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YRKANDEN M.M.

Tandvards- och liikemedelsférmansverket (TLV) yrkar att kammarrétten
upphéiver forvaltningsréttens dom och faststiller TLV:s beslut den 27 juni
2011 att Medtronic AB:s produkter i form av MiniLink-séndare, senserter
och testplugg (produkterna) inte l4ngre ska ingé i ldkemedelsforménerna.
Som grund for yrkandet anges att produkterna inte #r att betrakta som

forbrukningsartiklar enligt fosrménslagen.

Till stod for talan anfor TLV bl.a. foljande. TLV delar inte forvaltnings-
rittens uppfattning att MiniLink-séndaren &r avsedd att anvéndas av en
enskild patient. S& som TLV forstatt det anser forvaliningsritten att
produktens livslingd &r det enda vésentliga kriteriet vid beddmningen av
om en produkt 4r en forbrukningsartikel. En sédan bokstavstolkning innebér
i praktiken att alla produkter som 8r nodvéndiga for att tillfora kroppen eft
lskemedel eller for egenkontrol av medicinering kan vara en forbruknings-
artikel, oavsett produktens pris, komplexitet eller syfte, bara livsldngden &r
tillrckligt kort. Om enbart livslingden ska avgdra om en produkt &r en
forbrukningsartikel kan det bli formanligt for en tillverkare att t.ex. sétta ett
simre batteri i sin produkt f6r att f& med produkten i forménssystemet. Det
leder till att oerhért komplexa produkter kan komma att ingd i forméns-
systemet om de har en kort hallbarhet medan produkter som har en béttre
kvalitet exkluderas, trots att det #r samma typ av produkt med samma syfte.
Om produktens livslingd 4r det enda vésentliga kriteriet for att avgra om
den ska riknas som en forbrukningsartikel méste begreppet “livslingd”
fortydligas. Teoretiskt skulle begreppet “livsiingd” kunna utgbras av ett
antal olika tidsaspekter s& som genomsnittlig livsiingd, av foretaget
forviintad livslingd, av varden forvéntad livsldngd, garantitid etc. Det vore
onskvart att begreppet inte blir manipulerbart. Garantitid 4r en uppgift som-
&r transparent och svér att manipulera och dérfor ett bra riktvirde vad géller
begreppet livslingd. Av de blodglukosmitare som idag har tilthdrande

teststickor i forméanssystemet har majoriteten en garantitid pé tre r. Vid den
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muntliga forhandlingen framkom olika uppgifter om hur linge sensertern .

och testpluggen kunde anvéindas.

Vid en redovisning av uppfoljningsvillkoren den 13 mars 2012 uppgav
Medtronic AB for TLV att i en uppfSljningsstudie av MiniLink-systemet
efter eft ars anvéndning hade tio procent av patienterna bytt séndare innan.,
sret var shut. Detta kunde bero pé att patienten hade fatt en begagnad
sindare. Vidare uppgav bolaget att MiniLink-séindaren har en hallbarhet pd
cirka ett och ett halvt till tvé &r och att bolaget i sin studie dteranvént

produkterna mellan olika patienter.

Sammantaget vidhétler TLV att produkierna inte ska raknas som forbruk-
ningsartiklar pa grund av att de har en for ling halibarhet, att de #r delar av
en glukosméitare, vilka enligt forarbetena inte kan riknas som forbruknings-
artiklar, samt att de ar allt for komplexa och kan Sverlétas till andra
patienter. -
Medtronic AB (bolaget) bestrider bifall till Sverklagandet och anfor bl.a.

foljande till stod for sin instéllning. "

Det framgér inte klart av forvaltningsrittens dom hur domstolen har beddmt
fragan om TLV har haft rétt att omprova tidigare fattade beslut.
Forvaltningstitten uttalar 8 ena sidan att TLV genom bestaimmelsen i 10 §
formanslagen har en langtgaende majlighet att omprova tidigare gynnande
beslut, 4 andra sidan uttalas att en #ndring av ett tidigare gynnande beshut
maste grundas pA objektiva och sakliga skél. Huruvida forvaltningsritten +
funnit att TLV:s omprovning av tidigare beslut grundats pé sadana objektiva
och sakliga skiil framgar emellertid inte av domen. Vidare anges i domen att
forarbetena uttryckligen nimner den i mélet aktuella situationen. Uttalandet
som forvaltningsrétten hinvisar till avser emellertid likemedel och inte ...
forbrukningsartiklar, Uttalandet tar saledes inte sikie pa den i mélet aktuella

