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Datum Var beteckning
2020-06-11 491/2020

Beckton Dickinson AB
Marieviksgatan 25
100 74 Stockholm

Tandvards- och likemedelsforménsverket, TLV, avslar ansokan om att BD PosiFlush SP ska
inga i lakemedelsformanerna.
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Box 22520, 104 22 STOCKHOLM
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ANSOKAN

Beckton Dickinson AB (foretaget) har ansokt om att nedanstdende forbrukningsartiklar ska
ingé i lakemedelsformanerna och att pris faststills.

Namn Antal/Férp. |Varunr. |AIP
(SEK)

BD Posiflush SP 3ml, Fortylld koksalt spruta, steril 30 st. 730096 132,00
flodesvag och hoggradigt ren utsida

BD PosiFlush SP 5ml, Forfylld koksalt spruta, steril 30 st. 730038 136,50
flodesvig och hoggradigt ren utsida

BD PosiFlush SP 1oml, Forfylld koksalt spruta, steril 30 st. 730039 142,50
flodesvig och hoggradigt ren utsida

UTREDNING | ARENDET

Beckton Dickinson AB (foretaget) ansoker om pris och subvention for BD PosiFlush SP, som
ar en CE-markt spruta som innehéller steril och pyrogenfri 0,9 procent isoton koksaltlosning.
Enligt foretaget har sprutan en steril flodesviag och hoggradigt ren utsida och kommer i tre
olika volymer, 3 ml, 5 ml och 10 ml. Enligt bruksanvisningen ar BD PosiFlush SP endast
avsedd for flushning (spolning) av in-situ infusionskatetrar och ar inte avsedd for blandning
av torra substanser, for utspadning av lakemedel eller nar intravenos behandling med
koksaltlosning indikeras.

Foretaget har uppgett att den relevanta patientkategorin ar samtliga patienter med en
intravenos infart dar ej steril uppdukning kravs for flushningsproceduren.

Enligt foretaget ar BD Plastipak (vnr 733020, 733021 och 736720) och Connecta (vnr
228163) relevanta jamforelsealternativ till ansokt produkt.

Foretaget har i sin ansokan bifogat dokumentet "BD PosiFlush Prefilled Syringes, Clinical
evidence compendium”, vilket d4r en sammanfattning av den kliniska evidensen som stodjer
anvandningen av forfyllda flushningssprutor jamfort med manuellt fyllda flushningssrputor.
Enligt sammanfattningen reduceras risken for infektion och sjukhusens effektivitet okas vid
anvandning av forfyllda flushningssprutor.

SKALEN FOR BESLUTET
Utgangspunker for TLV:s bedomning
Rattslig reglering, se bilaga 1.

En forutsattning for att TLV ska kunna fatta beslut om att en produkt ska inga i
lakemedelsformanerna samt faststélla pris ar att den ar att anse som en forbrukningsartikel
enligt lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. (forméanslagen), se bilaga 1. Den fraga
som forst ska provas i drendet ar darfor om BD PosiFlush SP kan utgora en
forbrukningsartikel i forméanslagens mening.

118 § 3 forméanslagen anges att forbrukningsartiklar som behovs for att tillféra kroppen ett
lakemedel eller for egenkontroll av medicinering omfattas av lakemedelsformanerna.
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I forarbetena till motsvarande bestimmelse i lagen (1996:1150) om hogkostnadsskydd
framgéar bland annat foljande gallande forbrukningsartiklar (prop. 1996/97:27 s. 110 f.).
Definitionsmassigt ska det rora sig om siddana artiklar som ar nodvandiga for att tillfora
kroppen ett lakemedel samt sddana artiklar som behovs for kontroll av att medicinering hélls
pa ratt niva eller for kontroll av om likemedel behover séttas in. Vidare anges i samma
forarbeten (prop. 1996/97:27 s. 66 f.) att forbrukningsartiklar enligt regeringens synsitt far
ses som en del av sjidlva ladkemedlet.

Hogsta forvaltningsdomstolen har i sin dom av den 30 april 2014 (HFD 2014 ref. 30) kommit
fram till bl.a. f6ljande avseende begreppet forbrukningsartikel i 18 § 3 férménslagen. I
forarbetena till formanslagen sigs att det ska vara fraga om produkter som behovs for
egentillforsel av 1akemedel eller egenkontroll av medicinering. Forbrukningsartiklar ska vara
produkter som normalt ska kunna hanteras av patienten sjalv. Det ska ocksa rora sig om
produkter som ska forskrivas for en enskild patient och bli dennes egendom. De ska alltsa
vara avsedda for att forbrukas av patienten och inte ateranviandas av andra.

