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Var beteckning
02458/2023

Tandvéards- och ldkemedelsforménsverket avslar ansékan om att SMARTeZ pumpar ska inga
i lakemedelsférménerna.

Postadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Besoksadress
Fleminggatan 14

Telefonnummer
08-5684 20 50
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ANSOKAN

Solann AB (foretaget) har ansokt om att nedanstiende forbrukningsartiklar ska inga i
lakemedelsforménerna och att pris faststills enligt f6ljande tabell.

Namn Antal/Forp. |Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
SMARTeZ Pump LT, 120-4-30h 10 st 731832 | 2500,00 2782,36
SMARTeZ Pump LT, 125-5-24h 10 st 731833 | 2500,00 2782,36
SMARTeZ Pump LT, 270-1-11 dygn 10 st 731834 | 4900,00 5398,36
SMARTeZ Pump LT, 270-2-135h 10 st 731835 | 3500,00 3888,36
SMARTeZ Pump LT, 270-4-68h 10 st 731836 | 3500,00 3888,36
SMARTeZ Pump LT, 120-4-30h 1st 731837 250,00 203,86
SMARTeZ Pump LT, 125-5-24h 1st 731838 250,00 203,86
SMARTeZ Pump LT, 270-1-11dygn 1st 731839 490,00 559,30
SMARTeZ Pump LT, 270-2-135h 1st 731841 350,00 404,46
SMARTeZ Pump LT, 270-4-68h 1st 731842 350,00 404,46
SMARTeZ Pump LT, 60-2-30h 10 st 731843 | 2180,00 2428,44
SMARTeZ Pump LT, 60-5-12h 10 st 731844 | 2180,00 2428,44
SMARTeZ Pump LT, 100-0,5-200h 10 st 731845 | 4900,00 5398,36
SMARTeZ Pump LT, 100-1-100h 10 st 731846 | 2480,00 2760,24
SMARTeZ Pump LT, 100-2-50h 10 st 731847 | 2480,00 2760,24
SMARTeZ Pump LT, 60-2-30h 1st 731848 218,00 258,47
SMARTeZ Pump LT, 60-5-12h 1st 731849 218,00 258,47
SMARTeZ Pump LT, 100-0,5-200h 1st 731850 490,00 559,30
SMARTeZ Pump LT, 100-1-100h 1st 731851 248,00 201,65
SMARTeZ Pump LT, 100-2-50h 1st 731852 248,00 201,65
SMARTeZ Chemo CS Pump, CS100- 10 st 731853 | 3250,00 3611,86
2-50h, ink Priming cap+ProSeal
SMARTeZ Chemo CS Pump, CS120- 10 st 731854 | 3250,00 3611,86
4-30h, ink Priming cap+ProSeal
SMARTeZ Chemo CS Pump, CS270- 10 st 731855 | 4250,00 4717,86
2-135h, ink Priming cap+ProSeal
SMARTeZ Chemo CS Pump, CS270- 10 st 731856 | 4250,00 4717,86
5-54h, ink Priming cap+ProSeal
SMARTeZ Chemo CS Pump, CS270- 10 st 731857 | 4250,00 4717,86
10-27h, ink Priming cap+ProSeal
SMARTeZ Chemo CS Pump, CS100- 1st 731858 325,00 376,81
2-50h, ink Priming cap+ProSeal
SMARTeZ Chemo CS Pump, CS120- 1st 731859 325,00 376,81
4-30h, ink Priming cap+ProSeal
