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TANDVARDS- OCH Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2010-11-19 1684/2010
SOKANDE MEDTRONIC AB
Box 1034
164 21 Kista
SAKEN

Ansokan inom ldkemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsforméansverket, TLV avslar ansokan om att ASCENDA 8781 ska fa
inga i lakemedelsformanerna.
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ANSOKAN

MEDTRONIC AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende forbrukningsartiklar ska inga i
lakemedelsférmanerna och att pris faststalls.

Namn Antal/Forp. |Varunr. |AIP (SEK)
ASCENDA 8781, Intrathekal kateter till 1ST 730877 |8640,00
SynchroMed Il(implanterbar l&kemedelspump)

ASCENDA 8781, Intrathekal kateter till 1ST 730878 |8640,00
SynchroMed Il(implanterbar l&dkemedelspump)

Foretagets ansOkan inkom till TLV den 31 maj 2010. Anstkan var inte emellertid inte
komplett da handling som styrker CE-markning saknades. Foretaget har beretts mojlighet att
komplettera ansokan vid ett flertal tillfallen.

TLV har haft upprepade mail- och telefonkontakter med foretradare for foretaget.

Foretaget har vid den sista kontakten uppgett att CE-mérkning ska skickas in till TLV i slutet
av augusti.

Foretaget har darefter inte avhorts.
SKALEN FOR BESLUTET

Av 18 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. framgar att lakemedelsférmanerna
ska omfatta bl.a. forbrukningsartiklar som behdvs for att tillfora kroppen ett lakemedel eller
for egenkontroll av medicinering.

Enligt 8 § samma lag far den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i

18 § ansoka om att lakemedlet eller varan ska inga i lakemedelsférmanerna enligt denna lag.
Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 8 &r uppfyllda och Idgga fram den utredning som
behovs for att faststéalla inkdpspris och forsaljningspris.

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. ska ett receptbelagt lakemedel
omfattas av lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststéllas for
ldkemedlet under forutsattning

1. att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestammelsernai 2 §
halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéra och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sadan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lakemedelslagen
(1992:859) ar att bedéma som vasentligt mer andamalsenliga.
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De beslutskriterier som anges for lakemedel i 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner
m.m. ar inte direkt tillampliga pa sddana andra varor som ingar i lakemedelsférmanerna enligt
18 §, samma lag, som t.ex. forbrukningsartiklar. Mot bakgrund av det allménna syftet med
nuvarande reglering av lakemedelsférmanerna och samhallets intresse av en statlig
priskontroll dven for forbrukningsartiklar maste utgangspunkten fér TLV:s beddmning dven
har vara vilken nytta en produkt tillfor jamfort med andra liknande produkter. Denna nytta ska
stallas i relation till paverkan pa kostnaderna.

Av 7 § Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter och allmanna rad om ansokan
och beslut om forbrukningsartiklar (TLVFS 2008:3) framgar foljande angaende underlag for
ansokan. Avser ansokan en ny forbrukningsartikel eller en ny forpackning av en
forbrukningsartikel som redan ingar i formanerna ska till ansokan fogas

. bruksanvisning pa svenska

. handling som styrker CE-markning

. uppgift om varugrupperingskod och varunummer fran Apoteket AB

. uppgift om de patientgrupper for vilka produkten &r avsedd

. uppgift om kostnaden for jamforbara terapeutiska alternativ

. uppgift om vilka produkter som redan finns for den aktuella patientgruppen

. beréknat antal patienter som kan komma ifraga for produkten

. beréknad genomsnittlig kostnad per dag.

Underlaget ska belysa produktens effektivitet, kostnaden fér behandlingen och produktens
kostnadseffektivitet. Finns alternativa behandlingar ska jamférelse géras med dessa.

CO~NO OIS~ WNPE

TLV gor foljande beddmning.

Nar ett foretag ansdker om att fa in en produkt i formanssystemet ska handling som styrker
CE-markning bifogas for att ansokan ska anses komplett. Foretaget har, trots upprepade
pastotningar, inte kompletterat ansokan.

TLV konstaterar att foretaget inte har lagt fram den utredning som krévs for att bedoma
fragan om subvention och prissattning. Villkoren for subvention ar saledes inte uppfyllda och
ansokan ska avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan Gverklagas till Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, men ges in till TLV. TLV maste ha fatt
overklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan
Overklagandet inte provas. TLV sénder 6verklagandet vidare till forvaltningsratten for
provning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.
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Detta beslut har fattats av avdelningschefen Niklas Hedberg. Foredragande har varit juristen
Malin Blixt. | handlaggningen har &ven medicinska utredaren Asa Tormod deltagit.

Niklas Hedberg

Malin Blixt
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