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TANDVARDS- OCH Datum Vér beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2013-04-18 172/2013
FORETAG COLIBRI MEDICAL AB
BOX 57

250 54 Helsingborg

SAKEN

Omprévning av beslut inom lakemedelsférmanerna

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar att nedanstaende forbrukningsartikel inte
langre ska inga i lakemedelsformanerna fran och med den 1 december 2013.

Namn Antal/ | Varunr. AlP AUP AUP inkl.
Forp. (SEK) (SEK) moms,
f.n. (SEK)
Microject, Skyddshdlje till PCA & 1ST | 291989 209,00 384,51 310,50
PCEA

Microject, Skyddshdlje till 30 & 1ST | 291971 209,00 384,51 310,50
200
Microject, Midjevaska till 1ST | 291955 325,00 376,81 471,00
Microjektpump med 100ml pase

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



2 (7)

172/2013

BAKGRUND

TLV har under ar 2011 fattat ett hundratal beslut om produkter som det marknadsférande
foretaget ansokt om att fa med i formanssystemet. Ett tiotal av ansokningarna rorde just
barsystem. TLV har avslagit alla dessa ansokningar med motiveringen att produkterna inte
varit nédvandiga for att tillfora kroppen lakemedel och darfor inte kunnat betraktas som en
forbrukningsartikel i lagens mening och inte heller pa nagon annan grund omfattas av
lakemedelsformanerna.

Ett av TLV:s uppdrag ar att ompréva subventionen av de lakemedel och varor som finns i
formanssystemet. |1 TLV:s arbete med omprovning av forbrukningsartiklar ingar dels att
utreda om produkterna ar kostnadseffektiva, dels att underséka om de verkligen faller in i
definitionen av forbrukningsartiklar.

TLV bestamde darfor under ar 2011 att inleda en omprévning av subventionen for alla
barsystem mot bakgrund av den utveckling av praxis gallande forbrukningsartiklar som
skapats under varen. TLV:s syfte med denna omprovning ar saledes inte att spara pengar utan
att anpassa det befintliga sortimentet inom lakemedelsférmanerna till den praxis som numera
galler och darmed fa en stringent tillampning av lagstiftningen.

UTREDNING | ARENDET

Bérsystem &r olika typer av tillbehdr till infusionspumpar och inhalationsutrustning.
Barsystemen finns i en mangd varierande modeller som vaskor, ryggséckar, balteshallare, clip
osv. Syftet med barsystemet &r dels for att skydda utrustningen, dels for att underlatta
handhavandet av utrustningen. Vid leverans av t.ex. en insulinpump medféljer det en
baltesvéaska samt ett clip som gor att pumpen ligger stilla om den forvaras i en ficka.

Synpunkter fran foretag

Roche Diagnostics Scandinavia AB uppger att insulinpumpar inte kan baras korrekt
utan barsystem och da kan inte heller insulin tillféras till kroppen pa ett sakert satt. Ett
barsystem bidrar till att brukaren kan bara pumpen pa ett bekvamt och sakert satt.
Fodralen fungerar dven som ett skydd mot slitage. En pump utan skydd kan leda till
oonskat slitage och titare byten av pumpar. De barsystem och skydd som tillhandahalls
av foretaget ar specialdesignade och klassade som medicintekniska produkter i klass 1.

Smiths Medical Sverige AB uppger att deras pumpar fungerar tekniskt utan barsystem
men att det ar praktiskt omojligt for patienten att anvanda pumparna utan pumpvaska
eller ryggsack. Manga patienter som kraver infusionsbehandling dygnet runt och som
ska skota ett arbete maste ha ett system dar pumpen kan forvaras. Vid total parenteral
nutrition (TPN) kan det handla om att patienten maste bara en treliterspase med
infusionslosning. Ryggsackar som ar avsedda for infusionspase, infusionsset med
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slangar, pump och externt batteripack gor att brukaren kan rora sig med sin
ambulatoriska pump.

MedCore AB uppger att deras pump vanligtvis anvdnds for TPN. Mdnga brukare kan
behova behandling varje dag hela livet. Majoriteten av brukarna dr mobila. Pa grund av
det kravs att pumpen kan forvaras pa ett satt som bade ar sakert och mojliggor att
brukaren kan vara fullt mobil. Genom att placera pumpen, batteriet, infusionsset och
ndringspasarna i en for pumpen designad ryggsack kan brukarens infusion ske sakert,
under egen kontroll och under hog mobilitet.

