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TANDVARDS- OCH Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2011-11-28 2536/2011
SOKANDE Fresenius Kabi AB

Vistra Agatan 12
751 74 Uppsala

SAKEN

Ansokan inom ldkemedelsformanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV avslar ansokan om att Ambix Active ryggsack
ska fa inga i lakemedelsformanerna.
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ANSOKAN

Fresenius Kabi AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende produkt ska inga i
lakemedelsférmanerna och att pris faststalls.

Namn Antal/Forp. |Varunr. |AIP (SEK)
Ambix Active, Ambix Active ryggsack till TPN 1ST 732481 |1500,00
pump Ambix Active for barn

UTREDNING | ARENDET

Lakemedel, infusionsldsningar och sondnéring kan tillféras patienter peroralt, intravendst,
intramuskulart eller subkutant med hjalp av medicinteknisk utrustning. Denna utrustning
brukar vanligen kallas for infusionsutrustning och inkluderar infusionsapparater, det vill
saga pumpar och droppraknare, och tillbehor. Exempel pa infusionsutrustning ar
nutritionspumpar, infusionsregulatorer, volympumpar, sprutpumpar, insulinpumpar,
smartpumpar, infusionsaggregat och sprutor.

Foretaget ansdker om pris och subvention fér Ambix Active ryggsack fér mobilt bruk. Ambix
Active ryggsack ar avsedd att anvandas till Ambix Active infusionspump. Ambix Active
ryggsack for barn &r anpassad for att kunna transportera en och en halv liter infusionsvatska
tillsammans med pumpen. Ambix Active ryggsack kan baras med hjélp av handtag,
axelremmar eller baras pa ryggen.

TLV har haft 6verlaggning med foretaget.
SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 18 § 3 p. lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (férmanslagen) ska
lakemedelsformanerna omfatta forbrukningsartiklar som behovs for att tillfora kroppen ett
ldkemedel eller for egenkontroll av medicinering.

| formanslagen och forarbetena till den ges inte nagon definition av forbrukningsartiklar (prop.
2001/02:63, bet. 2001/02:S0U10, rskr. 2002/02:194). Av 19 § framgar att forbrukningsartiklar
som behovs for att tillfora kroppen lakemedel eller som behovs for egenkontroll av medicinering,
om de forskrivits av behdrig person, ska tillhandahallas kostnadsfritt. | forfattningskommentaren
papekas att 19 §, med vissa redaktionella justeringar, motsvarar 7 § i den tidigare gallande lagen
(1996:1150) om hogkostnadsskydd vid kop av ldkemedel m.m. (angiven prop. s. 93). Av intresse
ar darfor vilken avgransning av forbrukningsartiklar som avsags i den lagen. | den proposition
(prop. 1996/97:27 s. 111) som &g till grund for den tidigare lagen forutsattes framga féljande.
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Definitionsmassigt skall det rora sig om sadana artiklar som ar nodvandiga for att tillféra kroppen
ett lakemedel samt artiklar som erfordras for kontroll av att medicinering halls pa ratt niva eller for
kontroll av om ldkemedel behdver sattas in. Forbrukningsartiklar som darvid kan komma i fraga ar
injektionspistoler, injektionssprutor och kanyler samt darmed jamforliga artiklar. Aven sadana
artiklar som krévs for desinfektion av hud vid injektion samt testmaterial for bestdmmande av
exempelvis blodsockerhalt omfattas av bestdimmelserna. Ytterligare andra artiklar kan komma
ifrdga. Uttrycket forbrukningsartikel innebér inte att artiklarna maste ha karaktar av
engangsartiklar. | beteckningens natur ligger dock att det maste réra sig om varor som maste
ersattas med atminstone vissa intervall. Detta innebar att exempelvis en sadan produkt som
blodglukosmatare inte omfattas av bestammelserna.

