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ANSOKAN

CODAN TRIPLUS AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende forbrukningsartikel ska
ingd 1 ldkemedelsforménerna och att pris faststélls.

Namn Antal/Forp. |Varunr. |AIP (SEK)
BodyGuard, Infusionsaggregat, MicroSet m 0,2 20 ST 731974 980,00
micron filter, till Infusionspump, fyllnadsvol. 9 ml,
2,3 m, Luer hane/hona

UTREDNING | ARENDET

Foretaget har ans6kt om subvention och pris for MicroSet insfusionsaggregat avsedda att
anvéndas till infusionspump BodyGuard . Foretaget uppger att BodyGuard med MicroSet
insfusionsaggregat anvinds for att administrera ldkemedel, vitska eller nutritionsldsning till
patient. Foretaget uppger CADD Prizm VIP infusionsaggregat (var 255166) som
jamforelsealternativ.

SKALEN FOR BESLUT

Enligt 18 § 3 p. lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. ska ldkemedelsformanerna
omfatta forbrukningsartiklar som behdvs for att tillféra kroppen ett likemedel eller for
egenkontroll av medicinering.

Niér det géller likemedel ska enligt 15 § lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m.
(formanslagen) ett receptbelagt likemedel omfattas av ldkemedelsformanerna och inkdpspris
och forsdljningspris ska faststéllas for likemedlet under forutsittning att kostnaderna for
anviandning av likemedlet, med beaktande av bestimmelserna i 2 § hélso- och sjukvardslagen
(1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitira och samhéllsekonomiska
synpunkter, och att det inte finns andra tillgidngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som
enligt en sddan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 §
lakemedelslagen (1992:859) ir att bedoma som visentligt mer &ndamalsenliga.

De beslutskriterier som anges for likemedel 1 15 § formanslagen dr inte direkt tillimpliga pa
forbrukningsartiklar. Mot bakgrund av det allménna syftet med nuvarande reglering av
lakemedelsforménerna och samhéllets intresse av en statlig priskontroll dven for
forbrukningsartiklar maste utgdngspunkten for TLV:s bedomning dven hér vara vilken nytta
en produkt tillfor jamfort med andra liknande produkter. Denna nytta ska stdllas 1 relation till
paverkan pa kostnaderna.
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Tidigare har TLV inte stéllt samma krav pd ansokningar for forbrukningsartiklar som for
lakemedel. Vid en genomgang av sortimentet av pennkanyler inom likemedelsférmanerna
under 2010 skdrpte TLV kraven for nir en forbrukningsartikel ska fa ingd i forménssystemet.
I princip uppstills samma krav for forbrukningsartiklar som for ldkemedel. Detta innebar att
behandlingskostnaden for en forbrukningsartikel jamfors med kostnaden for behandlingen
med det mest kostnadseffektiva alternativet.

Det dr foretaget som i enlighet med vad som direkt framgar av 8 § forménslagen ska ldgga
fram den utredning som behovs for att bedoma frdgan om subvention och prissattning. I
praktiken innebar detta att det foretag som ansoker om att en forbrukningsartikel ska komma
med i ldkemedelsformanerna maste visa att produkten dr kostnadseffektiv till det pris som
foretaget begér.

Niér ett foretag ansoker om subvention for en forbrukningsartikel jAmfor TLV priset pa den
med en forbrukningsartikel som redan finns inom ldkemedelsforménerna och har likvérdig
funktion, det sa kallade relevanta jamforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ maste
dock ha en forséljning. Finns det flera likvardiga produkter ar det mest relevanta
jamforelsealternativet den produkt som har lagst pris.

TLV gor foljande bedomning.

TLV anser att alla infusionsaggregat inom forménssystemet dr relevanta jaimforelsealternativ
eftersom de har samma basfunktion. Det mest relevanta jamforelsealternativet ar det
infusionsaggregat som har lagst pris; Baxter infusionsaggregat C9611.

Foretaget ansoker om ett pris for MicroSet som &r drygt fyra ganger hogre én priset for
jamforelsealternativet. Foretaget har inte skickat in tillricklig dokumentation som stdd for att
MicroSet har en nytta som motsvarar den hogre kostnaden i jamforelse med de relevanta
jamforelsealternativen.

TLV bedémer, pa det befintliga underlaget, att MicroSet inte 4r kostnadseffektiv till ansokt
pris. Villkoren for att inga i ldkemedelsformanerna ér séledes inte uppfyllda och ansokan ska
dérfor avslas.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas till Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stillas till forvaltningsrétten, 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 sidnder 6verklagandet vidare till forvaltningsritten for
provning om inte TLV sjélv dndrar beslutet pa det sétt som begirts.

Detta beslut har fattats av Ndmnden for ldkemedelsformaner hos TLV. Foéljande ledaméter
har deltagit 1 beslutet. Lansrad Sofia Wallstrom (ordférande), vice forbundsordférande David
Magnusson, hilso- och sjukvardsdirektor Pia Oijen, docent Lars-Ake Levin, docent Ellen
Vinge, chefen for hilso- och sjukvardsenheten Gunnar Persson och medicinske rddgivaren
Stefan Back. Foredragande har varit medicinsk utredare Inger Hemmingsson. I
handldggningen har dven jurist Malin Blixt och hilsoekonom Ingrid Tredal deltagit.

Sofia Wallstrom

Inger Hemmingsson
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