Aiolos Medial AB har meddelat att de inte har nagra synpunkter pa omproévningen.
Yttranden

Foljande myndigheter och organisationer har fatt majlighet att yttra sig angaende innehallet i
PM for barsystem: Lakemedelsverket, Socialstyrelsen, Statens beredning for medicinsk
utvardering, Landstingens lakemedelsformansgrupp, Storstockholms Diabetesférening och
Handikappforbundens intresseorganisationer.

LFG
Har inget att invanda mot forslag till beslut.

Lakemedelsverket
Inga synpunkter.

SBU
SBU har inget att anfora.

Socialstyrelsen

Socialstyrelsen har i huvudsak uppgett foljande. Socialstyrelsen kan i sak inte invdnda mot
TLV:s tolkning av de aktuella lagrummen i 18-19 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner
m.m. och efterféljande motivering till forslag till beslut. Dock vill Socialstyrelsen papeka att
det ur patientsakerhetsperspektiv inte &r 6nskvart att sarskilja den medicintekniska produkten
fran dess tillbehor pa det satt som formanslagen kan ge utrymme for. Detta eftersom
sarskillnaden gar emot det patientsakerhetsperspektiv som ar utgangspunkten i regelverket for
medicintekniska produkter.

RSMH

Riksforbundet for Social — och Mental Halsa, RSMH, organiserar i forsta hand ménniskor
med egen erfarenhet av psykisk ohélsa har i huvudsak uppgett foljande. Den psykiska ohélsan
paverkar ocksa den fysiska/somatiska halsan. Enligt var uppfattning maste lakemedlet,
lakemedelshehallaren och barsystemet ses som en integrerad del av den medicinering som
patienten genomgar. Savitt vi kan forsta utsatts bade patienten och
medicindoseringsutrustningen for fara om inte utrustningen kan béras pa ett adekvat sétt.
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Patientsakerheten sitts ur spel. Vi vill utéver detta peka pa att det ar viktigt att sjuka
manniskor kan leva ett sa normalt liv som majligt. Léshangande medicindoseringsutrustning
leder inte bara till direkta medicinska sékerhetsrisker for patienten utan ocksa till begransning
av rorlighet i samhallet for patienten. Vi foreslar ssmmanfattningsvis att omprévningen av
subventionen for barsystem laggs ned snarast.

Storstockholms Diabetesforening

| total motsats till det uppdrag Patientmaktsutredningen fatt av Sveriges regering, menar TLV
att de patientcentrerade vardena ar oviktiga. TLV anser géllande barsystem, som ar tillbehor
till infusionsutrustning eller inhalationsutrustning, att de inte &r nddvandiga for att tillfora
kroppen lakemedel. Storstockholms Diabetesférening ser daremot helt klart att barsystemet ar
en del av pumpen. Det ar ocksa sa att olika typer av barsystem passar béast for olika typer av
aktiviteter och skillnaden mellan de behov man, kvinnor och barn har &r stor.

Att pumpen forvaras tryggt och sakert, i sitt barsystem, utan risk for att skadas eller att
installningar forandras, ar vasentligt for saval anvandaren som tillverkaren och forskrivaren.
For att den komplicerade vardagen med diabetes ska fungera sa optimalt som mojligt saval for
den enskilde individen som for samhallet i stort, behdvs den bésta individuellt anpassade
diabetesbehandling som kan fas. Enligt NDR, de nationella riktlinjerna for diabetesvard, bor
insulinpumpsbehandling ges till personer med typ-1 diabetes som har aterkommande hyper-
och/eller hypoglykemier, kraftigt svangande blodglukos.

Svenska Diabetesforbundet

Svenska Diabetesférbundet har i huvudsak uppgett foljande. Ett barsystem for en insulinpump
ar som sadant naturligtvis inte nédvandigt for att kroppen ska kunna tillforas insulin. Ett av
bérsystemets syften ar att skydda insulinpumpen fran ett strre slitage som annars kan bli
foljden. Vidare okar risken for felmedicinering om pumpen bars utan barsystem, genom att
knappar av misstag kan aktiveras eller att pumpen oavsiktligt trillar ut ur t.ex. en ficka med
foljd att nalen slits ur och pumpen trillar i golvet. Utan barsystem okar alltsa risken for att
insulin inte tillférs kroppen pa ett sakert sétt och for att pumpen skadas. Dessutom underlattar
bérsystem for personen med diabetes att pa ett sikert och bekvamt satt kunna bara sin
insulinpump. Svenska Diabetesforbundet anser att barsystem fortfarande &r att betrakta som
forbrukningsartiklar och ska inga i det statliga formanssystemet.

