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ANSOKAN

NordicInfu Care AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende forbrukningsartikel ska inga i
lakemedelsforménerna och att pris faststélls.

Namn Antal/Forp. |Varunr. |AIP (SEK)
Lancets, Lancets Flat 28G platt fattning 200 ST 732601 52,00

UTREDNING | ARENDET

For att en diabetiker ska kunna styra och kontrollera sin behandling kontrolleras blodsockret
ofta flera gdnger om dagen. Denna kontroll kan goras av patienten sjilv genom ett blodprov.
Blodprovet tas genom ett stick i fingret och métningen kan sedan goras med hjilp av en
blodsockermitare. Sticket 1 fingret gors vanligtvis med hjdlp av en blodprovstagare med
tillhorande lancett. Infor varje stick bor lancetterna, nélarna, bytas och de ar darfor oftast
engangsforpackade. Efter provtagningen appliceras bloddroppen pi en teststicka som &r
ansluten till en blodsockermadtare. Patienten kan direfter avlésa sitt blodsockervérde i
displayen.

Lancets Flat 4r en lancett som anvénds till blodprovtagning. Lancetten har en platt fattning
och passar darfor endast till blodprovtagare med platt féste, till exempel Accu-Chek Softclix.
Ansokt pris dr 0,37 kronor styck (AUP exkl moms).

Foretaget anger Accu-Chek lancetter (var 242396), 0,58 kronor styck (AUP exkl moms) som
jamforbar produkt.

TLV har haft 6verliggning med foretaget.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 18 § 3 p. lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. (formanslagen) ska
lakemedelsforméanerna omfatta forbrukningsartiklar som behovs for att tillfora kroppen ett
lakemedel eller for egenkontroll av medicinering.

Nir det giller lakemedel ska enligt 15 § forménslagen ett receptbelagt lakemedel omfattas av
lakemedelsformanerna och ink&pspris och forsdljningspris ska faststéllas for ladkemedlet under
forutséttning att kostnaderna for anvindning av 1dkemedlet, med beaktande av
bestammelserna i 2 § hélso- och sjukvéardslagen (1982:763), framstir som rimliga frdn
medicinska, humanitdra och samhéllsekonomiska synpunkter, och att det inte finns andra
tillgédngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan avvdgning mellan
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avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lakemedelslagen (1992:859) ar att bedoma
som véasentligt mer dndamalsenliga.

De beslutskriterier som anges for ldkemedel 1 15 § forménslagen ar inte direkt tillampliga pa
forbrukningsartiklar. Mot bakgrund av det allménna syftet med nuvarande reglering av
ladkemedelsformanerna och samhallets 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 stéllas i relation till
paverkan pé kostnaderna.

Tidigare har TLV inte stéllt samma krav pd ansokningar for forbrukningsartiklar som for
lakemedel. Vid en genomgéng av sortimentet av pennkanyler inom lakemedelsforméinerna
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 innebér att
behandlingskostnaden for en forbrukningsartikel jamfors med kostnaden for behandlingen
med det mest kostnadseffektiva alternativet.

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

Nir 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 sé kallade relevanta jamforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ maste
dock ha en forséljning. Finns det flera likvardiga produkter &r det mest relevanta
jamforelsealternativet den produkt som har lagst pris.

TLV gor foljande beddmning.

Lancets Flat ingar i varugrupperingskod Y82FI00. TLV gor bedomningen att samtliga
lancetter inom denna grupp som har en forsdljning ar relevanta jamforelsealternativ da de har
samma basfunktion. Det mest relevanta jamforelsealternativet till Lancets Flat ar saledes den
lancett med forséljning som har lagst pris; Digitest lancetter (vnr 203756), 0,26 kronor styck.
Foretaget begér 0,37 kronor styck (AUP exkl. moms) for Lancets Flat, ett 42 procent hogre
pris dn priset for det mest relevanta jamforelsealternativet.

I ansokan finns ingen dokumentation som stddjer att lancetter med platt fattning, anpassade
till vissa specifika blodprovtagare, har en nytta som motsvarar den hogre kostnaden.

Ett 42 procent hogre pris for Lancets Flat jamfort med Digitest kan dérfor inte anses vara
motiverat.
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TLV bedomer, pa det befintliga underlaget, att Lancets Flat inte dr kostnadseffektiv till begart
pris. Villkoren for att inga i ldkemedelsformanerna ar siledes inte uppfyllda och ansdkan ska
dérfor avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan &verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stéllas 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 sdnder 6verklagandet vidare till forvaltningsrétten for
provning om inte TLV sjélv dndrar beslutet pa det sitt som begirts.

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsformaner hos TLV. Foljande ledaméter
har deltagit i beslutet. Generaldirektor Stefan Lundgren (ordforande), hélso- och
sjukvérdsdirektor Catarina Andersson-Forsman, f.d. forbundsordforande Christina Bergdahl,
hélso- och sjukvardsdirektor Pia Oijen, docent Lars-Ake Levin, docent Susanna Wallerstedt,
chef for hélso- och sjukvédrdsenheten Gunnar Persson. Foredragande har varit medicinsk
utredare Mia Levén. I handldggningen har dven jurist Malin Blixt deltagit.

Stefan Lundgren

Mia Levén
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