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SOKANDE SMITHS MEDICAL SVERIGE
AB
BOX 521

192 05 Sollentuna

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsférménerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsférmansverket, TLV avslar ansékan om att CADD® Solis ska fa
inga i lakemedelsformanerna.
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ANSOKAN

SMITHS MEDICAL SVERIGE AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende produkt ska
inga i lakemedelsformanerna och att pris faststalls. [

Namn Antal/Forp. |Varunr. |AIP (SEK)
CADD Solis, PCA smartpump inklusive 4 AA- 1ST 732101 | 28500,00
batterier. Vikt 595 g, 4,1x10,2x12,7 cm

UTREDNING | ARENDET

Lakemedel, infusionsldsningar och sondnéring kan tillforas patienter peroralt, intravenost,
intramuskulart eller subkutant med hjalp av medicinteknisk utrustning. Denna utrustning
brukar vanligen kallas for infusionsutrustning och inkluderar infusionsapparater, det vill
saga pumpar och droppréknare, och tilloehor. Exempel pa infusionsutrustning ar
nutritionspumpar, infusionsregulatorer, volympumpar, sprutpumpar, insulinpumpar,
smartpumpar, infusionsaggregat och sprutor.

Foretaget ansdker om pris och subvention for CADD® Solis, en infusionspump som &r
godkand for intravends- subcutan- epidural administrering, PCA (patient kontrollerad
analgesi), perifera nervblockader samt infiltration i operationsomraden. Infusionspumpen har
utvecklats for att uppfylla sjukvardens standarder och krav pa funktioner som forhindrar
vardskador och tillbud i samband med lakemedelsbehandling som administreras via
smartpump. | startsetet inkluderas en fjarrdoseringskabel, 4 st AA batterier, 1st kassettnyckel,
1 st pumpvéska och 1 st CD med mjukvara. Foretaget har en dldre modell av Cadd-
infusionspumpar inom férmanen, Cadd-Legacy® PCA.

CADD® Solis har minst sju ars livslangd.

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 nagon definition av forbrukningsartiklar (prop.
2001/02:63, bet. 2001/02:S0U10, rskr. 2002/02:194). Av 19 § formanslagen framgar att
forbrukningsartiklar som behdvs for att tillfora kroppen lékemedel eller som behdvs for
egenkontroll av medicinering, om de forskrivits av behérig person, ska tillhandahallas
kostnadsfritt. | forfattningskommentaren papekas att 19 §, med vissa redaktionella justeringar,
motsvarar 7 8 i den tidigare géllande lagen (1996:1150) om hdgkostnadsskydd vid kop av
l&dkemedel m.m. (angiven prop. 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 Iag till grund for den tidigare lagen:
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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 ldakemedel behdver sattas in. Forbrukningsartiklar som darvid kan komma i fraga ar
injektionspistoler, injektionssprutor och kanyler samt darmed jamforliga artiklar. Aven sadana artiklar
som kravs for desinfektion av hud vid injektion samt testmaterial for bestimmande av exempelvis
blodsockerhalt omfattas av bestammelserna. Ytterligare andra artiklar kan komma ifraga. Uttrycket
forbrukningsartikel innebar inte att artiklarna maste ha karaktar av engangsartiklar. | beteckningens
natur ligger dock att det maste réra sig om varor som maste ersattas med atminstone vissa intervall.
Detta innebar att exempelvis en sadan produkt som blodglukosmatare inte omfattas av
bestdmmelserna.

