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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 201-11-19 3424/2015
SOKANDE MedCore AB
Box 6065
164 06 Kista

SAKEN

Ansokan inom ldkemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, avslar ansokan om att BodyGuard
ColorVision 323 infusionspump ska fa inga i lakemedelsformanerna.
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ANSOKAN

MedCore AB (foretaget) har ansokt om att nedanstdende produkt ska inga i
lakemedelsférmanerna och att pris faststalls.

Namn Antal/Forp. |Varunr. |AIP (SEK)
BodyGuard ColorVision 323, CV 323 pump,|1ST 736240 |21 000,00
batteriladdare, batteri, svensk manual

UTREDNING | ARENDET

En infusionspump &r avsedd att tillféra kroppen vatska som naringslosningar eller andra typer
av ldkemedel. Infusionspumpar anvénds idag inom flera olika kliniska omraden. Det kan rora
sig om saval livsuppehallande som livsavgérande behandlingar inom bl.a. anestesi,
intensivvard och onkologi. Pumparna anvands ocksa pa vardavdelningar, inom hemsjukvard
och hospice for vatsketerapi, smartbehandlingar och annan lakemedelsbehandling.

Foretaget ansoker om pris och subvention fér BodyGuard ColorVision 323 infusionspump.
Pumpsystemet &r avsett att anvandas pa patienter som kraver medicineringsunderhall,
smartlindring, patientstyrd smaértbehandling (PCA), parenteral och enteral naringsvatska,
kemoterapeutiska &mnen och allman vétskebehandling pa sjukhus eller i hemvardsmiljo.
Tillverkaren lamnar garanti for materialfel och tillverkningsfel i tolv manader fran
inkOpsdatum. Den genomsnittliga livslangden for produkten ar 7-10 ar. Pumpsystemet
BodyGuard ColorVision 323 har fem olika programmeringsalternativ; kontinuerligt program,
medicinarkivsprogram, intermittent program, 25 stegsprogram, TPN-program och PCA-
program.

Ansokt pris for BodyGuard ColorVision 323 infusionspump &r 21 659,36 kronor styck (AUP
exkl. moms?).

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (férmanslagen) ska forbrukningsartiklar som
behovs for att tillfora kroppen ett lakemedel eller for egenkontroll av medicinering omfattas av
lakemedelsformanerna. Av forarbetena till formanslagen (prop. 2001/02:63 s. 53 f.) framgar att de
produkter som avses ar forbrukningsartiklar som behévs vid stomi, férbrukningsartiklar som behévs
for egentillforsel av lakemedel och forbrukningsartiklar som behdvs for egenkontroll av medicinering.

1 Samtliga priser i I6pande text anges i AUP exklusive moms (SEK).
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Vid tidigare beddmning av begreppet forbrukningsartikel har vagledning hamtats fran Socialstyrelsens
forfattningssamling (SOSFS 1994:22 (M)). Dari framgar vilka produkter som beddmdes ha
forbrukningskaraktar, exempelvis injektionssprutor, injektionspistoler, kanyler, engangsartiklar
avsedda for desinfektion av huden vid insulininjektioner, bandagematerial och hudskyddsmedel.

Nagon ytterligare definition av vad som kan anses vara en forbrukningsartikel finns inte i forarbetena
till formanslagen och har inte heller berdrts i senare lagstiftningsarenden.

Hogsta forvaltningsdomstolen (HFD) fastslog i dom den 30 april 2014 (mal nr 5169-12) att
forbrukningsartiklar i formanslagens mening ska utgéras av férhallandevis enkla och mindre
kostsamma produkter som har en begransad livslangd. Begreppet forbrukningsartikel har saledes i viss
man fortydligats.

Ett av TLV:s uppdrag &r att omprdva subventionen av de ldkemedel och varor som finns i
formanssystemet. Mot bakgrund av uppdraget och att begreppet forbrukningsartikel fortydligats har
TLV varit tvungna att omprova vissa produkter som inte uppenbart &r att betrakta som
forbrukningsartiklar i syfte att utreda om dessa ska kvarsta i formanssystemet. TLV:s omprovning
syftade saledes till att anpassa det befintliga sortimentet inom ldkemedelsformanerna till radande
praxis och genom detta skapa en konsekvent tillampning av lagstiftningen.

TLV gor foljande beddmning.

Mot bakgrund av namnda avgérande fran HFD och inom ndmnda omprévning har TLV gjort
foljande tolkning av begreppet forbrukningsartikel.

Livslangd

For att beddma om en produkt ar att se som en forbrukningsartikel maste hansyn tas till
produktens livslangd. Utover att lagstiftaren uppgett att en livslangd pa cirka tva-tre ar ar en
for lang tid har dven HFD uttalat att en produkt med ett ersattningsintervall pa ett ar inte &r att
se som en for lang livslangd. HFD fortydligar inte ytterligare hur kort livslangd en produkt
ska ha for att anses utgora en forbrukningsartikel men uppger att ersattningsintervallet inte
som ensam parameter medfor att en produkt inte ar en forbrukningsartikel. Av detta kan
slutsatsen dras att en produkt med en livslangd pa ett ar inte i sig medfor att produkten faller
utanfor begreppet.