De produkter som kan inga i lakemedelsférmanerna under benamningen forbrukningsartiklar
ar:
1. produkter som kan anvéndas vid stomi,
2. produkter som &r nddvéndiga for att tillféra kroppen lékemedel, samt
3. produkter som erfordras for kontroll av att medicinering halls pa ratt niva eller for
kontroll av om ldkemedel behdver séttas in.

Endast produkter som kan klassas in i ndgon av ovan namnda kategorier kan komma in i
formanssystemet som en forbrukningsartikel.

Det finns ett antal barsystem i férmanssystemet sedan tidigare. Anledningen till detta ar att
tidigare Riksforsékringsverket (RFV) tolkat begreppet forbrukningsartikel extensivt.
Lakemedelsformansnamnden och senare TLV har inte avvikit fran RFV:s tillampning.

TLV har fattat beslut i ett tiotal arenden under varen 2011 gallande olika sortera barsystem
(exempelvis dnr 827/2011). TLV har konstaterat att barsystem inte kan betraktas som sadana
forbrukningsartiklar som asyftas i 18 § formanslagen. Under hosten 2011 har TLV inlett en
omproévning av subventionen for alla barsystem som ingar i lakemedelsformanerna. Denna
omproévning beraknas vara klar ar 2012.

Foretaget anser att hela Ambix Active-sortimentet ska inkluderas i formanssystemet under
den tid det tar for landstingen att anpassa sig till de nya riktlinjerna. Om produkten inte
inkluderas, eller att formanssystemet for de aktuella produkterna totalrevideras, anser
foretaget att det strider mot konkurrenslagstiftning och principen om likabehandling.

TLV gor féljande beddmning
Ambix Active ryggsack ar avsedd for att skydda pump samt for att underlatta anvandandet av

pump vid mobilt bruk. Det TLV forst har att ta stallning till & om Ambix Active ryggsack &r
en sadan forbrukningsartikel som avses i 18 § férmanslagen.
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TLV finner av utredningen i arendet att det ar klarlagt att Ambix Active ryggséack inte pa nagot
satt ar nodvandig for att tillfora kroppen ett lakemedel. Mot denna bakgrund anser TLV att
Ambix Active ryggsack inte kan betraktas som en forbrukningsartikel i lagens mening och kan
inte heller pa nagon annan grund omfattas av lakemedelsformanerna. TLV finner saledes att
Ambix Active ryggsack inte uppfyller villkoren for att inga i lakemedelsférmanerna och
ansokan ska darfor avslas.

Foretaget har anfort att Ambix Active ryggséack bor inkluderas i formanssystemet under den tid
det tar for landstingen att anpassa sig till de nya riktlinjerna. Eftersom TLV funnit att
produkten inte ar en forbrukningsartikel kan den inte inga i formanssystemet ens under en
begrénsad tid. Att TLV &nnu inte hunnit ompréva liknande produkter som redan finns i
formanssystemet utgor inte grund for att TLV ska betrakta Ambix Active ryggsack som en
forbrukningsartikel. Att en produkt inte ingar i formanssystemet hindrar heller inte féretagen
att sélja den pa den svenska marknaden. TLV anser mot denna bakgrund att beslutet att Ambix
Active ryggsack inte far inga i lakemedelsformanerna under en dvergangsperiod vare sig strider
mot konkurrentlagstiftning eller likabehandlingsprincipen.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos 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 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 Namnden for lakemedelsférmaner hos TLV. Féljande ledamdoter
har deltagit i beslutet. Halso- och sjukvardsdirektor Catarina Andersson Forsman
(ordférande), medicinsk radgivare Stefan Back, f.d. forbundsordfoérande Christina Bergdahl,
hélso- och sjukvardsdirektér Mats Bojestig, professor Per Carlsson, docent Susanna
Wallerstedt och lakemedelschef Karin Lendenius. Foredragande har varit medicinsk utredare
Inger Hemmingsson. | handl&ggningen har aven jurist Malin Blixt deltagit.

Catarina Andersson Forsman
Inger Hemmingsson
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