Neuroligiskt handikappades Riksférbund

NHR anser att malsattningen bor vara att ge forutsattningar for basta mojliga
ldkemedelsanvéndning och de anser darfor att barsystem &r mycket relevant inom
formanssystemet. NHR anser att det r viktigt som lakemedelsanvandare att kunna ta sin
medicin tryggt och sakert samtidigt som man &r fullt mobil. Fér manga av deras medlemmar
med stora fysiska begransningar kan barsystem ocksa vara helt nédvandigt om brukaren ska
klara sin medicinering sjalv. Om medicinen bérs korrekt i ett fungerande barssystem skyddas
ocksa mot onddigt slitage, vilket kan bli kostsamt om pumpar eller dylikt gar sonder.
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ILCO Riksforbundet for stomi- och reservoaropererade och Mag- och tarmférbundet

ILCO Riksforbundet for stomi- och reservoaropererade och Mag- och tarmforbundet, ar
intresseorganisationer for manniskor som drabbas av mag-, tarm- eller urinsystemets
sjukdomar, missbildningar eller skador och har i huvudsak uppgett féljande. Manga av deras
medlemmar &r beroende av medicin eller naring som tillfors kroppen intravendst, vilket ocksa
innebar att de ar brukare av sa kallade "barsystem". TLV har enligt PM konstaterat att
barsystem inte kan anses nodvandiga for att tillfora kroppen lakemedel och darfor inte kan
betraktas som forbrukningsartiklar i formanslagens mening och kan darfor heller inte inga i
formanssystemet. ILCO och Mag- och tarmforbundet ser att risken for total social isolering
och lidande &r stor om barsystem saknas. Aven risken for kontinuerlig vistelse i sjukhusmiljo
for individen och stora kostnader fér sjukvardshuvudmannen &r stor. De har svart att tro att
detta har varit lagstiftarens mening, men enligt TLV:s tolkning av nédvandig kan detta ater bli
mojligt.

Det finns i dag mycket avancerade och latta infusionssystem som naturligtvis maste anvandas
tillsammans med vad TLV kallar "barsystem". Det gar inte bara att sldnga ner utrustningen i
en ICA-kasse och tro att detta ska fungera. Systemen ar utvecklade sa att man pa ett sakert
och diskret satt sjalv ska kunna utfora infusionen i sitt dagliga liv och i systemen ingar ett
speciellt utvecklat "barsystem™. Vad TLV nu gor, med sitt forslag, ar att bryta ut enskilda
delar ur fungerande infusionssystem och vinner TLV:s tolkning av lagen gehor sa tar vi ett
stort steg tillbaka i utvecklingen av innovativa hjalpmedelssystem.

Till skillnad fran TLV:s standpunkt som &r att barsystemen inte ar nédvandiga, sa anser
undertecknade organisationer att de i dagens samhalle &r absolut livsnédvéndiga for de
brukare som &r beroende av att anvanda dem.

SKALEN FOR BESLUTET

For att en produkt ska kunna ingé i formanssystemet som en forbrukningsartikel ska den
antingen vara avsedd for stomi, vara nodvéndig for att tillféra kroppen lakemedel eller
erforderlig for egenkontroll av medicinering. Ett barsystem ar ett tillbehor till en
infusionsutrustning eller inhalationsutrustning. Bérsystem ar avsedda for att skydda
utrustningen och for att underléatta handhavandet av aktuell utrustning.

TLV fattade under ar 2011 en rad beslut om barsystem. TLV konstaterade da att barsystem
inte kan anses som nodvandiga for att tillfora kroppen lakemedel. Dessa beslut ligger till
grund fér denna omprévning. Det har inte framkommit i utredningen att nagon av produkterna
inom gruppen barsystem ar nodvandiga for att tillféra kroppen lakemedel. De kan darfor inte
betraktas som forbrukningsartiklar i formanslagens mening och kan darfor heller inte inga i
formanssystemet.