SMARTeZ Chemo CS Pump, CS270- 1st 731867 425,00 487,41
2-135h, ink Priming cap+ProSeal
SMARTeZ Chemo CS Pump, CS270- 1st 731868 425,00 487,41
5-54h, ink Priming cap+ProSeal
SMARTeZ Chemo CS Pump, CS270- 1st 731869 425,00 487,41
10-27h, ink Priming cap+ProSeal
SMARTeZ Pump LT, 270-5-54h 10 st 731870 | 3500,00 3888,36
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Namn Antal/Forp. |Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
SMARTeZ Pump LT, 270-10-27h 10 st 731871 | 4900,00 5398,36
SMARTeZ Pump LT, 300-6-48h 10 st 731872 | 4900,00 5398,36
SMARTeZ Pump LT, 400-4-100h 10 st 731873 3700,00 4109,56
SMARTeZ Pump LT, 400-5-80h 10 st 731874 | 3700,00 4109,56
SMARTeZ Pump LT, 270-5-54h 1st 731875 350,00 404,46
SMARTeZ Pump LT, 270-10-27h 1st 731876 490,00 559,30
SMARTeZ Pump LT, 300-6-48h 1st 731877 490,00 559,30
SMARTeZ Pump LT, 400-4-100h 1st 731878 370,00 426,58
SMARTeZ Pump LT, 400-5-80h 1st 731879 370,00 426,58
SMARTeZ Pump LT, 400-8-50h 10 st 731894 | 3700,00 4109,56
SMARTeZ Pump LT, 400-10-40h 10 st 731895 3700,00 4109,56
SMARTeZ Pump LT, 400-8-50h 1st 731896 370,00 426,58
SMARTeZ Pump LT, 400-10-40h 1st 731897 370,00 426,58
SMARTeZ Pump ST, 50-50-60m 10 st 731898 1250,00 1399,86
SMARTeZ Pump ST, 100-50-120m 10 st 731899 1250,00 1399,86
SMARTeZ Pump ST, 100-100-60m 10 st 731909 1150,00 1289,26
SMARTeZ Pump ST, 100-200-30m 10 st 731910 1150,00 1289,26
SMARTeZ Pump ST, 200-200-60m 10 st 731911 2250,00 2505,86
SMARTeZ Pump ST, 50-50-60m 1st 731912 125,00 155,61
SMARTeZ Pump ST, 100-50-120m 1st 731913 125,00 155,61
SMARTeZ Pump ST, 100-100-60m 1st 731914 115,00 144,55
SMARTeZ Pump ST, 100-200-30m 1st 731915 115,00 144,55
SMARTeZ Pump ST, 200-200-60m 1st 731916 225.00 266,21
SMARTeZ Pump ST, 250-50-300m 10 st 731917 2250,00 2505,86
SMARTeZ Pump ST, 400-100-240m 10 st 731918 | 2600,00 2892,96
SMARTeZ Pump ST, 400-200-120m 10 st 731919 2600,00 2802,06
SMARTeZ Pump ST, 500-20-25h 10 st 731926 | 3100,00 3445,96
SMARTeZ Pump ST, 500-250-120m 10 st 731927 | 3100,00 3445,96
SMARTeZ Pump ST, 250-50-300m 1st 731928 225,00 266,21
SMARTeZ Pump ST, 400-100-240m 1st 731929 260,00 304,92
SMARTeZ Pump ST, 400-200-120m 1st 731930 260,00 304,92
SMARTeZ Pump ST, 500-20-25h 1st 731931 310,00 360,22
SMARTeZ Pump ST, 500-250-120m 1st 731932 310,00 360,22
SMARTeZ Chemo Pump, C100-2- 10 st 731933 2750,00 3058,86
50h, ink Priming cap

