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SAKEN

Ansokan inom ldkemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV avslar ansokan om att Dermacyn ska fa inga i
lakemedelsféormanerna.
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ANSOKAN

PSME Konsulting (foretaget) har ansokt om att nedanstaende produkt ska inga i
lakemedelsférmanerna och att pris faststalls.

Namn Antal/Forp. | Varunr. | AIP (SEK)
Dermacyn, bakteriedddande och antiinflammatorisk 500 ml 732154 269,00
sarrengoringsvatska

UTREDNING | ARENDET

Dermacyn ar en bakteriedodande sarrengoringsvatska som ar avsedd for anvandning vid
derbridering, spolning och fuktning av akuta och kroniska sar, ulcerationer, snitt, skrubbsar
och brannsar som ar svarlakta och/eller infekterade. Dermacyn minskar den microbiologiska
belastningen genom att eliminera encelliga mikroorganismer helt utan skadliga effekter pa
maénsklig vavnad. Foretaget har inkommit med en studie dar Dermacyn visar en genomsnittlig
hudslutning tvd manader snabbare &n kontrollgrupper. Foretaget har dven inkommit med en
studie dar Dermacyn visar pa mindre forskrivning av antibiotika i jamfarelse med kontroll
gruppen. Foretaget uppger att Dermacyn reducerar doft hos illaluktande sar vilket forutom
hojer manniskovardigheten samt &r ett alternativ for l&karna som annars forskriver antibiotika.

TLV har haft dverlaggning med foretaget.

Landstingens lakemedelsférmansgrupp har i yttrande uppgett att de instammer i TLV:s
bedémning.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 18 § 3 p. lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. (formanslagen) ska
lakemedelsformanerna omfatta forbrukningsartiklar som behovs for att tillfora kroppen ett
lakemedel eller for egenkontroll av medicinering.

| formanslagen och forarbetena till den ges inte ndgon definition av forbrukningsartiklar (prop.
2001/02:63, bet. 2001/02:SoU10, rskr. 2002/02:194). Av 19 § framgar att forbrukningsartiklar
som behdvs for att tillféra kroppen lakemedel eller som behdvs for egenkontroll av medicinering,
om de forskrivits av behdrig person, ska tillhandahallas kostnadsfritt. | 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. (angiven prop. s. 93). Av intresse
ar darfor vilken avgransning av forbrukningsartiklar som avsags i den lagen. | den proposition
(prop. 1996/97:27 s. 111) som lag till grund for den tidigare lagen forutsattes framga féljande.

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99



3(4)

543/2011

Definitionsmassigt skall det rora sig om sadana artiklar som ar nodvandiga for att tillfora kroppen ett
lakemedel samt artiklar som erfordras for kontroll av att medicinering halls pa ratt niva eller for kontroll av
om lakemedel behdver sattas in. Forbrukningsartiklar som darvid kan komma i fraga ar injektionspistoler,
injektionssprutor och kanyler samt darmed jamforliga artiklar. Aven sddana artiklar som kravs for
desinfektion av hud vid injektion samt testmaterial for bestimmande av exempelvis blodsockerhalt
omfattas av bestammelserna. Yiterligare andra artiklar kan komma ifraga. Uttrycket forbrukningsartikel
innebdr inte att artiklarna maste ha karaktar av engangsartiklar. 1 beteckningens natur ligger dock att det
maste rora sig om varor som maste ersattas med atminstone vissa intervall. Detta innebar att exempelvis en
sadan produkt som blodglukosmatare inte omfattas av bestimmelserna.

TLV systematiserade arbetet med forbrukningsartiklar i samband med att den forsta
genomgangen av en grupp forbrukningsartiklar, pennkanyler, gjordes varen 2010. Det tidigare
systemet hade lett till en utebliven prisdynamik och att TLV:s arbete kritiserats bland annat i
forarbetena (prop. 2008/09:145 s 258) till Lagen (2009:366) om handel med lakemedel.
Tidigare hade alla bifallsbeslut gallande forbrukningsartiklar saknat motivering och
jamforelsealternativet utgjordes oftast av den dyraste produkten inom férmanssystemet. Detta
medforde en reell kostnadsokning for varje ny produkt som kom in i férmanssystemet utan att
det fanns underlag som visade att produkterna faktiskt tillforde en hégre nytta. Den vidlyftiga
tillampning av lagstiftningen som utvecklats dver tid har inte haft inte tdckning av vad som
avsags i lagstiftningen.

