I IV BESLUT 1(7)
Datum Var beteckning
TANDVARDS- OCH 784/2012
2015-11-19 3491/2015

LAKEMEDELSFORMANSVERKET

FORETAG

SAKEN

Micrel Medical Devices S.A.
113 Gereka Avenue, 15344
Gerakas Athens

Omproévning av beslut inom lakemedelsformanerna

BESLUT

1) Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar att nedanstaende produkter i tabell 1 inte

langre ska inga i lakemedelsférmanerna fran och med den 31 maj 2017.

Tabell 1

Namn Antal/ | Varunr. AIP AUP AUP inkl.

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

Mini Rythmic PN, Infusionspump 1ST | 210752 | 3500,00 | 3888,36 | 4860,50
for TPN med natadapter,

pumpvaska och externt

laddningsbart batteri, service

Micrel Micropump MP mih, BD, 1ST | 210011 | 8700,00 | 9236,36 | 1154550
sprutpump, 20 ml

Rythmic Plus, Pump for 1ST | 730254 | 21880,00 | 22 548,16 | 2 8185,00
infusionsbehandling, bla, 290 gram,

inkl. 160 ml pase och

forslutningsanordning

Micrel Micropump MP mlh, 1ST | 210014 | 8700,00 | 9236,36 | 11545,50
Codan, sprutpump, 20 ml

Micrel Micropump MP mlh, 1ST | 210012 | 8700,00 | 9236,36 | 11545,50
Terumo/Monoject, sprutpump, 20

ml

Mini Rythmic PN, Infusionspump 1ST | 210753 | 1350,00 | 1510,46 | 1888,00
for TPN med natadapter,

pumpvaska och externt

laddningsbart batteri, hyra

Rythmic PCA, Bérbar 1ST | 201315 | 18 000,00 | 18629,36 | 23 286,50

infusionspump, natadapter +
pumpvaska, fjarrdos.kabel
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Namn Antal/ | Varunr. AIP AUP AUP inkl.
Forp. (SEK) (SEK) moms,
f.n. (SEK)
Micrel Mini Rythmic PN, 1ST | 210269 | 29 083,00 | 29 823,19 37 279
Infusionspump for TPN med ,00
natadapter, pumpvaska och externt
laddningsbart batteri

2) Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar att nedanstaende produkter i tabell 2 ska

kvarsta i lakemedelsférmanen och avskrivas fran vidare handlaggning.

Tabell 2

Namn Antal/ | Varunr. AIP AUP AUP inkl.
Forp. (SEK) (SEK) moms,

f.n. (SEK)

Rythmic PCA, Fjarrdoseringskabel | 1 ST | 201318 | 1090,00 | 122290 | 152850

Micrel Mini Rythmic PN, Externt 1ST | 210304 | 1880,00 | 2096,64 | 26 21,00

laddningsbart batteri

Micrel Mini Rythmic PN, 1ST | 210303 | 1500,00 | 1676,36 | 2 095,50

Néatadapter

Micrel Mini Rythmic PN, Hallare 1ST | 210301 495,00 564,83 706,00

till droppstallning
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BAKGRUND

Enligt lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (férmanslagen) ska
forbrukningsartiklar som behovs for att tillfora kroppen ett 1akemedel eller for egenkontroll av
medicinering omfattas av formanssystemet. Av forarbetena till formanslagen (prop.
2001/02:63 s. 53 f.) framgar att de produkter som avses ar forbrukningsartiklar som behdvs
vid stomi, forbrukningsartiklar som behdvs for egentillférsel av lakemedel och
forbrukningsartiklar som behovs for egenkontroll av medicinering. Nagon ytterligare
definition av vad som kan anses vara en forbrukningsartikel finns inte i forarbetena till
formanslagen och har inte heller berorts i senare lagstiftningsarenden. Vagledning far darfor
hamtas fran forarbetena till den tidigare gallande lag (1996:1150) om hogkostnadsskydd vid
kop av lakemedel m.m. (hogkostnadsskyddslagen), prop. 1996/97:27 och fran
forfattningskommentaren till formanslagen (prop. 2001/02:63 s. 93) dar det papekas att 19 §
formanslagen, med vissa redaktionella justeringar, motsvarar 7 § i den tidigare gallande
hdgkostnadsskyddslagen.