situationen. Det 4r uppenbart att de ské! som utgtr grund for att ett
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likemedel ska fa ingd i likemedelsformanerna kan fordndras dver tid. Det ar
darfor inte forvanande att TLV getts en vidstrickt befogenhet att omprova
tidigare fattade beslut om ett likemedels plats i férménssystemet. Detdr .,
emellertid svart att se vilka dndrade forhllanden som av objektiva och
sakliga skal skuile kunna motivera ett beslut ait en viss forbrukningsartike], .
inte lingre ska ingd i formanssystemet. Innebdrden av begreppet
forbrukningsartiklar har fastlagts under léng tid av administrativ praxis, Ay. .
riittspraxis framgér att det inte kan komma ifraga att de tillimpande myn-
digheterna frngdr en administrativ praxis utan att kunna grunda detta pd
sndrad lagstiftning. TLV:s omprdvningsbesiut har inte grundats pa nagon
sindrad lagstifining avseende begreppet forbrukningsartiklar. Omprévningen

kan darfor inte anses befogad.

I sak instimmer bolaget 1 vad forvaltningsrétten uttalat om att TLV saknar
stod for uppfattningen att en forbrukningsartikel méaste vara av enklare
karaktir och inte innehalla elektronik. Det avgorande 4r att varan behdvs for,
att tillfora kroppen likemedel eller for egenkontroll av medicinering samt .
att varan maste ersttas inom vissa intervall. Bolagets produkter uppfylleri, -
dessa forutsittningar och utgdr forbrukningsartiklar i férmanslagens
mening. Fragan om inom vilket intervall en vara behdver ersittas foratt 1
kunna kvalificeras som forbrukningsartikel kan vara foremal for olika
beddmningar. Mojligen 4r det ocksa s att tidsintervallet kan och bor variera
beroende pa vilken typ av produkt det 4r friga om. TLV har i sitt beslut
angivit att en blodglukosmétare har en hallbarhet pé cirka fyra &r. S& som
frvaltningsritten funnit byts bolagets produkter ut med vésentligt tatare
intervall dn si. TLV har hanvisat till den muntliga forhandlingen angéende
fragan om produklerna #r avsedda att anvindas av en enskild patien{. Den
diskussionen avsag emellertid produkter som kops in av klinikerna i syfte.
att testa produkterna pé patienter, Det dr bara forbrukningsartiklar som
forskrivits till en formansbersttigad person som omfattas av forménslagen.
Det ligger i sakens natur att en produkt som forskrivits for viss forméans-

berditiigad person #r avsedd att anviindas endast av denne. Detta styrks
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ocksd av de uppgifter som vitinena ldmnade vid forvaltningsrittens
muntliga forhandling. Det bor inte kunna komma ifidga att frdnga de

uppgifter i sak som vittnena ldmnat,
SKALEN FOR KAMMARRATTENS AVGORANDE
Har TLY kunnat ompriva tidigare beslut?

Ett gynnande beslut kan dndras om det finns ett dterkallelseforbehall i
sjiilva beslutet eller i den forfattning som ligger till grund for beslutet, nir
Andring gors av sikerhetsskal eller om den enskilde har utverkat det gyn-

nande beslutet genom vilseledande uppgifter (prop. 1985/86:80 s, 39).

Enligt 10 § forméanslagen far TLV p4 cget initiativ besluta att ett ldke-
medel eller en annan vara som ingar 1 [dkemedelsférmanerna inte lingre
ska ingd i férménerna. TLV har séledes en lagstadgad mojlighet att dndra
ett tidigare gynnande beslut. Négot krav p4 att omprdvningsbeslutet
endast f&r grundas pd éndrade fSrhéllanden eller nya omstindigheter
anges inte i lagen. TLV har sdledes haft laglig mojlighet att dndra sitt
tidigare stéllningstagande att de i mélet akiuella produkterna ska vara

forménsberiitigade.
Ar produlterna forbrukningsartiklar i fsrménslagens mening?

For att bolagets produkter i form av MiniLink-siindare, senserter och
testplugg ska vara forménsberittigade krivs enligt 18 § 3 forménslagen
att de dr forbrukningsartiklar samt att de #r nédviéindiga for egenkoniroll
av medicinering. Enligt 19 § forméanslagen ska forbrukningsartiklar

tillhandahélias kostnadsfiitt om de forskrivits av behorig person.

TLV anser att MiniLink, sensertern och testpluggen #r sidana produkter

som lagstiftaren inte har avsetf ska ingd i forménssystemet. TLV har
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betriffande MiniLink-séndaren anfort att den inte kan anses vara en
forbrukningsartikel eftersom den 4r elektronisk, inte 4r en engingspro-
dukt och inte forsimras vid anviindning, TLV har vidare anfort att det
inte kan anses st klart att MiniLink-séindaren 4r avsedd att anvindas av
en enskild patient och att fdrvaltningsrétten inte borde ha lagt s4 stor vikt

vid produktens livsldngd.

