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TANDVARDS- OCH Datum V&r beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2013-01-21 140/2013
SOKANDE Medtrust Sweden AB
Box 30044

200 61 Limhamn

SAKEN

AnsoOkan inom likemedelsforménerna

BESLUT

Tandvards- och lidkemedelsformansverket, TLV beslutar att nedanstaende

forbrukningsartiklar ska ingd i ldkemedelsformanerna fran och med den 4 februari 2013 till 1
tabellen angivna priser.

Namn Antal/ |Varunr. |AIP AUP AUP inkl.
Forp. (SEK) (SEK) moms,
f.n. (SEK)
Wellion Luna Teststickor, 10 ST |[733560 20,00 31,40 39,50
WELL610
Wellion Luna Teststickor, 50 ST |733561 (90,00 116,90 146,00
WELLG615
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ANSOKAN

Medtrust Sweden AB har ansokt om, att pa omstdende sida angivna forbrukningsartiklar ska
ingd 1 ldkemedelsformanerna och att pris faststalls.

UTREDNING | ARENDET

For att en diabetiker ska kunna styra och kontrollera sin behandling kontrolleras blodsockret
ofta flera gadnger om dagen. Denna kontroll kan géras i hemmet genom ett blodprov.
Blodprovet tas genom ett stick i fingret och méatningen kan sedan goéras med hjélp av en
blodsockermaétare. Sticket i fingret gors vanligtvis med hjilp av en blodprovstagare med
tillhorande lansett. Efter provtagningen appliceras bloddroppen pa en teststicka som &r
ansluten till en blodsockermadtare. Patienten kan direfter avlésa sitt blodsockervérde i
mitarens display.

Foretaget ansoker om pris och subvention for Wellion Luna, en teststicka avsedd att anvéndas
till Wellion Luna blodsockermétare. Ansékan avser Wellion Luna i tva olika
forpackningsstorlekar, fp10 och fp50

SKALEN FOR BESLUTET

Enligt 18 § 3 p. lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m. (formanslagen) ska
lakemedelsforméanerna omfatta forbrukningsartiklar som behovs for att tillfora kroppen ett
lakemedel eller for egenkontroll av medicinering.

Nir det giller lakemedel ska enligt 15 § forménslagen ett receptbelagt lakemedel 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 § hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran
medicinska, humanitdra och samhéllsekonomiska synpunkter, och att det inte finns andra
tillgangliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan avvigning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lakemedelslagen (1992:859) ér att bedoma
som vasentligt mer &ndamalsenliga.

De beslutskriterier som anges for ldkemedel i 15 § formanslagen ar inte direkt tillimpliga pa
forbrukningsartiklar. Mot bakgrund av det allménna syftet med nuvarande reglering av
lakemedelsforménerna och samhdllets intresse av en statlig priskontroll dven for
forbrukningsartiklar maste utgdngspunkten for TLV:s bedomning dven hér vara vilken nytta
en produkt tillfor jamfort med andra liknande produkter. Denna nytta ska stéllas 1 relation till
paverkan pé kostnaderna.
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Tidigare har TLV inte stillt samma krav pd ansokningar for forbrukningsartiklar som for
lakemedel. Vid en genomgang av sortimentet av pennkanyler inom likemedelsférmanerna
under 2010 skérpte TLV kraven for nar en forbrukningsartikel ska fa ingéd 1 forméanssystemet.
I princip uppstélls samma krav for forbrukningsartiklar som for likemedel. Detta innebér att
behandlingskostnaden for en forbrukningsartikel jimfors med kostnaden for behandlingen
med det mest kostnadseffektiva alternativet.

Det dr foretaget som i enlighet med vad som direkt framgér av 8 § forménslagen ska ldgga
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.

TLV gor foljande bedomning.

I genomgéngen av teststickssortimentet inom ldkemedelsforménerna konstaterade TLV att
teststickor var jamforbara med varandra. Det relevanta jaimforelsealternativet for Wellion
Luna i en forpackning med 50 stycken teststickor &r séledes den teststicka med forsdljning
1 forpackningsstorlek 50 (eller mer) som har det l4gsta priset inom likemedelsformanerna;
GlucoSure Max (vnr 220600), Bayer CONTOUR NEXT (vnr 732781) mylife Pura (vnr
730723) Glucocard X-sensor (var 732300) m fl samtliga med priset 2,84 kronor styck
(AUP exkl.moms).

Ansokt pris for Wellion Luna i fp50 &r 2,34 kronor styck (AUP exkl.moms) vilket ar ett lagre
pris dn for jamforelsealternativen. TLV bedomer, pa det befintliga underlaget, att Wellion
Luna fp50 &r kostnadseffektiv till ansokt pris. Villkoren for att ingd i lakemedelsforménerna
ar saledes uppfyllda och ansokan ska darfor bifallas 1 den delen.

TLV konstaterar att det kan 1 vissa fall, dar risk for kassation foreligger, vara betydligt mer
kostnadseffektivt att &ven subventionera smé forpackningar. Det relevanta
jamforelsealternativet for Wellion Luna i en forpackning med 10 teststickor dr den
teststicka med forsdljning 1 forpackningsstorlek 10 som har det l4gsta priset inom
lakemedelsformanerna; Accu-Chak Aviva fp10 (vnr 220634) 3,98 kronor styck (AUP
exkl.moms).

Ansokt pris for Wellion Luna i fp10 &r 3,14 kronor styck (AUP exkl.moms) vilket &r ett lagre
pris dn for jamforelsealternativet. TLV bedomer, pa det befintliga underlaget, att Wellion
Luna fp10 &r kostnadseffektiv till ansokt pris. Villkoren for att ingd i lakemedelsforménerna
ar saledes uppfyllda och ansdkan ska darfor bifallas dven 1 denna del.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan &verklagas 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 sénder overklagandet vidare till forvaltningsratten for
provning om inte TLV sjédlv dndrar beslutet pa det sitt som begérts.

Detta beslut har fattats av avdelningschef Niklas Hedberg. Foredragande har varit medicinsk
utredare Inger Hemmingsson. [ handldggningen har dven hilsoekonom Ingrid Tredal deltagit.

Niklas Hedberg

Inger Hemmingsson
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