla
distribunaler for att den ska anses vara bestillningsbar for 6ppenvardsapoteken.
Bakgrunden till detta ar att alla 6ppenvardsapotek i Sverige ar kopplade till en av den
aktuella distributorens tre distribunaler. Det innebar att nar ett oppenvardsapotek
bestiller varor som distribueras via distributoren till sitt apotek gar apotekets
bestillning till just denna distribunal. Vid leverans fran annan distribunal 4n den
ordinarie till ett Oppenvardsapotek tar det vanligtvis en dag extra utéver den
ordinarie leveranstiden for 6ppenvardsapoteken att fa varan.

TLV bedomer att den extra tid leveranser fran annan distribunal dn den ordinarie tar
innebar ett sa pass langt avbrott som 6ppenvardsapoteken inte kan fa varan levererad
att varan i dessa fall inte kan anses vara tillhandahéllen under hela tidsperioden som
varan har periodens vara-status.

Eftersom varan enligt underlagen i drendet inte fanns pa en av distributorens

distribunaler har foretaget enligt TLV har brustit i sin tillhandahallandeskyldighet av
varan. Det finns darfor grund att ta ut en sanktionsavgift av foretaget.
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Sanktionsavgiftens storlek

Sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som faststills med hansyn till hur allvarlig
overtradelsen ar och ska bestaimmas till 1agst femtusen kronor och hogst tio miljoner
kronor, se 25 b § formanslagen och 12 a § forordningen (2002:687) om
lakemedelsformaner m.m.

TLV bedomer att sanktionsavgiften i detta fall ska bestimmas till 15 000 kronor. For
att faststilla denna avgift har TLV utgéatt fran den fordyring av samhallets
lakemedelskostnader som overtradelsen mot utbytesregelverket medfort. TLV har
tagit hansyn till omstandigheter sisom varans pris, utebliven volym av varan samt
den okade administration som uppstar for apoteken nir periodens vara tar slut och
ersiatts med en ny vara. TLV har dven lagt vikt vid att sanktionsavgiften bor utgora ett
incitament for lakemedelsforetagen att ge korrekt besked om huruvida det kan
tillhandahélla varan till 6ppenvardsapoteken eller inte.

Befrielse fran sanktionsavgift

TLV ska helt eller delvis befria ett foretag som har brustit i sin
tillhandahéllandeskyldighet fran sanktionsavgift om det ar oskaligt att ta ut
sanktionsavgift, se 25 ¢ § formanslagen. Vid oskilighetsbedomningen ska det sarskilt
beaktas om 6vertradelsen berott pa en omstiandighet som den avgiftsskyldige inte
forutsag eller borde ha forutsett eller inte kunnat paverka, vad den avgiftsskyldige har
gjort for att undvika overtradelsen, och om Overtradelsen i 6vrigt framstar som
ursiktlig. Fragan om befrielse ska medges eller inte ska avgoras genom en
helhetsbedomning, se prop. 2013/14:93 s. 189.

Foretaget har uppgett att varan var tillganglig, men att distributoren inte hunnit lasa
in den i systemet tid. Det ar det lakemedelsforetag som bekraftar att det kan
tillhandahalla ett 1akemedel som bar ansvaret for att 6ppenvardsapoteken far den
mangd lakemedel som kravs for att marknadens behov av lakemedlet under den
aktuella tidsperioden ska kunna tillgodoses, se 21 a § formanslagen. Apoteken ska
kunna bestélla periodens vara under hela prisperioden.

Om foretaget anlitar en distributor sa ar det fortfarande foretaget som bar ansvaret
for att varorna gar att bestilla av 6ppenvardsapoteken. TLV anser att det foretaget
har uppgett inte utgor sidana omstandigheter som foretaget inte forutsag eller inte
borde ha forutsett eller inte kunde paverka. TLV bedomer inte heller att det ror sig
om en sadan situation som i 6vrigt framstar som ursaktlig. Vid en helhetsbedomning
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av omstandigheterna i arendet finner TLV darmed att det inte ar oskaligt att ta ut
sanktionsavgift av foretaget for brister i tillhandahallandeskyldigheten. I drendet har
det alltsé inte kommit fram skal for att helt eller delvis befria foretaget fran
sanktionsavgift.

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 Agneta Karlsson. Foredragande har varit
utredaren Sofie Berge. I den slutliga handlaggningen har dven utredaren Linn
Orgard, juristen Catherine Backvall, chefsjuristen Hanna Abrahamsson,
avdelningschefen Cecilia Frostegard och enhetschefen Jacob Brogren deltagit.

Hur man overklagar

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara
skriftligt och stallas 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 andras. Om TLV andrar det beslut som overklagats, 6verlamnas aven det
nya beslutet till forvaltningsritten. Overklagandet omfattar Aven det nya beslutet.

5(7)



T I 'V Dnr: 00603/2023

BILAGA

Gallande regler

Enligt 21 d § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. — formanslagen — galler
foljande.

Den som har ett godkdnnande for forsiljning av ett lakemedel som har
lagst faststallt forsaljningspris enligt 21 § forsta stycket och har bekraftat
att lakemedlet ska vara tillgingligt ska tillhandahéalla lakemedlet till
oppenvardsapoteken.

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

Av 25 b § forménslagen framgar att sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som
faststills med héansyn till 6vertradelsens allvar och att regeringen far meddela
foreskrifter om hur sanktionsavgiftens storlek ska faststallas.

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 1agst
femtusen kronor och hogst tio miljoner kronor.

Enligt 25 ¢ § forménslagen galler foljande.

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 omstindighet som den avgiftsskyldige
inte forutsdg eller borde ha forutsett eller inte kunnat paverka,
2. vad den avgiftsskyldige har gjort for att undvika 6vertradelsen, och

3. om Overtradelsen i 6vrigt framstar som ursaktlig.

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

Enligt 12 b § TLV:s foreskrifter och allménna rad (TLVFS 2009:4) om prisséttning 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 sadan 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 liakemedel 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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