TLV gor féljande beddmning

CADD® Solis &r avsedd for att tillfora kroppen lakemedel. Det TLV forst har att ta stéllning
till &r om CADD® Solis ar sadana forbrukningsartiklar som avses i 18 § formanslagen.

| formanslagen finns inte ndgon definition av begreppet forbrukningsartikel. I lagens
forarbeten anges det att en forbrukningsartikel inte maste vara en engangsprodukt utan att det
kan vara en produkt som ersatts med ett visst intervall. Hur langt detta intervall far vara har
inte fortydligats i lagens forarbeten. Daremot framgar att en blodsglukosmatare har ett for
lang hallbarhet for att kunna utgéra en forbrukningsartikel i lagens mening. En
blodglukosmatare har en hallbarhet pa cirka fyra ar. | formanssystemet finns inga
blodglukosmatare, daremot finns produkter med integrerad blodglukosmatning. Det finns
aven ett antal produkter i formanssystemet som har en langre hallbarhet an blodglukosmatare.
Anledningen till detta &r att tidigare Riksforsakringsverket (RFV) tolkat begreppet
forbrukningsartikel extensivt och enbart avgrénsat utvidgningen mot den i forarbetena
namnda produkttypen. Lakemedelsférmansnamnden och senare TLV har inte avvikit fran
RFV:s tillampning.

Sedan detta forarbetsuttalande gjordes for mer an 15 ar sedan har produktsortimentet 6kat
vasentligt och produktutvecklingen accelererat. De produkter som finns idag skiljer sig
avsevart fran de produkter som fanns pa marknaden nar uttalandet gjordes. Dartill kommer att
i princip allt som sammanhanger med atgarden att tillfora kroppen lakemedel och
egenkontroll av medicinering, som t.ex. implanterbara smértpumpar som patienten inte kan
hantera sjalv och som har en lang livslangd, och barsystem till pumpar inklusive underklader
med ficka for pump kommit att inga i formanssystemet.
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Att enbart lata livslangd vara avgorande nar det galler att bestdmma om en produkt ska anses
vara en forbrukningsartikel eller inte, skulle fa 1dngtgdende konsekvenser. Aven sadana
produkter som enligt forarbetena forutsattes inga i formanssystemet som forbrukningsartiklar,
exempelvis injektionspistoler (injektionspennor) och sprutor, skulle kunna komma att
uteslutas da produktvecklingen gjort att &ven dessa produkter idag har en langre livslangd,
samtidigt som produkter som har en kortare livslangd men som funktionsmassigt avviker
vasentligt fran de produkter som omnamns i forarbetet skulle kunna komma att omfattas av
lakemedelsféormanerna.

TLV anser att en forbrukningsartikel typiskt sett ar en produkt som &r avsedd att anvéndas
och forbrukas av en enskild patient och att det utgor en produkt som patienten i normalfallet
kan hantera sjalv. Daremot framstar det inte som uppenbart att sddana produkter som kan
anvandas av flera patienter eller ateranvandas av en annan patient ska betraktas som en
forbrukningsartikel. Inte heller &r det uttalat i lag eller forarbeten att elektroniska produkter
och produkter som kan komma att kréva service under sin livslangd ska omfattas av begreppet
forbrukningsartikel.

CADD® Solis ar en infusionspump med minst sju ars livslangd. CADD® Solis &r ingen
engangsprodukt och av allt att doma forsamras den inte vid anvandning. Det vill saga att
produkten inte far en kortare livslangd pa grund av att den anvands. Mot denna bakgrund
anser TLV att CADD® Solis inte kan betraktas som en forbrukningsartikel i lagens mening
och kan inte heller pa nagon annan grund omfattas av lakemedelsférmanerna. TLV finner
saledes att CADD® Solis inte uppfyller villkoren for att inga i lakemedelsformanerna och
ansokan ska darfor avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR

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

Detta beslut har fattats av Lakemedelsférmansnamnden hos TLV. Féljande ledamoéter har
deltagit i beslutet. Generaldirektér Stefan Lundgren (ordférande), hélso- och
sjukvardsdirektor Catarina Andersson Forsman, f.d. forbundsordférande Christina
Bergendahl, professor Per Carlsson, docent Susanna Wallerstedt, t.f. landstingsdirektor
Gunnar Persson, halso- och sjukvardsdirektor Pia Oijen. Foredragande har varit medicinsk
utredare Inger Hemmingsson. | handl&dggningen har aven jurist Malin Blixt deltagit.

Stefan Lundgren
Inger Hemmingsson
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