TLV

TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET

SOKANDE

SAKEN

AnsoOkan inom likemedelsforménerna

BESLUT

2011-06-16 1 (4)

Var beteckning
3926/2010

CODAN TRIPLUS AB
SMORHALEVAGEN 11
434 42 Kungsbacka

Tandvards- och likemedelsformansverket, TLV avslar ansdkan om att Lasbar box ska fa ingé
1 ldkemedelsforménerna.

Postadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Besodksadress
Fleminggatan 7

Telefonnummer Telefaxnummer
08-5684 20 50 08-5684 20 99



2(4)

3926/2010

ANSOKAN

CODAN TRIPLUS AB (foretaget) har ansokt om att nedanstaende produkt ska ingé i
lakemedelsforménerna och att pris faststélls.

Namn Antal/Forp. |Varunr. |AIP (SEK)
Niki T34, Lasbar box, glasklar plast 1 ST 732024 653,00

UTREDNING | ARENDET

Foretaget ansdker om subvention och pris for en Lasbar box till sprutpump Niki T34. Enligt
foretaget dr det en fordel att placera pumpen i ett 1asbart plastskal for att forhindra dtkomst till
pumpens instéllningar. Endast de basala funktionerna kan dé nds som start och stopp. Enligt
foretaget har dven boxen en stotskyddande effekt och minskar risk for skador pa pumpen om
den utsdtts for mekaniska stotar.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 18 § 3 p. lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. (formanslagen) 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 § framgér att forbrukningsartiklar
som behodvs for att tillfora kroppen ldkemedel eller som behovs for egenkontroll av medicinering,
om de forskrivits av behorig person, ska tillhandahéllas kostnadsfritt. I forfattningskommentaren
papekas att 19 §, med vissa redaktionella justeringar, motsvarar 7 § i den tidigare géllande lagen
(1996:1150) om hogkostnadsskydd vid kop av lakemedel m.m. (angiven prop. s. 93). Av intresse
ar darfor vilken avgrinsning av forbrukningsartiklar som avsags i den lagen. I den proposition
(prop. 1996/97:27 s. 111) som lag till grund for den tidigare lagen forutsattes framga foljande.

Definitionsmassigt skall det rora sig om sddana artiklar som dr nodvandiga for att tillfora
kroppen ett likemedel samt artiklar som erfordras for kontroll av att medicinering halls pé rétt
niva eller for kontroll av om ldkemedel behdver sittas in. Forbrukningsartiklar som dérvid kan
komma i frga &r injektionspistoler, injektionssprutor och kanyler samt ddrmed jamforliga
artiklar. Aven sadana artiklar som krivs for desinfektion av hud vid injektion samt testmaterial
for bestimmande av exempelvis blodsockerhalt omfattas av bestimmelserna. Ytterligare andra
artiklar kan komma ifraga. Uttrycket forbrukningsartikel innebér inte att artiklarna maste ha
karaktér av engéngsartiklar. I beteckningens natur ligger dock att det maste rora sig om varor
som maste ersittas med atminstone vissa intervall. Detta innebér att exempelvis en sddan
produkt som blodglukosmitare inte omfattas av bestimmelserna.

Postadress Besodksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99



3(4)

3926/2010

Sedan ovan ndmnda forarbetsuttalande (prop. 1996/97:27 s. 111) gjordes for knappt 14 ar
sedan har produktsortimentet dkat vasentligt och produktutvecklingen accelererat. De
produkter som finns idag skiljer sig avsevirt fran de produkter som fanns pa marknaden nér
uttalandet gjordes. Dartill kommer att i princip allt som sammanhanger med atgédrden att
tillfora kroppen lakemedel och egenkontroll av medicinering, som t.ex. implanterbara
smartpumpar som patienten inte kan hantera sjdlv och som har en ldng livsldngd, och
bérsystem till pumpar kommit att ingé i formanssystemet.

TLV systematiserade arbetet med forbrukningsartiklar i samband med att den forsta
genomgangen av en grupp forbrukningsartiklar, pennkanyler, gjordes varen 2010. Det tidigare
systemet hade lett till en utebliven prisdynamik och att TLV:s arbete kritiserats bland annat i
forarbetena (prop. 2008/09:145 s 258) till Lagen (2009:366) om handel med ldkemedel.
Tidigare hade alla bifallsbeslut gillande forbrukningsartiklar saknat motivering och
jamforelsealternativet utgjordes oftast av den dyraste produkten inom forménssystemet. Detta
medforde en reell kostnadsokning for varje ny produkt som kom in i forménssystemet utan att
det fanns underlag som visade att produkterna faktiskt tillférde en hogre nytta. Den vidlyftiga
tillimpning av lagstiftningen som utvecklats 6ver tid har inte haft inte tickning av vad som
avsags i lagstiftningen.

De produkter som kan inga i ldkemedelsforménerna under bendmningen forbrukningsartiklar
ar:

. produkter som kan anvindas vid stomi,

. produkter som dr nddviandiga for att tillfora kroppen ldkemedel, samt

3. produkter som erfordras for kontroll av att medicinering hélls pd rétt niva eller for
kontroll av om ldkemedel behover sittas in.

N —

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

Det finns ett antal barsystem i forménssystemet sedan tidigare. Anledningen till detta ar att
tidigare Riksforsdkringsverket (RFV) tolkat begreppet forbrukningsartikel extensivt.
Likemedelsformansndmnden och senare TLV har inte avvikit fran RFV:s tillimpning.

TLV gor foljande beddmning

Lasbar box ir avsedd for att skydda pumpens instéllningar s att de inte rubbas samt for att
skydda pumpen frin mekaniska stotar och underlétta f6r brukare att bara pumpen. Det TLV
forst har att ta stéllning till & om Lasbar box dr en sidan forbrukningsartikel som avses i 18 §
formanslagen.
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TLV finner av utredningen i drendet att det &r klarlagt att Lasbar box inte pa nagot sétt ar
nddvindig for att tillfora kroppen ett likemedel. Mot denna bakgrund anser TLV att Lashar
box inte kan betraktas som forbrukningsartiklar i lagens mening och kan inte heller pa nagon
annan grund omfattas av likemedelsformanerna. TLV finner siledes att Lasbar box inte
uppfyller villkoren for att inga i ldkemedelsforménerna och ansdkan ska darfor avslés.

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 overklagandet vidare till forvaltningsrétten for
provning om inte TLV sjilv dndrar beslutet pa det sétt som begérts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Foljande 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 hélsoekonom Ingrid Tredal deltagit.

Sofia Wallstrom

Inger Hemmingsson
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