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TANDVARDS- OCH Datum Diarienummer

LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2026-06-22 01424/2026

Becton Dickinson Sweden AB

Ansokan om prishojning inom lakemedelsformanerna

Tandvards- och lakemedelsformansverkets beslut
Tandvards- och lakemedelsférméansverket avslar ans6kan om prishéjning inom
lakemedelsformanerna for foljande forbrukningsartiklar.

Namn, férpackningstext Antal/ Varunr. |Gillande |Gallande AUP?
Forp. AIP! (SEK) | exkl. moms SEK)

BD Plastipak, Injektionssprutor 100 ST| 209189 225,00 266,21

med luer-lock, 1 ml

BD Plastipak, Injektionsspruta 200 ST| 733020 200,00 238,56

med luer-lock fattning, 3 ml

BD Plastipak, Injektionssprutor 60 ST| 209965 217,8 258,25

med luer-lock, 50/60 ml

Arendet

Becton Dickinson Sweden AB (foretaget), organisationsnummer 556145-6756, har den 31
mars 2026 ansokt om att det faststillda inkopspriset for BD Plastipak i tre utforanden ska
hojas (bilaga 2).

Till stod for ansokan har foretaget motiverat skilen for prishgjning. Foretaget har angett att
deras produkter inte prisjusterats pd manga ar trots stor omvarldspaverkan och onskar
prisjustera for att sdkerstilla att deras produkter inte siljs till under tillverkningskostnad.

TLV har under utredningen begirt in en kostnadskalkyl som visar bruttomarginalen f6r BD
Plastipak (vnr: 209189, 1 ml). Foretaget har inte kommit in med de begédrda uppgifterna.

TLV har den 11 juni 2026 kommunicerat beslutsunderlaget i d&rendet och gett foretaget
mojlighet att yttra sig. Foretaget har inte kommit in med nagra synpunkter.

! Apotekens ink&pspris
2 Apotekens utforséljningspris

Postadress Besoksadress Telefonnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-568 420 50
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Skalen for beslutet

Tandvards- och lakemedelsforménsverket (TLV) bedomer att ansokan ska avslas av foljande
skal:

¢ Det finns inte patienter som riskerar att std utan behandlingsalternativom BD
Plastipak (3 ml) och BD Plastipak (50/60 ml) forsvinner fran ladkemedelsférmanerna
eftersom det finns alternativa behandlingar av liknande slag.

e TLV bedomer att foretaget inte har visat att risken ar stor att BD Plastipak (1 ml)
forsvinner fran den svenska marknaden om prishgjningen inte beviljas.

For BD Plastipak (3 ml) och BD Plastipak (50/60 ml) ar det forsta kriteriet for att bevilja en
prishojning i Tandvards- och ldkemedelsforménsverkets allmidnna rad (TLVAR 2011:1) for
ansokan om pris och subvention for forbrukningsartiklar dirmed inte uppfyllt.

For BD Plastipak (1 ml) ar det andra kriteriet for att bevilja en prish6jning i Tandvards- och
lakemedelsforméansverkets allmidnna rad (TLVAR 2011:1) for ansokan om pris och subvention
for forbrukningsartiklar darmed inte uppfyllt.

Tillampliga bestimmelser framgéar av bilaga 1 till detta beslut

Vilka kriterier behover vara uppfyllda for en prishdjning?

For att TLV ska bevilja en prish6jning for en forbrukningsartikel ska det finnas patienter som
riskerar att sta utan alternativa behandlingar av liknande slag om forbrukningsartikeln
forsvinner fran den svenska marknaden. Det ska ocksa finnas en stor risk att
forbrukningsartikeln forsvinner fran den svenska marknaden, eller att tillgdngen kraftigt
minskar, om prishgjningen inte beviljas. Dessa krav framgar av de allmdnna rdden (TLVAR
2011:1). Med uttrycket "forsvinner fran den svenska marknaden” i de allmdnna réaden avses
enligt TLV att forbrukningsartikeln lamnar lakemedelsforméanerna.

I de fall TLV bedomer att kriterierna i de allminna raden ar uppfyllda bedomer TLV ocksa
om det ansokta priset framstar som rimligt. Det ar en forutsattning for att en
forbrukningsartikel ska omfattas av lakemedelsformanerna enligt 15 § forménslagen.

BD Plastipak

BD Plastipak ar injektionssprutor med luer-lockfattning i tre olika storlekar
(volymkapacitet), 1 ml, 3 ml och 50/60 ml. Luer-lockfattning ar en standardiserad gangad
ldsmekanism vilket gor det mojligt att koppla samman exempelvis sprutor, kanyler och
slangar. Enligt foretaget ar tillgangen till specifika sprutvolymer med luer-lockfattning en
forutsattning for korrekt och siaker lakemedelsadministration. BD Plastipak tillhor
varugrupperingskoden Y93AA04 (Injektionsspruta tredelad med luer-koppling och
lasfunktion).

