I [V BESLUT 1(4)
TANDVARDS. OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2012-02-27 5/2012

SOKANDE NordicInfu Care AB
Box 1225
131 28 Nacka Strand
SAKEN
Ansokan inom ldkemedelsformanerna
BESLUT
Tandvards- och lidkemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende
forbrukningsartiklar ska ingd i likemedelsformanerna fran och med den 12 mars 2012 till i
tabellen angivna priser.
Namn Antal/ |Varunr. |AIP AUP AUP inkl.
Forp. (SEK) (SEK) moms,
f.n. (SEK)
Crono PID ampull, ampull 10ml 80 ST |732700 |2760,00 3069,92 3837,50
inkl. kanyl
Crono PID ampull, ampull 20ml 80 ST |732701 |2760,00 3069.,92 3837,50
inkl. kanyl
Postadress BesOksadress Telefonnummer Telefaxnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM

Fleminggatan 7
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08-5684 20 99
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ANSOKAN

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

UTREDNING | ARENDET

Likemedel, infusionsldsningar och sondnéring kan tillféras patienter peroralt, intravendst,
intramuskulirt eller subkutant med hjélp av medicinteknisk utrustning. Denna utrustning
brukar vanligen kallas for infusionsutrustning och inkluderar infusionsapparater, det vill
sdga pumpar och droppréiknare, och tillbehor. Exempel pa infusionsutrustning ar
nutritionspumpar, infusionsregulatorer, volympumpar, sprutpumpar, insulinpumpar,
smirtpumpar, infusionsaggregat, kasetter, ampuller och sprutor.

Foretaget ansoker om pris och subvention for Crono PID ampull 10ml och 20ml. Crono PID
ampull dr en medicinreservoar som ska anvéndas till den barbara infusionspumpen Crono
Super PID. I formanssystemet finns Crono PID ampull i forpackningar innehallande tio
ampuller. Ansokan avser Crono PID ampull 10ml och 20ml i férpackningar innehallande 80
ampuller. Foretaget menar att det for kroniskt sjuka patienter med dagliga infusioner finns
behov av storre forpackningar av Crono PID ampull 10ml och 20ml.

Enligt foretaget anvinds Crono Super PID infusionspump med Crono PID ampull 10ml och
20ml av patienter med primér immunbrist och av patienter med Thalassemi (en form av
blodbrist). Dessa tva patientgrupper har behov av frekvent aterkommande
lakemedelsinfusioner.

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 18 § lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. (férmanslagen) ska
lakemedelsformanerna omfatta forbrukningsartiklar som behovs vid stomi, for att tillfora
kroppen ett likemedel eller for egenkontroll av medicinering. Medicintekniska produkter for
andra anvindningsomrdden omfattas sdledes inte av begreppet forbrukningsartikel.

Nir det giller lakemedel ska enligt 15 § forménslagen ett receptbelagt ldkemedel omfattas av
lakemedelsforménerna och inkopspris och forsiljningspris ska faststillas for 1akemedlet under
forutséttning att kostnaderna for anvéndning av ldkemedlet, med beaktande av
bestimmelserna i 2 § hédlso- och sjukvardslagen (1982:763), framstér som rimliga fran
medicinska, humanitdra och samhéllsekonomiska synpunkter, och att det inte finns andra
tillgédngliga likemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan avvdgning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lakemedelslagen (1992:859) ar att bedoma
som vésentligt mer andamalsenliga.
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De beslutskriterier som anges for ldkemedel 1 15 § forménslagen ar inte direkt tillampliga pa
forbrukningsartiklar. Emellertid har Forvaltningsrétten i Stockholm faststéllt i dom den 21
december 2011 (mal nr 15265-11) att 15 § formanslagen ska tillimpas analogt pa
forbrukningsartiklar.

Det dr foretaget som i enlighet med vad som direkt framgér av 8 § formanslagen ska ligga
fram den utredning som behdvs for att bedoma fradgan om subvention och prissittning. [
praktiken innebér detta att det foretag som ansdker om att en forbrukningsartikel ska komma
med i ldkemedelsforménerna maste visa att produkten ar kostnadseffektiv till det pris som
foretaget begér.

Nir 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 sé 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 (mal nr 43497-10).

TLV gor foljande beddmning

TLV anser att de medicinampuller som har likvéardig funktion med Crono PID ampull
10ml och 20ml 4r de ampuller som finns inom varugrupperingskod Y93BFO01. TLV finner,
i likhet med foretaget, att det mest relevanta jamforelsealternativet till Crono PID ampull
10ml och 20ml &r de mindre forpackningar av Crono PID ampull 10ml och 20ml som
redan finns i1 formanssystemet.

Ansokt pris for Crono PID ampull 10ml och 20ml i férpackning innehallande 80 ampuller ar
38,37 kronor styck (AUP exkl. moms). Detta ska jamfoéras med Crono PID ampull 10ml och
20ml i forpackning innehallande 10 ampuller som kostar 41,55 kronor styck (AUP exKkl.
moms). Crono PID ampull 10ml och 20ml i forpackning innehéllande 80 ampuller har saledes
lagre pris &n Crono PID ampull 10ml och 20ml i férpackning innehallande 10 ampuller.

Foretaget ansoker om ett lagre pris for Crono PID ampull 10ml och 20ml i forpackning
innehallande 80 ampuller &n vad jamforelsealternativet har. Crono PID ampull 10ml och
20ml i forpackning 80 far déarfor anses vara kostnadseffektiv till ansokt pris. Villkoren for
att ingd 1 ldkemedelsformanerna dr séledes uppfyllda och ansokan ska dérfor bifallas.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet, som ska vara
skriftligt, ska stillas till forvaltningsrétten, 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 forvaltningsritten for
provning om inte TLV sjélv dndrar beslutet pa det sitt som begérts.

Detta beslut har fattats av t.f. avdelningschef Marianne Aufrecht-Gustafsson. Foredragande
har varit medicinsk utredare Inger Hemmingsson. I handlaggningen har dven jurist Malin
Blixt deltagit.

Marianne Aufrecht-Gustafsson
Inger Hemmingsson
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