TLV

1(3)
TANDVARDS- OCH Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2010-07-23 715/2010
SOKANDE MEDCORE AB
BOX 6065
164 06 Kista
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna
BESLUT
Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende
forbrukningsartiklar ska inga i lakemedelsformanerna fran och med den 6 augusti 2010 till i
tabellen angivna priser.
Namn Antal/ |Varunr. |AIP AUP AUP inkl.
Forp. (SEK) (SEK) moms,
f.n. (SEK)
Mini Rythmic PN, Externt batteri, [1ST |730740 |1880,00 |2096,64 |2621,00
ny kontakt, laddningsbart, 10x5,
5x2 cm svart koppling
Mini Rythmic PN, Laddare till 1ST |730741 |390,00 448,70 561,00

pump och det externa batteriet, ny
koppling

Postadress Besoksadress

Box 55, 171 11 SOLNA Sundbybergsvagen 1

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

MEDCORE AB (foretaget) har ansokt om, att pa omstaende sida angivna forbrukningsartiklar
ska inga i lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

UTREDNING | ARENDET

Foretaget ansoker om subvention for extern batteri och laddare till Mini Rythmic PN
infusionspump. Foretaget har sedan tidigare extern laddare och batteri subventionerade som ar
avsedda for Mini Rythmic PN. Den enda skillnaden mellan de nyansokta och de redan
subventionerade artiklarna &r tillverkningsmaterialet pa kontakten. Laddaren och batteriet som
ansokan avser har en kontakt som ar tillverkad av hardplast jamfort med metall fér de som
redan omfattas formanssystemet. Foretaget uppger att denna vidareutveckling ar en
sakerhetsatgard som medfor att bade laddaren och batteriet faster battre pa infusionspumpen.
Funktionsmassigt och medicinskt rader ingen skillnad mellan de gamla och de nya
produkterna.

SKALEN FOR BESLUTET

Mini Rythmic PN externt laddningsbart batteri och laddaren till Mini Rythmic PN
infusionspump ger samma nytta som de redan subventionerade artiklarna och till samma
tidigare godkanda pris.

TLV gor féljande beddmning.

De beslutskriterier som anges for lakemedel i 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner
m.m. &r inte direkt tillampliga pa forbrukningsartiklar. Mot bakgrund av det allménna syftet med
nuvarande reglering av lakemedelsformanerna och samhallets intresse av en statlig priskontroll
(prop. 2002/03:42, sid 7) maste emellertid grunderna for denna bestammelse tillampas aven nar
det géller forbrukningsartiklar.

Avgorande for TLVs bedémning ar salunda vilken nytta som tillfors genom denna produkt i
forhallande till de alternativ som star till buds for patienterna.

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.
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Detta beslut har fattats av avdelningschefen Niklas Hedberg. Foredragande har varit
medicinska utredaren Rasha Tamim. I handlaggningen har dven deltagit juristen Malin Blixt.

Niklas Hedberg

Rasha Tamim
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