TLV haller for narvarande pa att skriva nya foreskrifter for forbrukningsartiklar som ska
ersatta TLVFS 2008:3. Detta arbete gors bade for att fortydliga definitionen av vad som &r en
forbrukningsartikel samt hur handlaggningen, val av jamforelsealternativ etc. ska ga till. Det
overgripande syftet &r att fa en transparent, forutsagbar och rattssaker process.

| TLV:s pagaende arbete med forbrukningsartiklar ingar ocksa att titta pa omfattningen av de
forbrukningsartiklar som redan finns inom lakemedelsformanerna, dels for att de om de ar
kostnadseffektiva, dels for att undersoka om de verkligen faller in i definitionen av
forbrukningsartiklar.

De produkter som kan inga i lakemedelsformanerna under benamningen forbrukningsartiklar
ar:
1. produkter som kan anvéndas vid stomi,
2. produkter som &r nodvéndiga for att tillféra kroppen laékemedel, samt
3. produkter som erfordras for kontroll av att medicinering halls pa ratt niva eller for
kontroll av om lakemedel behdver sattas in.

Endast produkter som kan klassas in i nagon av ovan namnda kategorier kan komma in i
formanssystemet som en forbrukningsartikel.
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TLV gor foljande beddmning

Dermacyn ar avsedd for att behandla infekterade sar, illaluktande sar, kroniska satr,
diabetesfotsar och brannskador. Det TLV forst har att ta stallning till & om Dermacyn &r en
sadan forbrukningsartikel som avses i 18 § formanslagen.

TLV finner av utredningen i arendet att det ar klarlagt att Dermacyn inte &r en sadan produkt
som &r avsedd att anvéandas vid stomi. Dermacyn ar inte heller nédvéndig for att tillfora
kroppen lakemedel och erfordras inte for egenkontroll av medicinering.

Att tillata Dermacyn att inga i lakemedelsformanerna skulle innebara en utvidgning av
tillampningsomradet i forhallande till den tidigare lagstiftningen. Den lagandringen som
gjordes genom lagen (2003:76) om andring i lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.
motiverades av ett behov av statlig priskontroll, samtidigt som en utredning om effekterna av
att lyfta ut forbrukningsartiklarna ur lakemedelsférmanerna kommenterades (prop.
2002/03:42, s. 7). Varken detta eller vad som i 6vrigt sags i forarbetena till lagen (2002:160)
om lakemedelsformaner m.m. ger stod for att en sadan utvidgning av tillampningsomradet har
varit asyftad av lagstiftaren. Dermacyn kan av dessa skal inte anses som forbrukningsartiklar i
detta sammanhang och kan inte heller pa nagon annan grund omfattas av
lakemedelsformanerna. TLV finner darfor mot denna bakgrund att villkoren for att ingd i
lakemedelsformanerna inte ar uppfyllda for Dermacyn och ansokan ska darfor avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas till Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, men ges in till TLV. TLV maste ha fatt dverklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan dverklagandet inte
provas. TLV sander 6verklagandet vidare till forvaltningsratten for prévning om inte TLV sjélv
andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsférmaner hos TLV. Foljande ledaméter har
deltagit i beslutet: lansradet Sofia Wallstrom (ordférande), hélso- och sjukvardsdirektoren
Catarina Andersson Forsman, f.d. forbundsordféranden Christina Bergdahl, hélso- och
sjukvardsdirektoren Pia Oijen, professorn Per Carlsson, docenten Ellen Vinge och chefen for
halso- och sjukvardsenheten Gunnar Persson. Foredragande har varit medicinsk utredare Rauni
Melin. I handl&ggningen har dven medicinsk utredare Inger Hemmingsson, halsoekonom Ingrid
Tredal och jurist Malin Blixt deltagit.

Sofia Wallstrém

Rauni Melin
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