Av forarbetena (prop. 1996/97:27 s. 111) till hogkostnadsskyddslagen framgar bland annat
foljande gallande forbrukningsartiklar. Definitionsmassigt ska det réra sig om sadana artiklar
som ar nodvandiga for att tillfora kroppen ett lakemedel samt sadana artiklar som behdvas for
kontroll av att medicinering halls pa ratt niva eller for kontroll av om lakemedel behover
sattas in. Forbrukningsartiklar som i sammanhanget kan komma i fraga ar injektionsartiklar
som kravs for desinfektion av hud vid injektion samt testmaterial for bestimmande av
exempelvis blodsockerhalt som omfattas av bestdimmelserna. Ytterligare andra artiklar kan
komma ifraga. Uttrycket forbrukningsartikel innebér inte att artiklarna maste ha karaktar av
engangsartiklar, i beteckningens natur ligger dock att det maste réra sig om varor som maste
ersattas med atminstone vissa intervall.

Vid tidigare bedémning av begreppet forbrukningsartikel har vagledning hamtats fran
Socialstyrelsens forfattningssamling (SOSFS 1994:22 (M)). Déri framgar vilka produkter som
beddémdes ha forbrukningskaraktér, exempelvis injektionssprutor, injektionspistoler, kanyler,
engangsartiklar avsedda for desinfektion av huden vid insulininjektioner, bandagematerial och
hudskyddsmedel.

Hogsta forvaltningsdomstolen (HFD) fastslog i dom den 30 april 2014 (mal nr 5169-12) att
forbrukningsartiklar i formanslagens mening normalt ar produkter som ska kunna hanteras av
patienten sjalv. Dartill ska produkterna utgoras av forhallandevis enkla och mindre
kostsamma produkter som har en begransad livslangd. Begreppet forbrukningsartikel har
saledes i viss man fortydligats.

Ett av TLV:s uppdrag ar att ompréva subventionen av de ldékemedel och varor som finns i
formanssystemet. Mot bakgrund av uppdraget och att begreppet forbrukningsartikel
fortydligats anser TLV att det & nddvandigt att omprova vissa produkter som inte uppenbart
ar att betrakta som forbrukningsartiklar i syfte att utreda om dessa ska kvarsta i
formanssystemet. TLV:s omprévning syftar saledes till att anpassa det befintliga sortimentet
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inom formanssystemet till radande praxis och genom detta skapa en konsekvent tillampning
av lagstiftningen.

UTREDNING | ARENDET

En infusionspump ar avsedd att tillféra kroppen vétska som naringslosningar eller andra typer
av lakemedel. Infusionspumpar anvands idag inom flera olika kliniska omraden. Det kan réra
sig om saval livsuppehallande som livsavgorande behandlingar inom bl.a. anestesi,
intensivvard och onkologi. Pumparna anvands ocksa pa vardavdelningar, inom hemsjukvard
och hospice for vatsketerapi, smartbehandlingar och ldkemedelsbehandling vid till exempel
Parkinsons sjukdom, immunbrist, och thallassemi.

Olika behov styr vilken typ av pump som &r lamplig att anvanda. Volympumpar anvénds ofta
vid kontinuerlig infusion av vatskor da storre volymer behéver administreras vid hogre
infusionshastigheter. Sprutpumpar anvands ofta nar en liten mangd lakemedel ska infunderas
vid laga infusionshastigheter. Barbara pumpar anvands till exempel vid patientkontrollerad
smartbehandling &ven kallad ”patient controlled analgesia” (PCA). Patienten kan sjélv styra
méangden lakemedel for att fa en optimal smartbehandling.