SMARTeZ Chemo Pump, C270-2- 10 st 731934 | 3750,00 4164,86
135h, ink Priming cap

SMARTeZ Chemo Pump, C270-5- 10 st 731935 | 3900,00 4330,76
54h, ink Priming cap

SMARTeZ Chemo Pump, C270-10- 10 st 731936 | 3900,00 4330,76
27h, ink Priming cap

SMARTeZ Chemo Pump, C100-2- 1st 731937 275,00 321,51
50h, ink Priming cap

SMARTeZ Chemo Pump, C120-4- 1st 731938 275,00 321,51
30h, ink Priming cap
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Namn Antal/Forp. |Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
SMARTeZ Chemo Pump, C270-2- 1st 731939 375,00 432,11
135h, ink Priming cap
SMARTeZ Chemo Pump, C270-5- 1st 7319041 390,00 448,70
54h, ink Priming cap
SMARTeZ Chemo Pump, C270-10- 1st 731942 390,00 448,70
27h, ink Priming cap
SMARTeZ Chemo Pump, C120-4- 10 st 731943 2750,00 3058,86
30h, inkl Priming cap

UTREDNING | ARENDET

Foretaget har ansokt om pris och subvention for SMARTeZ pumpar i olika fyllnadsvolymer
och flodeshastigheter samt tva forpackningsstorlekar (10 stycken och 1 styck) enligt tabellen
pa sidorna 2—4.

SMARTeZ pumpar ar, enligt bruksanvisningen, elastomeriska engéngsinfusionspumpar som
ger en forbestimd méangd lakemedel till patienter pa sjukhuset eller i hemmet. Lakemedel
levereras till patienten via ett positivt tryck fran de elastomeriska membranen. SMARTeZ
pumpar ir indikerade att infusera likemedel for endera kontinuerlig intravenos, subkutan
eller epiduralinfusion, beroende pa pumpmodell.

Foretaget har uppgett att den relevanta patientkategorin for produkterna ar patienter som
behover cytostatika, Desferal, lokalanestetika eller morfin. Foretaget har vidare angett att
SMARTeZ pumpar kommer att ersiatta Homepump pumpar som idag finns pa den svenska
marknaden samt komplettera sortimentet for att battre tillgodose marknadens 6nskemal.
Vissa utforanden av SMARTeZ pumpar ar, enligt foretaget, utvecklade for cytostatika
infusioner for att minska risken for kontamination bade hos de som administrerar fyllning av
pumparna och hos patienterna.

Ansokta priser for SMARTeZ pumpar ligger inom intervallet 1399,86 kronor till 5398,36
kronor (berdaknat AUP) per forpackning a 10 stycken och inom intervallet 144,55 kronor till
559,30 kronor (berdknat AUP) per forpackning a 1 styck. Foretaget har uppgett att
varunumren till forpackningarna a 1 styck ar tankta att endast anviands vid reklamationer,
nar kunden vill ha ersittning, da ar det praktiskt att ha produkten prissatt per styck.

I december 2023, har TLV omprovat besluten for elastomeriska engéngsinfusionspumpar
inom varugrupperingskoden Y93BE (infusionspump, engéngs) och beslutat att dessa
produkter inte langre ska omfattas av lakemedelsformanerna (dnr 3052—3056/2023).

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestdmmelser m.m.

Enligt 18 § 2 och 3 lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. (forméanslagen) ska
lakemedelsformanerna omfatta forbrukningsartiklar som en forménsberattigad behover vid
stomi samt forbrukningsartiklar som en formansberattigad pa grund av sjukdom behover for
att tillfora kroppen ett lakemedel eller for egenkontroll av medicinering.

I forméanslagen och dess forarbeten ges inte nagon definition av forbrukningsartiklar (prop.
2001/02:63, bet. 2001/02:SoU10, rskr. 2001/02:194). Av 19 § forménslagen framgar att
forbrukningsartiklar som behovs for att tillfora kroppen lakemedel eller som behovs for
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egenkontroll av medicinering, om de forskrivits av behorig person, ska tillhandahallas
kostnadsfritt. I forfattningskommentaren papekas att 19 §, med vissa redaktionella
justeringar, motsvarar 7 § i den tidigare gallande lagen (1996:1150) om hogkostnadsskydd vid
kop av lakemedel m.m. (prop. 2001/02:63, s. 93). Av intresse ar darfor vilken avgransning av
forbrukningsartiklar som avsags i den lagen.

