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TANDVARDS- OCH BESLUT Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2015-06-12 1799/2015
SOKANDE Codan Triplus AB

SMORHALEVAGEN 11
434 42 Kungsbacka

SAKEN

Ansokan inom lakemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV avslar ansékan om att 3-vags kran ska fa inga
i lakemedelsformanerna.
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ANSOKAN

Codan Triplus AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende forbrukningsartikel ska inga i
lakemedelsférmanerna och att pris faststalls.

Namn Antal/Forp. |Varunr. |AIP (SEK)
3-végs kran, 3-vagskran roterbar, vit 50 ST 735900 |167,24

UTREDNING | ARENDET

Intravendsa infusioner administreras vanligtvis via en perifer venkateter (PVK) eller en
central venkateter (CVK). Dessa katetrar mojliggor endast en accessvég till blodbanan vilket
ibland kan vara for lite. En trevagskran fyller funktionen av att kunna koppla multipla infarter
till en patient och séaledes kan tva eller flera infusioner kopplas samtidigt. Fler an en tre-
vagskran kan vid behov sammankopplas sa att ytterligare accessvagar till blodbanan blir
mojliga. En trevagskran kan ockséa anvéndas som stoppkran” sa att intermittent behandling
med exempelvis injektioner kan ges.

Foretaget ansdker om pris och subvention for 3-vags kran avsedd att kopplas till 6nskad infart
och infusion. Aktuell trevagskran fungerar for infusions- och injektionslésningar som ar
baserade pa fett eller alkohol, i minst 72 timmar.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 18 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. (formanslagen) ska
lakemedelsformanerna omfatta forbrukningsartiklar som behovs vid stomi, for att tillfora
kroppen ett lakemedel eller for egenkontroll av medicinering. Medicintekniska produkter for
andra anvandningsomraden omfattas saledes inte av begreppet forbrukningsartikel.

Nar det galler lakemedel ska enligt 15 § formanslagen ett receptbelagt lakemedel omfattas av
lakemedelsformanerna och inkopspris och forséljningspris ska faststallas for lakemedlet under
forutsattning att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av
bestammelserna i 2 § hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran
medicinska, humanitéra och samhallsekonomiska synpunkter, och att det inte finns andra
tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sadan avvéagning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lakemedelslagen (1992:859) &r att bedéma
som vasentligt mer &ndamalsenliga.

De beslutskriterier som anges for lakemedel i 15 § formanslagen ar inte direkt tillampliga pa
forbrukningsartiklar. Emellertid har Forvaltningsratten i Stockholm faststéllt i dom den 22
december 2011 (mal nr 43497-10) samt i dom den 29 november 2012 (mal nr 12521-11) att
15 § férmanslagen ska tillampas analogt pa forbrukningsartiklar.
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Det ar foretaget som i enlighet med vad som framgar av 8 § formanslagen ska lagga fram den
utredning som behdvs for att bedoma fragan om subvention och prisséttning.

Nar TLV fattar beslut i enlighet med 15 § formanaslagen gors utifran lagtext samt forarbeten
en sammanvagd bedomning som vilar pa tre grundlaggande kriterier:
manniskovardesprincipen — att varden ska respektera alla manniskors lika varde, behovs- och
solidaritetsprincipen — att de som har de storsta medicinska behoven ska ha mer av vardens
resurser &n andra patientgrupper samt kostnadseffektivitetsprincipen — att kostnaderna for att
anvanda ett lakemedel ska vara rimliga fran medicinska, humanitara och samhallsekonomiska
synpunkter. En bedémning grundar sig aldrig enbart pa en av principerna.

Nar ett foretag ansoker om subvention for en forbrukningsartikel jamfor TLV priset pa den
med en forbrukningsartikel som redan finns inom lakemedelsformanerna och har samma
basfunktion, det sa kallade relevanta jamforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ maste
dock ha en forsaljning. Finns det flera produkter med samma basfunktion &r det mest
relevanta jamforelsealternativet den produkt som har lagst pris. Se Forvaltningsrattens i
Stockholm dom den 22 december 2011 (mal nr 43497-10).

TLV gor foljande bedémning.

TLV bedémer att samtliga produkter inom varugrupperingskod Y93BDO02 (infusionstillbehor,
trevéagskran) har samma basfunktion. Det mest relevanta jamforelsealternativet &r darmed den
trevagskran inom varugruppen som har en forsaljning och lagst pris. For narvarande &r denna
produkt 3-vagskran Connecta Plus (vnr 253815).

Ansokt pris for 3-vags kran ar 4,05 kronor styck (AUP exkl moms?). Detta ska jamféras med
priset for det mest relevanta jamforelsealternativet, 3-vagskran Connecta Plus, 3,12 kronor
styck. Ansokt pris for 3-vags kran ar ca 30 procent hdgre an priset for det mest relevanta
jamforelsealternativet.

TLV bedomer att forutsattningarna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. for att bevilja
om pris och subvention for 3-vags kran inte dr uppfyllda. Ansokan ska darfor avslas.

1 Samtliga priser i lopande text anges i AUP exklusive moms (SEK).
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Férvaltningsratten 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 enhetschef Malin Blixt. Féredragande har varit medicinsk utredare
Inger Hemmingsson. | handlaggningen har &ven jurist Katarina Zackrisson Persson deltagit.

Malin Blixt

Inger Hemmingsson
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