Vad i6rst betréiffar frAgan om lagstiftaren har gett uttryck for att den typ
av produkter som det &r frdgan om i mélet inte ska anses utgdra forbruk-
ningsartiklar kan konstateras att det inte ﬁnﬁs négon definition av begrep-
pet "forbrukningsartikel” varken i fSrménslagen eller i dess forarbeten.
Bestdmmelsernai 18 § 3 och 19 § formanslagen har emellertid sverfoits
frén 7 § i den tidigare géllande lagen (1996:1150) om hégkostnadsskydd
vid kdp av likemedel m.m., I specialmotiveringen till denna bestdmmelse
angavs bl.a. foljande. "Definitionsméssigt ska det rira sig om sidana
artiklar som &r nddvéndiga for att tillfora kroppen ett likemedel samt
sédana artiklar som erfordras for kontroll av medicinering halls pa rétt
niva eller for kontroll av om likemedel behéver sittas in. Férbruknings-
artiklar som dérvid kan komma ifraga &r injektionspistoler, injektions-
sprutor och kanyler samt déirmed j#mforliga artiklar, Aven sidana artiklar
som behdvs for desinfektion av hud vid injektion samt testmaterial for
bestdmmande av exempelvis blodsockerhalt omfattas av bestimmelserna.
Yiterligare andra artiklar kan komma ifrdga, Uttrycket firbruknings-
artikel innebér inte att artiklarna méste ha karaktiir av engngsartiklar, 1
beteckningens natur ligger dock att det méste 16ra sig om varor som
méste ersittas med atminstone vissa intervall. Detta inneb#r exempelvis
att en sédan produki som blodglukosmétare inte omfattas av

bestammelserna.” (prop. 1996/97:27 s. 110-111).

Aven om férarbeten har en stark stilining som réttskilla i den svenska

rittsordningen, &r skrivningarna i dessa inte lika noga évervidgda som

sjélva lagtexten. 1 det fall forarbetena framstér som oklara eller mot-
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sigelsefulla boér viss forsiktighet iakttas. I det ovan citerade férarbets-

uttalandet ges 4 ena sidan flera exempel pa forbrukningsartiklar som alla
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sigelsefulla bér viss forsiktighet iakttas. I det ovan citerade frarbets-
uttalandet ges 4 ena sidan flera exempel pa frbrukningsartiklar som alla
4r av enkel beskaffenhet. A andra sidan anfors sedan sérskilt att blod-
glukosmiitare, som ju inte 4r av enkel beskaffenhet, inte ska omfattas av
bestdmmelserna, Som forvaltningsritien har anfort har den utredning som
lade fram betinkandet som lg till grund for forménslagen foreslagit att
alla forbrukningsartikiar som inte var avsedda for engéngsbruk skulle

uteslutas ur likemedelsforménerna, och att t.ex. dialyspumpar och in-

- fusionspumpar som kan éteranvéndas ddrmed inte skulle omfattas av

formanssystemet. Regeringen genomforde inte utredningens forslag i
denna del, men forde eit resonemang kring att {Srslaget i och for sig var
tilltalande ur principiell synpunkt. Regeringen gjorde beddmningen att
yiterligare utredning krévdes innan forslaget kunde ldggas till grund for
lagstifining. Av detta kan forstas att bade utredningen och regeringen vid
forménslagens tillkomst inte ansdg aft begreppet forbrukningsartikel kan
tolkas sé sniivt att det enbart innefattar produkter av engingskaraktir och
inte heller att avancerade elektroniska produkter aldrig kan inga i for-
manssystemet, Kammarrétten finner séledes inte stdd for aft de i méalet
aktuella produkterna enbart av dessa skil ska uteslutas ur forméns-

systemet.

TLV har vidare anfort att ett krav for att en artikel ska f2 inga i forméns-
systemet bor vara atl den endast kan anvéndas av en patient och inte
ateranvindas av en annan patient samt att produkten forsimras négot vid
varje tillfille. Enligt kemmarréttens mening #r dessa uppstélida krav
alltfor oprecisa for att kunna anviindas som kriterier for vad som ska
anses utgdra en forbrukningsartikel. Manga produkter som helt klart
faller under begreppet forbrukningsartikel kan dteranvindas dven om de
inte #r avsedda for detta, exempelvis kanyler, sprutor och lindor. Av
utredningen i malet har framgait att séndaren i normalfallet forskrivs till
en patient for att anvéindas av denne tills den bor bytas ut. Det forhal-

landet att MiniLink-sdndaren skulle kunna ateranvindas innebér dérfor
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inte heller att den ska falla utanfor fsrmanssystemet. De produkter som
nimnts, kanyler, sprutor och lindor forsdmuras inte heller nédvindigtvis
vid anvindning. Nir det géller elekironiska produkter dédremot torde det
vara klart att det alltid sker en viss fSrsémring vid anvindning.