De produkter som enligt 18 § lagen (2022:160) om lakemedelsférmaner m.m. (férmanslagen)
kan inga i lakemedelsformanerna under benamningen forbrukningsartiklar ar produkter for
stomi, produkter som ar nédvéndiga for att tillfora kroppen ldkemedel, samt produkter for
egenkontroll av medicinering.
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| formanslagen och forarbetena till den ges inte nadgon definition av begreppet
forbrukningsartiklar (prop. 2001/02:63, bet. 2001/02:SoU10, rskr. 2002/02:194). Av 19 8§
formanslagen framgar att forbrukningsartiklar som behdvs for att tillfora kroppen lakemedel
eller som behovs for egenkontroll av medicinering, om de forskrivits av behorig person, ska
tillhandahallas kostnadsfritt. | forfattningskommentaren papekas att 19 §, med vissa
redaktionella justeringar, motsvarar 7 8 i den tidigare géllande lagen (1996:1150) om
hdgkostnadsskydd vid kdp av lakemedel m.m. (angiven prop. s. 93). Av intresse ar darfor
vilken avgransning av forbrukningsartiklar som avsags i den lagen. Féljande uttalades i den
proposition (prop. 1996/97:27 s. 111) som lag till grund for den tidigare lagen:

Definitionsmassigt skall det rora sig om sadana artiklar som ar nédvandiga for att tillféra
kroppen ett lakemedel samt artiklar som erfordras for kontroll av att medicinering halls pa
ratt niva eller for kontroll av om lakemedel behover sattas in. Forbrukningsartiklar som
darvid kan komma i fraga ar injektionspistoler, injektionssprutor och kanyler samt darmed
jamforliga artiklar. Aven sddana artiklar som kravs for desinfektion av hud vid injektion
samt testmaterial for bestimmande av exempelvis blodsockerhalt omfattas av
bestammelserna. Ytterligare andra artiklar kan komma ifraga.

Sedan detta forarbetsuttalande gjordes for drygt 15 ar sedan har produktsortimentet 6kat
vasentligt och produktutvecklingen accelererat. De produkter som finns idag skiljer sig
avsevart fran de produkter som fanns pa marknaden nar uttalandet gjordes. Dartill kommer att
i princip allt som sammanhanger med atgérden att tillféra kroppen lakemedel och
egenkontroll av medicinering kommit att inga i formanssystemet. Det finns ett antal
bérsystem i formanssystemet. Anledningen till detta ar att tidigare Riksforsakringsverket
(RFV) tolkat begreppet forbrukningsartikel extensivt. Lakemedelsformansnamnden och
senare TLV har inte avvikit fran RFV:s tillampning.

TLV gor féljande beddmning.

TLV anser att barsystem inte &r nédvéndiga for att tillfora kroppen lakemedel och
produkterna kan darmed inte anses vara forbrukningsartiklar i formanslagens mening. TLV
kan dock konstatera att patienter hogst sannolikt blir mera mobil med ett adekvat barsystem.
Detta dr dock inget som lagstiftningen tar hansyn till. For att betraktas som en
forbrukningsartikel maste produkten vara nédvéandig for att tillfora kroppen lakemedel. Alla
pumpar som barsystemen i denna omprdvning ar avsedda for kan tillféra kroppen lakemedel
aven om brukaren inte har nagot barsystem. Barsystemet ar séledes inte nddvandigt for att
tillfora kroppen lakemedel och kan dérmed inte betraktas som forbrukningsartiklar och kan
darfor inte heller inga i formanssystemet.

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



7(7)

172/2013

Nagon beddmning huruvida barsystemen ar kostnadseffektiva har inte gjorts inom ramen for
denna omprovning. TLV anser dock att barsystem kan vara viktiga for vissa patienter men
overlater till landstingen att géra bedomningar av patientens behov och hur behovet ska
uppfyllas. Barsystem omsatter cirka 1 500 000 kronor per ar inom férmanssystemet. TLV har
ingen anledning att tro att anvandningen av barsystem kommer att minska i nagon stérre
utstrackning. Det innebar i realiteten att nagon besparing for samhéllet inte &r trolig utan det
handlar endast om en omallokering av kostnader.

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 provas. TLV sénder 6verklagandet vidare till forvaltningsratten for
prévning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa det satt som begarts.

Detta beslut har fattats av Namnden for lakemedelsférmaner hos TLV. Foljande ledaméter
har deltagit i beslutet. Generaldirekttr Stefan Lundgren (ordférande), forbundsordférande
Elisabeth Wallenius, professor Per Carlsson, docent Susanna Wallerstedt, lakemedelschef
Karin Landenius och lakemedelschef Maria Landgren. Féredragande har varit medicinsk
utredare Inger Hemmingsson. | handldggningen har aven medicinsk utredare Mia Levén och
jurist Malin Blixt deltagit.

Stefan Lundgren

Inger Hemmingsson
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