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Fresenius Kabi AB
Vistra Agatan 12
751 74 Uppsala

Tandvards- och lakemedelsférmansverket, TLV avslar ansokan om att Ambix Active service/
forebyggande underhall ska fa inga i lakemedelsformanerna.
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ANSOKAN

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

Namn Antal/Forp. |Varunr. |AIP (SEK)
Ambix Active, Ambix Active service/FU 1ST 732480 | 3400,00
(forebyggande underhall)

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 for Ambix Active service/forebyggande underhall.
Ambix Active dr en infusionspump.

TLV har haft dverlaggning med foretaget.
SKALEN FOR BESLUTET

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

| formanslagen och forarbetena till den ges inte ndgon definition av forbrukningsartiklar (prop.
2001/02:63, bet. 2001/02:SoU10, rskr. 2002/02:194). Av 19 § formanslagen framgar att
forbrukningsartiklar som behdvs for att tillfora kroppen lakemedel eller som behdvs for
egenkontroll av medicinering, om de forskrivits av behérig person, ska tillhandahallas
kostnadsfritt. | forfattningskommentaren papekas att 19 §, med vissa redaktionella justeringar,
motsvarar 7 8 i den tidigare géllande lagen (1996:1150) om hdgkostnadsskydd vid kop av
ldkemedel m.m. (angiven prop. s. 93). Av intresse ar darfor vilken avgransning av
forbrukningsartiklar som avsags i den lagen. Foljande uttalades i den proposition (prop.
1996/97:27 s. 111) som Iag till grund for den tidigare lagen:

Definitionsmassigt skall det rora sig om sadana artiklar som ar nédvandiga for att tillfora kroppen
ett lakemedel samt artiklar som erfordras for kontroll av att medicinering halls pa ratt niva eller for
kontroll av om lakemedel 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 bestdammande av
exempelvis blodsockerhalt omfattas av bestdmmelserna. Ytterligare andra artiklar kan komma
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ifrdga. Uttrycket forbrukningsartikel innebar 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.

TLV gor foljande beddmning

Ambix Active service/férebyggande underhall ar ingen produkt utan ett avtal om kostnaden
for service av en produkt. Produkten Ambix Active infusionspump ingar inte i
formanssystemet. Det TLV forst har att ta stallning till & om Ambix Active
service/forebyggande underhall ar en sadan forbrukningsartikel som avses i 18 §
formanslagen.

| formanslagen finns inte ndgon definition av begreppet forbrukningsartikel. I lagens
forarbeten anges det att en forbrukningsartikel inte maste vara en engangsprodukt utan att det
kan vara en produkt som ersatts med ett visst intervall. Av lagen eller lagens forarbeten finns
det ingenting som indikerar att serviceavtal ska raknas som en forbrukningsartikel eller pa
annat satt omfattas av formanssystemet.

Mot denna bakgrund anser TLV att Ambix Active service/forebyggande underhall inte kan
betraktas som en férbrukningsartikel i lagens mening och kan inte heller pa nagon annan
grund omfattas av lakemedelsformanerna. TLV finner saledes att Ambix Active
service/forebyggande underhall inte uppfyller villkoren for att inga i lakemedelsformanerna
och anstkan ska darfor avslas.

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 provas. TLV sénder 6verklagandet vidare till forvaltningsratten for
provning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande ledamdoter
har deltagit i beslutet. Halso- och sjukvardsdirektor Catarina Andersson Forsman
(ordforande), medicinsk radgivare Stefan Back, f.d. férbundsordférande Christina Bergdahl,
halso- och sjukvardsdirektor Mats Bojestig, professor Per Carlsson, docent Susanna
Wallerstedt och lakemedelschef Karin Lendenius. Féredragande har varit medicinsk utredare
Inger Hemmingsson. | handl&ggningen har aven jurist Malin Blixt deltagit.

Catarina Andersson Forsman
Inger Hemmingsson
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