Det finns inte patienter som riskerar att sta utan behandlingsalternativ om BD
Plastipak i storlekarna 3 ml och 50/60 ml forsvinner fran lakemedelsformanerna

TLV bedomer att det att det i varugrupperingskoden Y93AA04 finns liknande
injektionssprutor med luer-lockfattning med samma eller jamforbar volymkapacitet som kan
utgora behandlingsalternativ till BD Plastipak i storlekarna 3 ml och 50/60 ml. Inom aktuell
varugrupperingskod finns Omnifix 3 ml med luer-lockfattning (vnr: 210680) som har
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samma volymkapacitet som BD Plastipak (3 ml) och Freedom Spruta, 60 ml, (vnr: 736562)
med en jamforbar volymkapacitet som BD Plastipak (50/60 ml).

Baserat pa att det finns behandlingsalternativ inom liakemedelsformanerna f6r BD Plastipak
(3 ml) och BD Plastipak (50/60 ml) bedomer TLV att det forsta kriteriet i TLV:s allménna
rad (TLVAR 2011:1) inte ar uppfyllt.

TLV konstaterar att det redan av den anledningen saknas forutsattningar for att bevilja den
ansokta prishojningen. Det saknas darfor skal att bedoma om BD Plastipak (3 ml) och BD
Plastipak (50/60 ml) uppfyller det andra kriteriet i TLV:s allminna rad, det vill siga om det
finns stor risk att forbrukningsartikeln forsvinner fran lakemedelsforménerna, eller att
tillgdngen kraftigt minskar, om prishojningen inte beviljas.

Det finns patienter som riskerar att sta utan behandlingsalternativ om BD Plastipak i
storleken 1 ml forsvinner fran lakemedelsformanerna

Foretaget har uppgett att BD Plastipak i storleken 1 ml anvinds av patienter och i
vardsituationer dar mycket smé och exakta volymer behover administreras. Foretaget har
vidare uppgett att for vissa patienter ar sprutor med annan volym, annan koppling eller med
fast kanyl inte medicinskt eller praktiskt utbytbart och kan medfora 6kad risk for
doseringsfel.

TLV konstaterar att det i varugrupperingskoden Y93AAo04 inte finns nagra injektionssprutor
med luer-lockfattning med samma volymkapacitet som BD Plastipak (1 ml). TLV bedomer
att det finns patienter som anvander BD Plastipak (1 ml) och som riskerar att st utan
behandlingsalternativ om produkten férsvinner fran den svenska marknaden.

Foretaget har inte visat att det finns stor risk att BD Plastipak i storleken 1 ml
forsvinner fran lakemedelsformanerna om prishojningen inte beviljas

TLV:s bedomning av om risken ar stor att en forbrukningsartikel forsvinner fran
lakemedelsformanerna ar baserad pa om det inte dr lonsamt for foretaget att tillhandahalla
och silja forbrukningsartikeln inom likemedelsférménerna. For att bedoma lonsamheten for
BD Plastipak i storleken 1 ml har TLV begirt in en kostnadskalkyl som visar vad
bruttomarginalen och bruttovinst ar for BD Plastipak (1 ml) och vilka kostnadsposter som
ingar i kostnadskalkylen.

Foretaget har uppgett att uppgifterna omfattas av sekretess och har darfor inte kommit in
med efterfragat underlag. Foretaget motiverar den begérda prisjusteringen baserat pa
prisindex fran SCB (Statistiska centralbyréan) for att bedéma kostnadsutvecklingen for bland
annat rvaror, produktion, logistik och leverantorsled.

Prisindex ar i sig inte tillrackligt for att TLV ska bedoma att det finns en stor risk att ansokt
forpackning forsvinner fran lidkemedelsforméanerna, det behovs ocksa uppgifter om
lonsamhet.

Eftersom foretaget inte har kommit in med de efterfrdgade uppgifterna har TLV inte kunnat
bedoma lonsamheten och kostnaderna for ansokt forpackning. TLV bedomer darfor att
foretaget, utifran befintligt underlag, inte har visat att risken ar stor att BD Plastipak i
storleken 1 ml forsvinner fran ldkemedelsformanerna om prishojningen inte beviljas. Da
ansokan om prishojning inte uppfyller det andra kriteriet i TLV:s allmédnna rad (TLVAR
2011:1) har TLV inte prévat om den ans6kta nivan pa prish6jning framstar som rimlig.
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Detta beslut har fattats av enhetschefen Therese Gennevall. Arendet har foredragits av
medicinska utredaren Emma Ong-Palsson. I den slutliga handldggningen har dven
analytikern Cecilia Tollin medverkat.