Mindre kostsam

Av HFD:s dom framgar att ett pris om 5 200 kronor for en produkt med en livslangd pa ett ar
inte &r att se som en mindre kostsam produkt, i vart fall om produkten dértill inte &r att anse
vara en enklare produkt. TLV kan darmed konstatera att en produkts pris, i kombination med
produktens livslangd och produktens komplexitet, har en viss betydelse men inte ar ensamt
avgorande da sadan bedémning skulle skapa ett urval utifran foretagens prissattning och inte
produkten i sig.
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Enklare produkt

Av HFD:s dom framgar att det, utGver att det ska réra sig om mindre kostsamma produkter
med en begransad livslangd aven ska rora sig om forhallandevis enkla produkter. Hur
begreppet enklare produkter ska tolkas framgar dock inte av domen ut6ver att produkten ska
vara av forbrukningskaraktér.

Manga av produkterna i formanssystemet skiljer sig véasentligt at. Det ar darmed inte mojligt
att faststélla en exakt definition av begreppet forbrukningsartikel. Istallet far en sammantagen
beddémning goras i det enskilda fallet av produktens livslangd, pris och om det rér sig om en
enklare produkt, detta med utgangspunkt i lagens forarbeten och den tidigare definitionen av
forbrukningsartiklar som fanns i SOSFS. Det maste ligga inom ramen for TLV:s uppdrag att
utforma en praxis som avgor gransen for vad som ar en férbrukningsartikel.

Av forarbetena framgar att en forbrukningsartikel &r en produkt som behdovs for egentillforsel
av lakemedel eller egenkontroll av medicinering. En foérbrukningsartikel behover inte ha
karaktar av engangsartikel men det ska rora sig om produkter som maste ersattas med
atminstone vissa intervall. Utgangspunkt for att bedoma om en produkt &r att anse som en
forbrukningsartikel bor foljaktligen tas i produktens livslangd, aven om livslangden i sig inte
bor vara avgorande. Att en produkt har en langre livslangd stéller saledes hogre krav pa att
produkten ar mindre kostsam och ar en enklare produkt. Ett exempel pa sadana produkter ar
insulinpennor som har en livslangd pa cirka tre till sex ar, kostar cirka 500 kr och &r en
enklare produkter. Insulinpennor ar dessutom ett exempel pa forbrukningsartiklar i namnda
SOSFS. Att en produkt har en kortare livslangd, och darmed ett tatare ersattningsintervall, gor
att kraven pa produktens pris och bedémning om enkel karaktar kan sattas nagot lagre. Ett
exempel pa detta &r vissa insulinpumpar, som har en kort livslangd, men som &r dyra och inte
kan anses som vara enklare produkter.

BodyGuard ColorVision 323 infusionspump &r avsedd for att tillféra kroppen ldkemedel. Det
TLV forst har att ta stallning till & om BodyGuard ColorVision 323 infusionspump &r en
sadan forbrukningsartikel som avses i 18 § formanslagen.

TLV anser att produkter som har en livslangd pa i vart fall ett ar eller mer, och som dessutom
inte ar enklare och mindre kostsamma inte kan betraktas som forbrukningsartiklar. TLV
bedomer att BodyGuard ColorVision 323 infusionspump har en for lang livslangd, ar for
komplex och dessutom ar for kostsam.

Mot bakgrund av detta gér TLV bedémningen att BodyGuard ColorVision 323 infusionspump
inte kan betraktas som en forbrukningsartikel i formanslagens mening.

TLV bedomer att forutsattningarna i 15 § formanslagen for att bevilja om pris och subvention
for BodyGuard ColorVision 323 infusionspump inte ar uppfyllda. Ansokan ska darfor avslas.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stéllas till forvaltningsratten, men maste skickas till TLV. TLV ska ha fatt dverklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte
provas. TLV skickar vidare 6verklagandet till forvaltningsratten for prévning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledaméter
har deltagit i beslutet. Forvaltningschef Margareta Berglund Ro&dén (ordférande),
lakemedelschef Maria Landgren, oppositionslandstingsrad Dag Larsson, professor Per
Carlsson, forbundsordférande Elisabeth Wallenius, docent Susanna Wallerstedt och halso-
och sjukvardsdirektor Barbro Naroskyin. Foredragande har varit medicinsk utredare Inger
Hemmingsson. | handlédggningen har &ven jurist Caroline Nilsson och jurist Sanna Hiort
deltagit.

Margareta Berglund Rédén
Inger Hemmingsson
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