Foljande uttalades i den proposition (prop. 1996/97:27. s. 111) som lag till grund for den
tidigare lagen: "Definitionsmaissigt skall det rora sig om sddana artiklar som ar nodviandiga
for att tillfora kroppen ett 1ikemedel samt sddana artiklar som erfordras for kontroll av att
medicinering hélls pa ritt niva eller for kontroll av om ldkemedel behover sittas in.
Forbrukningsartiklar som darvid kan komma i frdga dr injektionspistoler, injektionssprutor
och kanyler samt diarmed jamforliga artiklar. Aven sddana artiklar som kravs for desinfektion
av hud vid injektion samt testmaterial for bestimmande av exempelvis blodsockerhalt
omfattas av bestaimmelserna. Ytterligare andra artiklar kan komma ifraga. Uttrycket
forbrukningsartikel innebar inte att artiklarna maste ha karaktar av engdngsartiklar. I
beteckningens natur ligger dock att det maste rora sig om varor som maéste ersattas med
atminstone vissa intervall. Detta innebar att exempelvis en sddan produkt som
blodglukosmatare inte omfattas av bestaimmelserna.”

Hogsta forvaltningsdomstolen har i sin dom den 30 april 2014 i malnummer 5169—12 (HFD
2014 ref. 30) bland annat uttalat foljande avseende begreppet forbrukningsartikel i 18 § 3
formanslagen. I forarbetena till forméanslagen sigs att det ska vara fraga om produkter som
“behovs for egentillforsel av 1akemedel [eller...] egenkontroll av medicinering” (prop.
2001/02:63 s. 53 f.). I detta ligger att produkterna normalt ska kunna hanteras av patienten
sjalv. Det ror sig ocksa om produkter som ska forskrivas for en enskild patient och bli dennes
egendom. De ska alltsa vara avsedda att forbrukas av patienten och inte ateranvandas av
andra. Genom de exempel som angavs i 1996 ars forarbeten kan slutligen den slutsatsen dras
att det dessutom ska rora sig om forhéllandevis enkla och mindre kostsamma produkter som
har en begransad livslangd.

Av 27 § formanslagen framgar att TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas.

TLV gor féljande beddmning

Det TLV forst har att ta stillning till &r om SMARTeZ pumpar ar sddana forbrukningsartiklar
som avses i 18 § 2 och 3 forménslagen. Punkten 2 avser produkter som behovs vid stomi och
ar darfor inte relevant i det aktuella drendet. Provningen avser istéllet tillimpningen av 18 § 3
formanslagen. SMARTeZ pumpar kan siledes omfattas av likemedelsformanerna om
produkterna behovs for egentillforsel av likemedel eller for egenkontroll av medicinering.

TLV bedomer att SMARTeZ pumpar inte dr sddana produkter som kan anviandas for
egenkontroll av medicinering. Utifran bruksanvisningen och underlaget i ansokan, kan TLV
konstatera att SMARTeZ pumpar anvands for egentillforsel av 1akemedel efter att de har
fyllts med forskrivet lakemedel av kvalificerad personal pa apotek med tillverkningsenhet
eller pa sjukhus. Detta moment bor utforas med tillampning av steril och aseptisk teknik.

Da SMARTeZ pumpar inte kan fyllas med ldkemedel av patienten sjalv bedomer TLV att
produkterna inte kan anviandas for egentillforsel av lakemedel och darmed inte betraktas som
forbrukningsartiklar enligt 18 § formanslagen. Denna bedomning ar i linje med TLV:s
tidigare bedomning i omprovningsirenden av engdngsinfusionspumpar.
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Ansokan om att SMARTeZ pumpar ska inga i lakemedelsforméanerna ska darfor avslas.
Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av enhetschefen Eva Ridley. Foredragande har varit
medicinska utredaren Nicoletta Schintu. 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 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 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket satt beslutet ska @ndras. Om TLV édndrar det beslut
som overklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar det nya beslutet.
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