Ytterligare information om ovanstaende produkter i tabell 1.

Infusionspumpar Varunr AUP/st Garantitid/livslangd | Beskrivning

Avsedd for att tillfora naringsdropp, total
parenteral nutrition (TPN) i hemmet. Larm
och varningar, tre justerbara nivaer for
Micrel Mini Rythmic 1 &rs garantitid, ocklusionsgrans, automatisk &terstart efter
PN 210269 29 823,19 livslangd 7 ar att ocklusion har atgérdats.

En peristaltisk (volym-) PCA-pump for
smartbehandling med olika tillforselprofiler
(kontinuerlig patientbolus, kombinerat), for

1 ars garantitid, tillforsel iv, epidural, subkutant.
Rythmic PCA 201315 18 629,36 livslangd 7 ar
Anvénds for bland annat smértlindring, for
1 ars garantitid, kontinuerliga infusioner och/eller
Rythmic Plus 730254 22 548,16 livslangd 7 ar automatiska/patientstyrda bolusdoser.

Sprutpump avsedd for behandling av
smaérta, immunbrist, Thalassemi och
kemoterapi. Speciellt avsedd spruta ska
anvéndas. Pumpen har minne, larm och
Micrel Micropump MP varningsindikatorer samt en LCD skarm for
mlh 210011 9 236,36 livslangd 7 ar information.

Sprutpump avsedd for behandling av
smdrta, immunbrist, Thalassemi och
kemoterapi. Speciellt avsedd spruta ska
anvéndas. Pumpen har minne, larm och
Micrel Micropump MP varningsindikatorer samt en LCD sk&rm for
mlh 210012 9 236,36 livslangd 7 ar information.

Sprutpump avsedd for behandling av
smdrta, immunbrist, thalassemia och
kemoterapi. Speciellt avsedd spruta ska
anvéndas. Pumpen har minne, larm och

Micrel Micropump MP livslangd 7 ar varningsindikatorer samt en LCD sk&rm for
mlh 210014 9 236,36 information.
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Ytterligare information om ovanstaende produkter i tabell 2.
Tillbehor till
infusionspumpar Varunr AUP/st Garantitid/livslangd Beskrivning
1 ars garanti. Haller pumpen pa en droppstilining, om
sadan anvands t.ex. vid fyllning av
Hallare till droppstélining | 210301 564,83 aggregat.
1 ars garanti. Laddar externt batteripaket samt driver
Natadapter 210303 1676,36 pumpen vid batteriforlust.
1 ars garanti. Patientkontroll till PCA-pump, for begéran
Fjérrdoseringskabel 201318 12229 av bolusdos.
1 ars garanti. Hallbarhet | Anvands vid all drift med hog hastighet.
Externt laddningsbart ca 300-400 Driver pumpen ca 17 timmar vid 300
batteri 210304 2 096,64 laddningscykler. ml/tim.
Laddare for batterier 210305 4487 Kommer att tgd enligt foretaget
Externt batteri, ny Kommer att utga enligt foretaget
kontakt, laddningsbart 730740 2 096,64
Laddare till pump och det Kommer att utga enligt foretaget
externa batteriet 730741 4487

SKALEN FOR BESLUTET

Av 18 § 3 formanslagen framgar att lakemedelsformanerna omfattar forbrukningsartiklar som
behdvs for att tillfora kroppen ett lakemedel eller for egenkotroll av medicinering.

Mot bakgrund av det beskrivna rattslaget pa sidan 3 och att begreppet forbrukningsartikel har
fortydligats gor TLV fé6ljande bedomning.