Elektroniska produkter har aldrig evig livslangd.

Nar det slutligen i denna det galler TLV:s invéindning om livsiangd kan
frst konstateras att det i malet synes ostridigt att det kréivs att en artikel
miste bytas ut med visst intervall for att den ska anses utgora en forbruk-
ningsartikel. I fidga om de produkter som midlet avser forekommer olika
uppgifter om produkternas livslédngd. Kammatratien finner inte skl att
ifrhgasitta de uppgifter som lamnats av vittnet Stig Attvall i forvaltnings-
vitten. Enligt Stig Attvall har MiniLink-séindaren vid dagligt bruk en
livsiingd pd ungefér ett &r, sensertern en livslingd pa ett par &r och
testpluggen ndgot lingre beroende pé hur ofta den anviinds. Kammar-
rhtten instimmer i forvaltningsrittens beddmning att detta utgor et
tillrickligt kort tidsintervall for att de ska anses vara forbrukningsartiklar

i forménslagens mening.
Ar varorna nodvindiga for egenkoniroll av medicinering?

1 friga om sensertern och testpluggen har TLV vidare anfort att dessa inte
ska ing4 i formanssystemet pa grund av att de inte erfordras for kontroll

av att medicinering hélls pa ritt niva,

TLV har genom sitt omprdvningsbeslut den 27 juni 2011 4ndrat sitt
tidigare gynnande beslut den 22 december 2010, For det fail att TLV:s
omprovaingsbesiut upphévs kommer det tidigare beslutet alltjimt att aga
giltighet. 1 det beslutet uppstélls vissa villkor som innebdr att produkterna
ingdr i forménssystemet endast for vissa patienter. Beddmningen av om

de i malet aktuella produkterna r nddvindiga for egenkontroll av




KAMMARRATTEN
I STOCKHOLM
Avdelning 5

DOM Sida 9

Mal nr 7562-11

medicinering méste dirfor goras utifrin produkternas funktion med

beaktande av de villkor som stilits i det tidigare beslutet,

Produkterna ingér i ett system for blodglukosmétning som anvéinds
tillsammans med en insulinpump fSr egenmedicinering, Information om
glukoshalten tas upp av sensorer och vidareférmedlas tradiost av
MiniLink-sindaren till insulinpumpen, vilken har en inbyggd glukos-
miitare. Sensertern anvénds for att féra in sensorerna under huden medan

testpluggen anvinds for att kontrollera MiniLink-séindarens fanktion.

Det far anses sjélvklart att en egenmedicinering av insulin forutsitter att
patienten har mdjlighet att méta blodglukoshalten. Av utredningen i
mélet framgér att MiniLink-séindaren och sensertern &r nédvindiga for att
blodglukoshalten ska kunna métas genom det system i vilket produkterna
ingdr. Testpluggen behdvs visserligen inte for att métningen ska kunna
goras. Enligt kammaréttens mening forutsitter dock anvindningen av
systemet, sirskilt med tanke pa vilka konsekvenser en felmitning skulle
kunna medi0ra, att anvéindaren kan kontrollera komponenternas funktion.
Samtliga produkter fir séledes anses vara nddvindiga for att systemet ska

fungera som en helhet.

Det tidigare gynnande beslutet har villkorats pd sé vis att produkterna
ingér 1 forménssystemet endast f6r patienter som anviinder bolagets
insulinpump avsedd att anvéndas tillsammans med MiniLink och som har
haft tva eller flera svéra hypoglykemier per &r som krdiver hjalp av annan
person, har kvarstiende HbA lc med minst 9 procent dér optimerad
insulinbehandling misslyckats, eller for barn som tar 10 plasmaglukos-
prover per dygn som 4r medicinskt motiverade. Produkterna har siledes
varit formansberéttigade endast for patienter som lider av en allvarlig och
svarhanterlig form av diabetes och for barn som har ett behov av

upprepade dagliga kontroller. Det kan visserligen inte uteslutas att
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patienterna skulle kunna kontrollera sin medicinering pa annat sétt &n
genom de i malet aktuella produkterna. Mot bakgrund av vad som
framkommit i malet om produkternas funktion och de formansberéttigade
patienternas hilsotillstdnd anser kammarrétten dock att produkterna dr

nidvindiga for egenkontroll av medicinering.

Sammenfattningsvis finner kammarrétten att produkterna, under de i
malet gillande villkoren, 4r frménsberéttigade enligt forménslagen.

Overklagandet ska ddrmed avslés.

HUR MAN OVERKLAGAR, sc bilaga B (formulér 1).

Gy 7 A7

5 f?
Inga#Lill Askersjo Eva Edwardsson Pontus Nilsson
lagman kammarrittsrad tf. assessor
ordférande referent

Foredragande har varit Jessica Bjorling