Sa overklagar man

Om ni anser att TLV har fattat ett felaktigt beslut kan ni 6verklaga beslutet till
Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt och skickas till TLV, Box
22520, 104 22 Stockholm eller registrator@tlv.se. TLV ska ha fatt overklagandet inom tre
veckor fran den dag da ni fick del av beslutet. Om ni lamnar in 6verklagandet for sent
kommer det inte att provas.

I 6verklagandet ska ni ange vilket beslut som 6verklagas och pa vilket satt det ska andras. Om
TLV andrar det beslut som 6verklagats 6verlamnar TLV aven det nya beslutet till
forvaltningsratten. Overklagandet omfattar 4ven det nya beslutet.



5 (6)
Dnr: 01424/2026

Bilaga 1

Tillampliga bestammelser

Tandvéards- och ldkemedelsforménsverket beslutar om ett 1ikemedel eller en vara som avses i
18 § ska inga i ladkemedelsformanerna och faststiller ink6pspris och forsiljningspris som,
med de undantag som anges i 7 a och 7 b §§, ska tillampas av 6ppenvardsapoteken. (7 § forsta
stycket lagen [2002:160] om likemedelsformaner m.m. [forménslagen]).

De forbrukningsartiklar som kan omfattas av lakemedelsformanerna framgar av 18 §
formanslagen.

Lakemedelsformanerna, nar beslut fattas enligt 7 §, omfatta

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

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

3. forbrukningsartiklar som en forménsberattigad pa grund av sjukdom behover for att
tillfora kroppen ett likemedel eller for egenkontroll av medicinering och som forskrivs av
lakare, tandlakare eller ndgon annan som Socialstyrelsen forklarat har behorighet till sidan
forskrivning. (18 § formanslagen).

Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § formanslagen far ansoka
om att lakemedlet eller varan ska inga i ladkemedelsférmanerna. Sokanden ska visa att
villkoren enligt 15 § formanslagen ar uppfyllda och ldgga fram den utredning som behovs for
att faststélla inkopspris och forsiljningspris. (8 § forsta stycket formanslagen).

Négra narmare forutsiattningar for provningen av en ansokan om att en forbrukningsartikel
ska omfattas av lakemedelsforménerna har inte angetts i formanslagen. Med hansyn till det
overgripande syftet med lagstiftningen om liakemedelsférmaner har det vid
domstolsprovning ansetts att vasentligen samma krav ska stillas for forbrukningsartiklar
som for receptbelagda lakemedel (se bl.a. Forvaltningsrattens i Stockholm dom den 29
november 2012, mal nr 12521—11). De kriterier som anges i 15 § forménslagen ska darfor
tillampas analogt i 4renden som avser forbrukningsartiklar.

Ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och inkopspris och
forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet under forutsattning att

1. kostnaderna for anviandning av ldkemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvérdslagen (2017:30), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1ikemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som vasentligt mer &ndamaélsenliga.

(15 § formanslagen).

En fraga om dndring av ett tidigare faststillt inkopspris eller forsdljningspris far, forutom pa
eget initiativ av TLV, tas upp av myndigheten pa begiran av den som marknadsfor
lakemedlet eller varan, en region eller den som enligt foreskrifter som har meddelats med
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stod av 8 § andra stycket har ansokt om att 1ikemedlet ska ing4 i formanerna. (13 §
formanslagen).

I Tandvéards- och lakemedelsforménsverkets allmanna rdd (TLVAR 2011:1) for ansokan om
pris och subvention for forbrukningsartiklar anges f6ljande. For att bevilja en prishgjning for
en forbrukningsartikel ska foljande kriterier vara uppfyllda:
- det finns patienter som riskerar att st utan alternativa behandlingar av liknande slag
om forbrukningsartikeln forsvinner fran den svenska marknaden, och
- det finns stor risk att forbrukningsartikeln forsvinner fran den svenska marknaden,
eller att tillgdngen kraftigt minskar, om prishgjningen inte beviljas.

Vid bedomningen av risken for att en forbrukningsartikel ska forsvinna
fran marknaden tas hansyn till foljande faktorer:

- Antalet patienter med en viss behandling minskar och lonsamheten for
forbrukningsartikeln minskar, men for ett litet antal patienter ar det angeliget att
fortsatta med behandlingen.

- Produktionskostnaden, om den utgor en stor del av forbrukningsartikelns pris, har
okat kraftigt sedan priset faststilldes.

- Andra mycket speciella omstiandigheter som ar svara att forutsiga men som gor att
det framstar som narmast sjalvklart att forbrukningsartikeln inte kan fortsatta att
tillhandahallas till nuvarande pris.

Vid bedomningen av prishojningsansokningar tas inte hansyn till
- foretagsintern internationell prispolitik, eller
normala fluktuationer pa valutamarknaden.





