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ANSOKAN

CODAN TRIPLUS AB (foretaget) har ansokt om att nedanstdende produkt ska ingd i
ladkemedelsformanerna och att pris faststélls.

Namn Antal/Forp. |Varunr. |AIP (SEK)
BodyGuard 575, Infusionspump for smértterapi m 1 ST 731966 14 537,00
PCA funktion & protokoll, med batteri

UTREDNING | ARENDET

Foretaget ansoker om subvention och pris for BodyGuard 575, en infusionspump som ar
avsedd att anvéndas for smértlindring med bolusfunktion och dir anvidndaren sjélv kan
hantera sin terapi. Foretaget uppger att BodyGuard 575 har tva ars garanti. Pumpen kan
anvindas 1 en birviska eller fastas pa en stillning. En laddningsstation med stor display och
faste for montering pa stativ samt en nétkabel medfoljer.

SKALEN FOR BESLUT

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

I 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 § forménslagen framgar att
forbrukningsartiklar som behovs for att tillfora kroppen ldkemedel eller som behovs for
egenkontroll av medicinering, om de forskrivits av behdrig person, ska tillhandahéllas
kostnadsfritt. I forfattningskommentaren papekas att 19 §, med vissa redaktionella justeringar,
motsvarar 7 § i den tidigare gillande lagen (1996:1150) om hogkostnadsskydd vid kdp av
lakemedel m.m. (angiven prop. s. 93). Av intresse dr darfor vilken avgransning av
forbrukningsartiklar som avsags i den lagen. Foljande uttalades i den proposition (prop.
1996/97:27 s. 111) som lag till grund for den tidigare lagen:

Definitionsmaéssigt skall det rora sig om sadana artiklar som ar nddvéndiga for att tillféra kroppen
ett lakemedel samt artiklar som erfordras for kontroll av att medicinering halls pa ritt niva eller for
kontroll av om likemedel behdver séttas in. Forbrukningsartiklar som dérvid kan komma i frga &r
injektionspistoler, injektionssprutor och kanyler samt dirmed jimforliga artiklar. Aven sddana
artiklar som krévs for desinfektion av hud vid injektion samt testmaterial for bestimmande av
exempelvis blodsockerhalt omfattas av bestimmelserna. Ytterligare andra artiklar kan komma
ifrdga. Uttrycket forbrukningsartikel innebér inte att artiklarna méste ha karaktir av
engéngsartiklar. I beteckningens natur ligger dock att det méste rora sig om varor som maste
ersittas med atminstone vissa intervall. Detta innebér att exempelvis en sddan produkt som
blodglukosmatare inte omfattas av bestimmelserna.
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TLV gor foljande bedomning

BodyGuard 5754r avsedd for att tillfora kroppen ldkemedel. Det TLV forst har att ta stéllning
till &r om BodyGuard 5754r sadana forbrukningsartiklar som avses i 18 § formanslagen.

I férmanslagen finns inte nagon 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 ersdtts med ett visst intervall. Hur langt detta intervall far vara har
inte fortydligats i lagens forarbeten. Daremot framgér att en blodsglukosmaétare har ett for
lang hallbarhet for att kunna utgdra en forbrukningsartikel 1 lagens mening. En
blodglukosmadtare har en héllbarhet pé cirka fyra ar. I forménssystemet finns inga
blodglukosmatare, ddremot finns produkter med integrerad blodglukosmitning. Det finns
dven ett antal produkter i formanssystemet som har en langre héllbarhet &n blodglukosmatare.
Anledningen till detta dr att tidigare Riksforsékringsverket (RFV) tolkat begreppet
forbrukningsartikel extensivt och enbart avgrinsat utvidgningen mot den i forarbetena
ndmnda produkttypen. Likemedelsforménsndmnden och senare TLV har inte avvikit frén
RFV:s tillampning.

Sedan detta forarbetsuttalande gjordes for knappt 14 ar sedan har produktsortimentet dkat
visentligt och produktutvecklingen accelererat. De produkter som finns idag skiljer sig
avsevért fran de produkter som fanns pad marknaden nér uttalandet gjordes. Dartill kommer att
1 princip allt som sammanhéinger med atgérden att tillfora kroppen lakemedel och
egenkontroll av medicinering, som t.ex. implanterbara smirtpumpar som patienten inte kan
hantera sjdlv och som har en ldng livslingd, och bérsystem till pumpar kommit att inga i
formanssystemet.

Att enbart lata livslangd vara avgdrande nédr det géller att bestimma om en produkt ska anses
vara en forbrukningsartikel eller inte, skulle fi 1angtgiende konsekvenser. Aven sddana
produkter som enligt forarbetena forutsattes ingé 1 formanssystemet som forbrukningsartiklar,
exempelvis injektionspistoler (injektionspennor) och sprutor, skulle kunna komma att
uteslutas d4 produktvecklingen gjort att d&ven dessa produkter idag har en lingre livsldngd,
samtidigt som produkter som har en kortare livslangd men som funktionsmaéssigt avviker
visentligt frin de produkter som omnédmns i forarbetet skulle kunna komma att omfattas av
lakemedelsforménerna.

TLV anser att en forbrukningsartikel typiskt sett dr en produkt som &r avsedd att anviandas
och forbrukas av en enskild patient och att det utgor en produkt som patienten i normalfallet
kan hantera sjdlv. Daremot framstar det inte som uppenbart att sédana produkter som kan
anvindas av flera patienter eller ateranvdndas av en annan patient ska betraktas som en
forbrukningsartikel. Inte heller dr det uttalat i lag eller forarbeten att elektroniska produkter
och produkter som kan komma att krdva service under sin livsldngd ska omfattas av begreppet
forbrukningsartikel. I ordet forbrukningsartikel fir forstés att det antingen &dr en produkt som
ar av engangskaraktar eller dr en produkt som forsdmras négot vid varje anvindningstillfdlle.
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BodyGuard 575 &r en infusionspump med tva ars garanti och som inte férsdmras vid
anvandning. Mot denna bakgrund anser TLV att BodyGuard 575 inte kan betraktas som en
forbrukningsartikel i lagens mening och kan inte heller pd ndgon annan grund omfattas av
lakemedelsformanerna. TLV finner sdledes att BodyGuard 575 inte uppfyller villkoren for att
ingd 1 ldkemedelsforménerna och ansdkan ska darfor avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan verklagas till Férvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stillas till forvaltningsrétten, men ges in till TLV. TLV maéste ha fatt
overklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan
overklagandet inte provas. TLV sidnder dverklagandet vidare till forvaltningsrétten for
provning om inte TLV sjilv dndrar beslutet pa det sétt som begérts.

Detta beslut har fattats av Ndmnden for ldkemedelsformaner hos TLV. Fo6ljande ledaméter
har deltagit i beslutet. Lansrdd Sofia Wallstrom (ordforande), vice forbundsordférande David
Magnusson, hilso- och sjukvérdsdirektor 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
handléggningen har dven jurist Malin Blixt och hilsoekonom Ingrid Tredal deltagit.

Sofia Wallstrom

Inger Hemmingsson
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