TLV

TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET

SOKANDE

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsforménerna
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Datum
2023-03-27

B. Braun Medical AB
Box 110
182 12 Danderyd

Var beteckning

00408/2023

Tandvards- och lakemedelsférméansverket, TLV, avslar ansokan om prishojning inom
lakemedelsformanerna for nedanstaende forbrukningsartikel.

Namn

Antal/Forp.

Varunr.

Perifix PinPad Fixerplatta, For epidural perifix filter |25 st

202376

Postadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Besoksadress
Fleminggatan 14

Telefonnummer
08-568 420 50
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ANSOKAN

B. Braun Medical AB (foretaget) har ansokt om prish6jning for Perifix PinPad Fixerplatta i
enlighet med tabellen pa sida 1.

UTREDNING | ARENDET

Perifix PinPad Fixerplatta anvands som fixering for epiduralfilter och finns under
varugrupperingskod Y93BDo5 (infusionstillbehor, kanylforband).

Som skal for prishgjningen har foretaget angett 6kad produktionskostnad.

TLV:s utredning har visat att produkten saknar forsiljning inom likemedelsférménerna.
Foretaget har fatt tillfalle att yttra sig 6ver dessa uppgifter men har inte gjort det.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestimmelser m.m.

Av 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (forméanslagen) framgar under vilka
forutsattningar ett receptbelagt 1akemedel ska omfattas av likemedelsformanerna. Det
framgar att kostnaden for anvindning av de likemedel som ska inga i lakemedelsformanerna
ska framsta som rimliga.

Av 13 § forméanslagen framgar att dndring av ett tidigare faststillt inkopspris eller
forsaljningspris far, forutom pa eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pa begaran av
den som marknadsfor lakemedlet eller varan, en region eller den som enligt foreskrifter som
har meddelats med stod av 8 § andra stycket formanslagen har ansokt om att 1akemedlet ska
ingd i forménerna.

Enligt 18 § formanslagen ska lakemedelsformanerna, nar beslut fattas enligt 7 §, omfatta

1. varor for vilka det med st6d av 18 kap. 2 § lakemedelslagen (2015:315) har foreskrivits att
lakemedelslagen helt eller delvis ska gilla och som forskrivs enbart i fédelsekontrollerande
syfte av lakare eller barnmorskor,

2. forbrukningsartiklar som en férméansberattigad behéver vid stomi och som forskrivs av
lakare eller nagon annan som Socialstyrelsen forklarat har behorighet till sddan forskrivning,
och

3. forbrukningsartiklar som en forménsberéttigad pa grund av sjukdom behover for att
tillfora kroppen ett 1akemedel eller for egenkontroll av medicinering och som forskrivs av
lakare, tandlikare eller ndgon annan som Socialstyrelsen forklarat har behorighet till sidan
forskrivning.

Av TLV:s allmanna rad (TLVAR 2011:1) for ansékan om pris och subvention for
forbrukningsartiklar framgar att tva kriterier ska vara uppfyllda for att TLV ska bevilja en
prishgjning. Dels ska det finnas patienter som riskerar att sti utan alternativa behandlingar
av liknande slag om forbrukningsartikeln forsvinner fran den svenska marknaden, dels ska
det foreligga stor risk att forbrukningsartikeln férsvinner fran den svenska marknaden, eller
att tillgdngen kraftigt minskar, om prish6jningen inte beviljas.

Det ar det sokande foretaget som ska visa att forutsattningarna for att bevilja prishojningen
ar uppfyllda.
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TLV gor foljande bedomning
TLV konstaterar att det saknas forsaljning for Perifix PinPad Fixerplatta inom
lakemedelsforméanerna.

TLV bedomer darfor att det inte finns patienter som riskerar att sta utan alternativa
behandlingar av liknande slag om Perifix PinPad Fixerplatta foérsvinner fran den svenska
marknaden eller att tillgangen kraftigt minskar, om prishgjningen inte beviljas.

De skal foretaget anfort for prishdjningen bedoms inte utgora tillrackliga skal for att bevilja
den begirda prishéjningen.

Vid en sammantagen bedomning utifran befintligt underlag finner TLV att kriterierna for
prishojning av Perifix PinPad Fixerplatta inte ar uppfyllda. Ansokan ska darfor avslas.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit medicinska
utredaren Betty Diep. I den slutliga handlaggningen har dven juristen Anna Karlén 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 6verklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan overklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som Gverklagas och pé vilket sétt beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.



