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TANDVARDS. OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2012-08-30 2386/2012

SOKANDE Medtrust Sweden AB

Box 30044

200 61 Limhamn

Foretradare: Anton Johansson
SAKEN
Ansokan inom lakemedelsformanerna
BESLUT
Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende
forbrukningsartiklar ska inga i lakemedelsférmanerna fran och med den 13 september 2012.
Namn Antal/ |Varunr. |AIP AUP AUP inkl.

Forp. (SEK) (SEK) moms,
f.n. (SEK)

Medfine Plus, Medfine Plus 6 mm |100 ST | 733100 |47,00 69,25 86,50
31G
Medfine Plus, Medfine Plus 8 mm |100 ST |733101 |47,00 69,25 86,50
31G
Medfine Plus, Medfine Plus 10 mm | 100 ST | 733102 |47,00 69,25 86,50
29G
Medfine Plus, Medfine Plus 12 mm [100 ST | 733103 |47,00 69,25 86,50
29G
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ANSOKAN

Medtrust Sweden AB har ansokt om, att pa omstaende sida angivna forbrukningsartiklar ska
inga i lakemedelsféormanerna och att pris faststlls.

UTREDNING | ARENDET

Diabetiker har, beroende pa typ, nedsatt eller ingen férmaga att producera insulin. Om
kroppen inte pa egen hand kan producera insulin maste det tillféras direkt till blodet.
Pennkanyler anvénds for att injicera insulin. Pennkanylen kopplas till en penna som innehaller
insulin. Pennkanylerna har olika ytterdiameter vilken méts i Gauge (G). De pennkanyler som
finns inom formanssystemet ligger i intervallet 29 — 32 G dar 32 G ar den tunnaste och 29 G
ar den grovsta. Aven innerdiametern kan variera beroende pa tillverkningsteknik. De
pennkanyler som finns i formanssystemet har aven olika langder; 4 mm — 12,7 mm.

Foretaget ansoker om pris och subvention for Medfine Plus pennkanyl, 6 och8 mm 31G samt
10 och 12 mm 29G.

TLV konstaterar att det finns manga pennkanyler med likvardig funktion inom
lakemedelsformanerna. Av dessa pennkanyler, som har forséljning, har RubinPen
(vnr.731821 m.fl.) lagst pris.

Ansokt pris for Medfine Plus ar 0,69 kronor styck (AUP exkl. moms). Detta ska jamforas med
RubinPen som ocksa kostar 0,73 kronor styck (AUP exkl. moms). Medfine Plus har saledes
ett lagre pris &n RubinPen.

SKAL FOR BESLUT

Enligt 18 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. (formanslagen) ska
lakemedelsformanerna omfatta forbrukningsartiklar som behdvs vid stomi, for att tillfora
kroppen ett lakemedel eller for egenkontroll av medicinering. Medicintekniska produkter for
andra anvandningsomraden omfattas saledes inte av begreppet forbrukningsartikel.

Nar det galler lakemedel ska enligt 15 § formanslagen ett receptbelagt ldkemedel omfattas av
lakemedelsformanerna och inkopspris och forséljningspris ska faststallas for lakemedlet under
forutsattning att kostnaderna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av
bestammelserna i 2 § halso- 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 avvéagning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lakemedelslagen (1992:859) &r att bedéma
som vasentligt mer &ndamalsenliga.
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De beslutskriterier som anges for lakemedel i 15 § formanslagen &r inte direkt tillampliga pa
forbrukningsartiklar. Emellertid har Forvaltningsratten i Stockholm faststéllt i dom den 21
december 2011 (mal nr 15265-11) att 15 § formanslagen ska tillampas analogt pa
forbrukningsartiklar.

Tidigare har TLV inte stallt samma krav pa ansokningar for forbrukningsartiklar som for
lakemedel. Vid en genomgang av sortimentet av pennkanyler inom ldkemedelsférmanerna
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 jamfors 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 bedéma fragan om subvention och prisséttning. |
praktiken innebar detta att det foretag som ansoker om att en férbrukningsartikel ska komma
med i lakemedelsformanerna maste visa att produkten ar kostnadseffektiv till det pris som
foretaget begér.

Nar ett foretag ansoker om subvention for en forbrukningsartikel jamfor TLV priset pa den
med en forbrukningsartikel som redan finns inom lakemedelsformanerna och har samma
basfunktion, det sa kallade relevanta jamforelsealternativet. Detta jamforelsealternativ maste
dock ha en forsaljning. Finns det flera produkter med samma basfunktion ar det mest
relevanta jamforelsealternativet den produkt som har l&gst pris. Se Forvaltningsrattens i
Stockholm dom den 22 december 2011 (mal nr 43497-10).

TLV gor féljande beddmning.

TLV kunde vid genomgangen av pennkanyler inom lakemedelsférmanerna som genomfardes
2010 konstatera att pennkanylerna inom férmanssystemet ar jamforbara. TLV finner mot
denna bakgrund att relevant jamforelsealternativ till Medfine Plus ar andra pennkanyler i
formanssystemet. Den billigaste pennkanylen som har en faktisk forsaljning ar RubinPen
(vnr.731821 m.fl.) 0,73 kronor styck (AUP exkl. moms). Denna pennkanyl ar darfor att anse
som det mest relevanta jamforelsealternativet.

Foretaget ansdker om ett lagre pris for Medfine Plus &n vad jamférelsealternativet har. TLV
bedomer, pa det befintliga underlaget, att Medfine Plus ar kostnadseffektiv till ansokt pris.
Villkoren for att inga i lakemedelsférmanerna ar saledes uppfyllda och ansokan ska darfor
bifallas.
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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 prévas. TLV sénder Overklagandet vidare till forvaltningsratten for
prévning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av Lakemedelsférmansnamnden hos TLV. Féljande ledaméter har
deltagit i beslutet. Generaldirektor Stefan Lundgren (ordforande), medicinsk radgivare Stefan
Back, forbundsordférande Elisabeth Wallenius, halso- och sjukvardsdirektor Mats Bojestig,
professor Per Carlsson, docent Susanna Wallerstedt och lakemedelschef Karin

Landenius. Foredragande har varit medicinsk utredare Inger Hemmingsson. | handlaggningen
har &ven jurist Caroline Askerlund deltagit.

Stefan Lundgren

Inger Hemmingsson
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