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Var beteckning
1874/2010

ROCHE DIAGNOSTICS
SCANDINAVIA AB
BOX 147

161 26 Bromma

Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende forbrukningsartikel
ska inga i lakemedelsformanerna fran och med den 25 november 2010 till i tabellen angivet

pris.
Namn Antal/ |Varunr. |AIP AUP AUP inkl.
Forp. (SEK) (SEK) moms,
f.n. (SEK)
Accu-Chek LinkAssist, 1ST 730865 | 470,00 537,18 671,50

FlexLink Plus

Appliceringsverktyg for inférande
av mjuk kanyl, Accu-Chek

Postadress
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Besoksadress
Fleminggatan 7

Telefonnummer
08-5684 20 50

Telefaxnummer
08-5684 20 99
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ANSOKAN

ROCHE DIAGNOSTICS SCANDINAVIA AB har ansokt om, att pa omstaende sida angiven
forbrukningsartikel ska inga i lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

UTREDNING | ARENDET

Diabetiker har, beroende pa typ, nedsatt eller ingen formaga att producera insulin. Om
kroppen inte pa egen hand kan producera insulin maste det tillforas direkt till blodet. Med
hjélp av ett infusionsset kan denna tillférsel goras automatiskt. Infusionssetet ar kopplat till en
infusionspump, dér insulinet finns i en reservoar, och tillforseln kan darmed ske under
dygnets alla timmar.

Foretaget ansoker om subvention for Accu-Chek LinkAssist Plus som &r ett
appliceringsverktyg som anvénds vid inskjutandet av kanyler.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. ska ett receptbelagt lakemedel
omfattas av lakemedelsformanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststéllas for
ldkemedlet under forutsattning

1. att kostnaderna fér anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestammelsernai 2 §
hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medicinska, humanitéara och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgangliga lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sadan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lakemedelslagen
(1992:859) ar att bedéma som vasentligt mer andamalsenliga.

De beslutskriterier som anges for lakemedel i 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner
m.m. ar inte direkt tillampliga pa sddana andra varor som ingar i formanen enligt 18 §, samma
lag, som t.ex. forbrukningsartiklar. Mot bakgrund av det allménna syftet med nuvarande
reglering av lakemedelsférmanerna och samhallets intresse av en statlig priskontroll &ven for
forbrukningsartiklar maste utgangspunkten for TLV:s bedomning dven har vara vilken nytta
en produkt tillfor jamfort med andra liknande produkter. Denna nytta ska stéllas i relation till
paverkan pa kostnaderna. Det ar foretaget som i enlighet med vad som direkt framgar av 8 §
formanslagen ska lagga fram den utredning som behdvs for att bedoma fragan om subvention
och prissattning.

Nar ett foretag ansoker om subvention for en forbrukningsartikel jamfor TLV priset pa
forbrukningsartikeln med det mest likvardiga alternativet som redan finns inom férmanen, det
sa kallade relevanta jamforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ maste dock ha en
forséljning. Finns det flera likvardiga produkter ar det mest relevanta jamforelsealternativet
den produkt som har lagst pris.
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TLV konstaterar att det finns flera inserters inom lakemedelsférmanerna. TLV bedomer att
Accu-Chek LinkAssist Plus ska jamforas med den billigaste av dessa som har en faktisk
forséljning. Mot denna bakgrund finner TLV att féretagets egna produkt Accu-Chek
LinkAssist ar det mest relevanta jamforelsealternativet.

Accu-Chek LinkAssist Plus har samma pris Accu-Chek LinkAssist. Accu-Chek LinkAssist Plus
far darmed anses vara kostnadseffektiva. Villkoren for subvention &r saledes uppfyllda och
ansOkan ska bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan Gverklagas till Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, men ges in till Tandvards- och
lakemedelsformansverket, TLV. TLV maste ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den
dag klaganden fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. TLV sander
overklagandet vidare till forvaltningsratten for provning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa
det sétt som begarts.

Detta beslut har fattats av avdelningschef Niklas Hedberg. Féredragande har varit Malin
Blixt. | handlaggningen har dven medicinska utredaren Asa Tormod deltagit.

Niklas Hedberg

Malin Blixt
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