En forbrukningsartikel behdver inte ha karaktaren av engangsartikel men det ska réra sig om
produkter som maste ersattas med vissa intervall. Utgangspunkt for att bedéma om en produkt
ar att anse som en forbrukningsartikel bor foljaktligen tas i produktens livslangd. Att enbart
lata livslangd vara avgdrande for om en produkt ska anses vara en forbrukningsartikel eller
inte, skulle fa langtgaende konsekvenser varfor livslangden i sig inte bor vara avgorande.
Detta innebér att en sammantagen beddmning maste goras i varje enskilt fall. Att en produkt
har en langre livslangd stéller saledes hogre krav pa att produkten ar mindre kostsam och &r
en enklare produkt. Att en produkt har en kortare livslangd, och dérmed ett tatare
ersattningsintervall, gor att kraven pa produktens pris och beddmning om enkel karaktar kan
sattas nagot lagre.

TLV anser darfor att produkter i formanssystemet som har en livslangd pa i vart fall ett ar
eller mer, och som dessutom inte &r enklare och mindre kostsamma inte kan betraktas som
forbrukningsartiklar. TLV konstaterar att produkterna i tabell 1 inte kan betraktas som
forbrukningsartiklar i formanslagens mening. Produkterna har en for lang livslangd, ar inte
mindre kostsamma och &r inte att anse som enklare produkter. Produkten ska darfor, med stod
av 10 § formanslagen, uteslutas ur formanssystemet.
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Det saknas i formanslagen stod for att hyra- och serviceavtal gallande forbrukningsartiklar ska
inga i formanssystemet. Produkterna med vnr 210752 och vnr 210753 i tabell 1 ska darfor
uteslutas ur formanssystemet.

TLV beddmer att samtliga produkter i tabell 2 &r saval enklare som mindre kostsamma. Mot
bakgrund av detta far produkterna, oaktat livslangd, anses ha forbrukningskaraktér och de ska
darfor betraktas som forbrukningsartiklar i formanslagens mening. Detta innebér att
produkterna ska kvarsta i lakemedelsformanen och avskrivas fran vidare handlaggning.

KONSEKVENSER AV TLV: S BESLUT

TLV bedomer att beslutet om att just infusionspumpar inte ska inga i formanssystemet inte
kommer att leda till allvarliga konsekvenser for patienter. | Sverige finns cirka en halv miljon
medicintekniska produkter, knappt 3 600 av dessa produkter finns i formanssystemet som
forbrukningsartiklar. Ovriga produkter hanteras av landstingen, vanligtvis genom
upphandling.

Da olika typer av medicinteknisk utrustning &r viktiga for de patienter som behover den typen
av behandling anser TLV att det &r av avgdrande betydelse att produkterna kvarstar inom
formanssystemet till dess att landstingen kan dverta ansvaret. TLV har ingen anledning att tro
att antalet anvéndare av aktuell utrustning kommer att minska. Landstingen forutsatts
tillhandahalla produkter av god kvalitet till samtliga patienter i behov av dessa, och se till att
patienterna har samma mojlighet att fa produkterna utskrivna oavsett om produkterna ingar i
formanssystemet eller inte.

TLV bedomer att landstingen behdver 18 manader for att Gverta ansvaret for de produkter
som utesluts ur formanssystemet. De produkter som TLV i detta beslut finner ska uteslutas
ska darmed kvarsta i formanssystemet till och med den 31 maj 2017.

HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stallas till forvaltningsratten, men maste skickas till TLV. TLV ska ha fatt 6verklagandet
inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet, annars kan dverklagandet inte
provas. TLV skickar vidare dverklagandet till forvaltningsratten for prévning om inte TLV
sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.
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Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsformaner hos TLV. Féljande ledamdoter
har deltagit i beslutet. Forvaltningschef Margareta Berglund Rédén (ordférande),
lakemedelschef Maria Landgren, oppositionslandstingsrad Dag Larsson, professor Per
Carlsson, forbundsordforande Elisabeth Wallenius, docent Susanna Wallerstedt och halso-
och sjukvardsdirektor Barbro Naroskyin. Féredragande har varit medicinsk utredare Inger
Hemmingsson. | handldggningen har &ven jurist Caroline Nilsson och jurist Sanna Hiort

deltagit.

Margareta Berglund R6dén
Inger Hemmingsson
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