Av TLV:s allmdnna rad (TLVAR 2011:1) for anskan om pris och subvention for
forbrukningsartiklar framkommer att for att en produkt ska omfattas av formanssystemet
som en forbrukningsartikel, antingen for att tillféra kroppen likemedel eller for egenkontroll
av medicinering, bor det framga av exempelvis bruksanvisning eller annan
produktinformation som produktfaktablad et cetera att detta ar produktens huvudsakliga
anvandningsomrade.

TLV:s bedomning

Vilka produkter som kan ingd i lakemedelsformanerna som forbrukningsartiklar regleras i
18 § 2 och 3 formanslagen. Punkten 2 avser produkter som behovs vid stomi och ar darfor
inte relevant i det har arendet. Provningen avser istéllet tillampningen av 18 § 3
formanslagen. BD PosiFlush SP kan saledes omfattas av lakemedelsforméanerna om
produkten behovs for att tillfora kroppen ett lakemedel eller for egenkontroll av
medicinering.

BD PosiFlush SP ar en medicinteknisk produkt enligt direktiv 93/42/EEC om
medicintekniska produkter. Produkten ar en spruta som innehaller steril och pyrogenfri 0,9
procent isoton koksaltlosning och ar fardig for anvandning. Enligt foretaget har sprutan en
steril flodesvag och en hoggradigt ren utsida och kommer i tre olika volymer, 3 ml, 5 ml och
10 ml. Enligt bruksanvisningen ar BD PosiFlush SP endast avsedd for flushning (spolning) av
in-situ infusionskatetrar och ar inte avsedd for blandning av torra substanser for utspadning
av lakemedel eller nar intravenos behandling med koksaltlosning indikeras. Enligt foretaget
ar BD PosiFlush SP avsedd for patienter med en intravends infart ddr ingen steril
uppdukning kravs for flushningsproceduren.

Utifran foreliggande underlag gor TLV bedomningen att BD PosiFlush SP huvudsakliga
anvandningsomrade varken ar att tillfora kroppen lakemedel eller ar till for egenkontroll av
medicinering. Eftersom BD PosiFlush SP inte ar tinkt att anviandas for nagot av dessa syften
kan produkten inte anses utgora en forbrukningsartikel enligt formanslagens mening. TLV
avslar darfor foretagets ansokan om att BD PosiFlush SP ska ingd i lakemedelsformanerna.

Se nedan hur man 6verklagar.
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Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsforméner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Overlakaren Margareta Berglund Rodén (ordforande),
lakemedelschefen Maria Landgren, intressepolitiska chefen Eva-Maria Dufva, overlakaren
Inge Eriksson, universitetslektorn Martin Henriksson, docenten Gerd Larfars och
avdelningschefen Magnus Thyberg. Foredragande har varit Minna Klintz Syréhn. I den
slutliga handlaggningen har dven Mirjana Poljakovic deltagit.

Margareta Berglund Rodén
Minna Klintz Syréhn

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 6verklagas 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.
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BILAGA 1

Riittslig reglering m.m.
Lag (2002:160) om likemedelsformaner m.m. (forméanslagen)

= § Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar om ett lakemedel eller en vara som
avses i 18 § ska inga i l1akemedelsférménerna och faststiller inkopspris och forséljningspris
som, med de undantag som anges i 7 a och 7 b §§, ska tillampas av 6ppenvardsapoteken.

8 § (forsta stycket) Den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansoka om att l1akemedlet eller varan ska inga i ladkemedelsformanerna enligt denna lag.
Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och lagga fram den utredning som
behovs for att faststilla inkopspris och forsaljningspris.

18 § Lakemedelsformanerna skall, nar beslut fattas enligt 7 §, omfatta

1. varor pa vilka 18 kap. 2 § lakemedelslagen (2015:315) ar tillamplig och som forskrivs
enbart i fodelsekontrollerande syfte av lakare eller barnmorskor,

2. forbrukningsartiklar som en formansberattigad behover vid stomi och som forskrivs
av lakare eller ndgon 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 1ikemedel eller for egenkontroll av medicinering och som
forskrivs av lakare, tandlékare eller nagon annan som Socialstyrelsen forklarat har
behorighet till sidan forskrivning.
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