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TANDVARDS- OCH Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2011-03-22 3429/2010
SOKANDE CARMEL PHARMA AB
BOX 5352
402 28 Goteborg
SAKEN
Anstkan inom lakemedelsformanerna
BESLUT
Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende
forbrukningsartiklar ska inga i lakemedelsformanerna fran och med den 5 april 2011 till i
tabellen angivna priser.
Namn Antal/ |Varunr. |AIP AUP AUP inkl.
Forp. (SEK) (SEK) moms,
f.n. (SEK)
PhaSeal, Injector Luer, N30C, 50 ST |731761 |1603,50 1790,83 2238,50
uppdrags-/injektionskanyl for
sluten beredning av toxiska
lakemedel
PhaSeal, Injector Luer, N30C, 1ST 731760 38,25 56,99 71,00

uppdrags-/injektionskanyl for
sluten beredning av toxiska
ldkemedel
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ANSOKAN

CARMEL PHARMA AB har ansokt om, att pa omstaende sida angivna férbrukningsartiklar
ska inga i lakemedelsformanerna och att pris faststalls.

UTREDNING | ARENDET

Foretaget har uppgett att PhaSeal Injector Luer N30C ar avsedd att monteras pa en
engangsspruta med luer-slipfattning. Det unika membranet i PhaSeal Injector Luer N30C
garanterar tillsammans med motsvarande membran i 6vriga produkter i PhaSealsystemet en
sluten lakemedelsoverforing av toxiska lakemedel fran lakemedelsflaska till spruta och vidare
till patient.

Foretaget har uppgett att de mest relevanta jamforelsealternativen &r PhaSeal Injector Luer
N30 50 stycken (vnr.259903) och PhaSeal Injector Luer N30 1 styck (vnr.262717). Dessa
finns sedan tidigare inom formanssystemet och har samma pris som de produkter foretaget nu
ansoker om. PhaSeal Injector Luer N30C &r framtagen med forbattrad ergonomisk
utformning och férenklad hantering for anvandaren. PhaSeal Injector Luer N30C kommer att
ersatta PhaSeal Injector Luer N30.

Foretaget har inte inkommit med nagot halsoekonomiskt underlag.
SKALEN FOR BESLUTET

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

Nar det galler lakemedel ska enligt 15 § formanslagen ett receptbelagt lakemedel omfattas av
lakemedelsférmanerna och inkdpspris och forsaljningspris ska faststallas for lakemedlet under
forutsattning att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av
bestammelserna i 2 § hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran
medicinska, humanitéra och samhallsekonomiska synpunkter, och 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) &r att beddma
som vasentligt mer andamalsenliga.

De beslutskriterier som anges for lakemedel i 15 § formanslagen ar inte direkt tillampliga pa
forbrukningsartiklar. Mot bakgrund av det allménna syftet med nuvarande reglering av
lakemedelsformanerna och samhallets intresse av en statlig priskontroll aven 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.

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



3(4)

3429/2010

Tidigare har TLV inte stallt samma krav pa ansokningar for forbrukningsartiklar som for
lakemedel. Vid en genomgang av sortimentet av pennkanyler inom lakemedelsférmanerna
under 2010 skarpte TLV kraven for nar en forbrukningsartikel ska fa inga i formanssystemet.
| princip uppstalls samma krav for forbrukningsartiklar som for lakemedel. Detta innebar att
behandlingskostnaden for en forbrukningsartikel jamférs med kostnaden for behandlingen
med det mest kostnadseffektiva alternativet.

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. |
praktiken innebdr detta att det foretag som ansoker om att en forbrukningsartikel ska komma
med i lakemedelsférmanerna maste visa att produkten ar kostnadseffektiv till det pris som
foretaget begar.

Nar ett foretag ansdker om subvention for en forbrukningsartikel jamfor TLV priset pa den
med en forbrukningsartikel som redan finns inom lakemedelsformanerna och har likvardig
funktion, det sa kallade relevanta jamforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ maste
dock ha en forsaljning. Finns det flera likvérdiga produkter ar det mest relevanta
jamforelsealternativet den produkt som har lagst pris.

Med det mest relevanta jamforelsealternativt avses alltsa inte den mest lika produkten. Att ha
en sadan ordning dar de mest lika produkterna jamfors skulle i praktiken medféra utebliven
prisdynamik. Dessutom &r det osakert om de forbrukningsartiklar som redan finns i
formanssystemet ar kostnadseffektiva. Av den anledningen &r relevant jamforelsealternativ de
produkter som har samma basfunktion. Har produkten ytterligare visade terapeutiska
funktioner som &r kopplade till sjukdomen kan den ocksa tillatas ha ett hogre pris.

TLV gor féljande bedémning.

TLV bedomer att relevant jamforelsealternativet till PhaSeal Injector Luer N30C &r andra
uppdragskanyler for sluten beredning av toxiska lakemedel inom formanssystemet som har
en forsaljning. Av de relevanta jamforelsealternativen har PhaSeal Injector Luer N30 l&gst
pris och &r darfor det mest relevanta jamforelsealternativet.

Foretaget anséker om samma pris for PhaSeal Injector Luer N30C som vad
jamforelsealternativet har. TLV bedomer darfor pa det befintliga underlaget att PhaSeall
Injector Luer N30C ar kostnadseffektiv till ansokt pris. Villkoren for att inga i
lakemedelsformanerna ar saledes uppfyllda och ansokan ska darfor bifallas.

Produkter som anvands vid beredning av toxiska lakemedel anvands huvudsakligen av
medicinskt utbildad personal och torde vanligtvis inte vara ndgot som den enskilde koper sjélv.
Mot bakgrund av detta kan en genomgang av produktomradet vara motiverad.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan Gverklagas till 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 avdelningschef Niklas Hedberg. Féredragande har varit medicinsk
utredare Inger Hemmingsson. | handl&ggningen har aven jurist Malin Blixt och halsoekonom
Ingrid Tredal deltagit.

Niklas Hedberg

Inger Hemmingsson
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