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Var beteckning
4151/2011

NordicInfu Care AB
Box 1225
131 28 Nacka Strand

Tandvards- och likemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstdende forbrukningsartikel
ska ingd i ldkemedelsformanerna fran och med den 8 mars 2012 till i tabellen angivet pris.

Namn Antal/ |Varunr. |AIP AUP AUP inkl.
Forp. (SEK) (SEK) moms,
f.n. (SEK)
AlcoPads, Injektionsservetter 3x6 | 100 ST | 732744 |8,90 15,84 20,00
cm - rengoring av hud vid injektion
av insulin
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ANSOKAN

NordicInfu Care AB har ansokt om, att pa omstaende sida angiven forbrukningsartikel ska
ingd 1 ldkemedelsforménerna och att pris faststélls.

UTREDNING | ARENDET

Foretaget ansoker om pris och subvention for AlcoPads, en injektionsservett med matten 3x6
cm. AlcoPads innehéller 70 procent isopropylalkolhol och tillhandahélls i forpackningar om
100 stycken. Foretaget uppger att produkten framst ar avsedd for diabetiker som anvénder sig
av insulinpump, men att anvindning ocksa kan komma ifraga f6r de patienter som anvinder
insulinpenna.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 18 § lagen (2002:160) om lakemedelsforméaner m.m. (forménslagen) ska
lakemedelsforméanerna omfatta forbrukningsartiklar som behovs vid stomi, for att tillfora
kroppen ett lidkemedel eller for egenkontroll av medicinering.

Niér det géller lidkemedel ska enligt 15 § forménslagen ett receptbelagt 1dkemedel omfattas av
lakemedelsforménerna och inkopspris och forsiljningspris ska faststillas for 1akemedlet under
forutsittning att kostnaderna for anvindning av likemedlet, med beaktande av
bestimmelserna i 2 § hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran
medicinska, humanitira och samhéllsekonomiska synpunkter, och att det inte finns andra
tillgangliga 1dkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan avvigning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lakemedelslagen (1992:859) ar att bedoma
som vasentligt mer &ndaméalsenliga.

De beslutskriterier som anges for ldkemedel i 15 § formanslagen ar inte direkt tillimpliga pa
forbrukningsartiklar. Emellertid har Forvaltningsrétten 1 Stockholm faststéllt i dom den 21
december 2011 (mal nr 15265-11) att 15 § formanslagen ska tillimpas analogt pa
forbrukningsartiklar.

Det ér foretaget som 1 enlighet med vad som direkt framgér av 8 § forménslagen ska lidgga
fram den utredning som behovs for att bedoma fradgan om subvention och prissattning. I
praktiken innebér detta att det foretag som ansoker om att en forbrukningsartikel ska komma
med i ldkemedelsformanerna maste visa att produkten ar kostnadseffektiv till det pris som
foretaget begdr.

Niér ett foretag ansoker om subvention for en forbrukningsartikel jamfor TLV priset pa den
med en forbrukningsartikel som redan finns inom ldkemedelsformanerna och har samma
basfunktion, det sa kallade relevanta jamforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ maste
dock ha en forsdljning. Finns det flera produkter med samma basfunktion ar det mest
relevanta jamforelsealternativet den produkt som har lagst pris. Se Forvaltningsréttens i
Stockholm dom den 22 december 2011 (méal nr 43497-10).
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TLV gor foljande bedomning

TLV anser att injektionstorkar med varugrupperingskod Y92GBO01, som har en forsiljning, ar
relevanta jimforelsealternativ da dessa produkter har samma basfunktion. Det mest relevanta
jamforelsealternativet dr den injektionstork som har lagst pris inom ldkemedelsforménerna;
Selefa injektionstork (vnr 233643), 0,17 kronor styck (AUP exkl. moms).

Foretaget begir 0,16 kronor per styck (AUP exkl. moms) for AlcoPads. Detta pris ar lagre dn
priset for jamforelsealternativet.

TLV bedomer, pa det befintliga underlaget, att AlcoPads ar kostnadseffektiv till begért pris.
Villkoren for att ingé i ldkemedelsforménerna dr sidledes uppfyllda och ansdkan ska déarfor
bifallas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stéllas 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 sdnder 6verklagandet vidare till forvaltningsrétten for
provning om inte TLV sjélv dndrar beslutet pa det sitt som begirts.

Detta beslut har fattats av Lakemedelsformansndmnden hos TLV. Foljande ledaméter har
deltagit 1 beslutet. Generaldirektor Stefan Lundgren (ordférande), hélso- och
sjukvérdsdirektor Catarina Andersson Forsman, f.d. forbundsordférande Christina Bergdahl,
hélso- och sjukvérdsdirektdr Mats Bojestig, professor Per Carlsson, docent Susanna
Wallerstedt och ldkemedelschef Karin Lendenius. Féredragande har varit medicinsk utredare
Mia Levén. I handldggningen har dven jurist Malin Blixt deltagit

Stefan Lundgren
Mia Levén
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